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J4éu thong tin cho can bo y té

chinh lidu khi phat hién trc ché tity do thude. Tuy nhién, suy tay khdng ton
tai 1au va thuong khong dan dén giam lidu va hiém khi ngung thude. Cong
thire mau ngoai vi c6 thé tiép tuc x4u di sau khi da ngung gemcitabine. O
nhimg bénh nhén suy chirc ning tuy xwong, viée diéu tri nén duoc bat dau
mot cach than trong. Nhur cac phurong phap diéu tri gay doc té bao khac,
nguy co e ché tiy tich Iy phai duoc can nhic khi diéu tri két hop
gemcitabine véi hoa tri liu khéac. Suy gan: St dung gemcitabine ¢ bénh
nhan ¢6 di can gan df”mg thoi hodic ¢6 tién st viem gan. nghién ruou hodc
gan xo gan c6 thé dan dén suy gan tram trong hon. Nén thuc hién danh gia
cén 1am sang chirc nang gan va than (bao gbm ca kiém tra virus) dinh ky.
Gemeitabine nén dung than trong ¢ bénh nhan suy gan hoac suy than do
khéng du thong tin tr cdc nghién ciru 1am sang vé lidu dung 15 rang doi
voi cac déi tuong nay. Xa ry dong thoi (<7 ngay): Ba bao co dde tinh.
Tiem chung vdc-xin .sonv Thude ching ngura sot vang va vic-xin glam
doe luc khac khong duoce khuyen cao o nhitng bénh nhan dwoc diéu tri

véi gemcitabine. Tim mach: Nguy co rdi loan tim va/ hoac mach. Phoi:

Céc anh hwong, d6i khi nghiém trong (nhu phi phéi. viém phéi k& hoac
héi chimg suy ho hip & nguai Ién (ARDS)) da duge bao céo trong két hop
voi liGu phap gemcitabine. Can nguyén cia nhiing anh hudng nay 1a
khéng ro. Néu anh huéng do phat trién, xem xét ngung diéu trj
gemcitabine. Str dung sém céc bién phap cham soc hd tro ¢6 thé gitip cai
thién tinh trang nay. 7hdn: Cac phat hién 1am sang phti hop véi hoi chimg
tang uré tan huyét (HUS) rat hiém khi duoc bao cao ¢ nhiing bénh nhén
diéu tr OLmutabme"\‘m ngung g gemcitabine tai nhitng dau hidu dau tién
cua bat ky bang chimg vé thiéu mau tan huyét vi mach. nhu giam
hemoglobin nhanh dong thoi giam tiéu cau, tang bilirubin huyét thanh,
n6ug do creatinine, BUN, hoac LDH. Suy thén ¢6 thé khong hoi phuc véi
ngung diéu tri va c6 thé phai loc mau. Mudi: 1o 200 mg gemcitabine chira
3.56 mg (<1 mmol) mudi an. Lolg mg gemcitabine chira 17.81mg (<1
mmol) mudi an. Can nhic déi véi nhimg bénh nhan dang kiéng mudi.
Tuong tac thude va cdc dang twong tic: Cac nghién ciu tuong tac thude
chuyén biét chua duoc thuc hién. Xa tri: St dung déng thoi (dung cung hic hodc
cach nhau < 7 ngay) - Déc tinh do liéu phap da tri liéu nay phu thude vao nhiéu
yéu t6 khac nhau, bao gdm ¢4 lidu gemcitabine, tin suft sir dung gemcitabine,
liéu xa tri, k¥ thudt xa tri. cac mo dich. va khoi lwong muc tiéu. Su dung khong
ddng thoi (dimg cach nhau > 7 ngay)—Phén tich dit lidu khong thiy ting doc tinh
khi si dung gemcitabine céch trén 7 ngay xa tri. Dit liéu cho thay gemcitabine ¢o
thé duoe bat dau sau khi nhimg anh hudng cép tinh cia xa i d& duoc giai quyét
hodc it nhat 14 mét tudn sau khi xa tri. Ton thwong bire xa da duoc bao cao trén
cic md muc dich (nhu viém thuc quan, viém dai trang. va viém phéi) két hop véi
viée sir dung ca hai dong thoi va khong dong thoi gemcitabine. Tirong tdc khdc:
Bénh sdt vang va vic-xin giam doc Iuc khac khong duoc khuyén cao do nguy co
toan thén, c6 the gdy tir vong, bénh tit. dac biét 1a & nhimg bénh nhan suy giam
mién dich.

Mang thai va cho con bii: Mang thai: Khong c6 du dir liéu vé viéc sir
dung gemcitabine & phu nir mang thai. Cac nghién ciru trén dong vat da
cho thay ddc tinh sinh san. Dua trén két qua tir cac nghién ctiru dong vat
va co ché tac dong cua gemcitabine, khong nén su dung thudc nay trong
khi mang thai trir khi that su can thiét. Phu nir khéng nén co thai trong khi
diéu trj voi gemcitabine va néu 6 thai, nén bao ngay cho béc si. Cho con
bii: Khong biét liéu gemcitabine c6 duoc bai tiét trong sita me hay khéng
va khong loai trir anh huong x4u dén tré bu me. Nén ngung cho con bi
trong khi diéu trj voi gemcitabine. Kha ndng sinh san: Trong cac nghién
otru vé kha nang sinh sin, gemcitabine gdy giam sinh tinh ¢ chudt duc. Vi
vay. nhimg nguoi dan 6ng dang duoc diéu tri voi gemulabme khong nén
sinh con trong khi diéu tri va 6 thang sau khi diéu tri va c4n tr véan vé bao
quan lanh tinh tring trréc khi diéu tri vi khd nang v6 sinh do diéu tri vai
gemcitabine.

Anh huéng dén kha ning diéu khién tau xe va vin hanh may méc:
Khong c6 nghién ctru nao dugce thye hién vé anh huong 1én kha nang diéu
khién tau xe va van hanh may moc. Tuy nhién. gemcitabine da duoc béo
c&o gdy budn ngti nhe dén trung binh, dac biét 1a két hop véi udng ruou.
Bénh nhéan nén duoc canh bao khéng nén lai xe hodc van hanh may maéc
cho dén khi chiic chian khong bi ngu gat.

T4c dung phu: Cac tac dung phu thuéng gap nhat lién quan dén diéu tri
gemcitabine bao gom: Budn nén c6 keém hoac khong kem nén oi, tang

Gemuitabin 200 mg,

men gan (AST/ALT) va phosphatase kiém. duoc bao cao trong khoang
60% bénh nhan. protein ni¢u va tidu mau duoc bao cao trong khoang 50%
bénh nhan, khoé thé duoc bao cao trong 10-40% bénh nhén (ty 1€ cao nhét
& nhimg bénh nhén ung thw phoi), phat ban do di ing da xay ra ¢ khoang
25% bénh nhan va kém vadi ngira trong 10% bénh nhan, Tan suét va lpuc
d6 nghiém trong cua cac phan img bét loi bi anh huéng bai liéu luong, te
do truyén va Khoang cach gitra cac llcu Cac tac dung phu ¢o gi¢i han liéu
ding 12 giam s6 lrong tiéu cau, bach ciu va bauh céu hat. Rét thudng gap
(=10%): Thiéu mau, giam bach céu, giam tiéu cau. kho tho, nén 6i. budn
non. phat ban do di (g da thuong két hop vi nglra, rung toc, ting men
gan (AST vaALT) va phosphatasc klem tiéu mau. protein niéu nhe, tridu
ching gidng cim - phd bién nhat 1a sot. dau dau on lanh. dau co, suy
nhuoc va chan an, ho, viém miii, mét moi. dé md hoi va kho ngu cling da
duge bao cao, phu / phu ngoai bién, bao gOm ca phi mat, phi thuong c6
thé hoi _phuc sau khi ngimg diéu tri. Thudng gap (1%- < 10%): Sét giam
bach cau, chan an, dau ddu, mét ngi. buon ngu, ho, viém mil, ti€u chay.
tao bon. viém loét miéng, ngira. ra mo h01 dau hung, dau co. sot, suy
nhuoc, én lanh.

It gdp (0.1% - < 1%): Viém phdi mé k&, co that phé quan. Hiém gap
(0.01% - < 0.1%): Nhdi mau co tim, ha huyét ap, tang gamma-glutamyl
transferase (GGT), loét hoac ré da rong. phan tng tai chd tiém. Rdt hiém
2ap (< 0.01%): Tang tiéu cau, phan (g phan vé. tréc da va 16t da nang.
Khéng ré: Loan nhip tim, hoi chimg ¢ ché ho hap nguoi 16n, bong tia
xa, dich trong phéi. nhiém dbc phong xa. viém dai trang thiéu mau cuc
bd, suy tim. suy than. hoai ttr cac ngén tay hoiic ngon chén, t6n thuong
gan nghiém trong, bao gom ca suy gan, dot quy.

Qui lidu: Khéng ¢ lhuoo giai doc voi qua licu oemutabmc Liéu cao dén
5.700 mg/m2 da duoc truyén tinh mach trong 30 phiit mdi 2 tuan véi dac tinh
(.hap nhn dugc trén lam sang. Trong truong hop nghi ngd qua liéw. nén theo
ddi s6 luong té bao mau phit hop va diéu tri hd tro, néu can.

Han diing: Bér dong kho: 24 thang ké tir ngay san xuat. Dung dich hoan
nguvén: D6 6n dinh vé ly-héatrong st dung da duoc chung minh trong 24
2i0 ¢ 25°C. Cac dung dich hoan nguyén gemcitabine khong nén bao quan
lanh, do c6 kha nang gdy két tua.

Hudng dan hoan nguyén dung dich: Chi dung dich tiém natri clorua
0,9%. khong co chit bao quan, dwoc chip nhan dé pha lodng va hoan
nguyén bt vé khudn gemcitabine. Do can nhic vé kha nang hoa tan,
nong do t6i da cho gemcitabine khi hoan nguyén la 40 mg/ml. Néng do
hoan nguyén l6n hon 40 mg/ml ¢ thé dan dén pha loang chua ddy di va
nén tranh.

1. Str dung k¥ thudt v0 tring trong qué trinh hoan nguyén va pha loang
gemcitabine dé truyén tinh mach.

2. Dé hoan nguyén, thém luong dung dich pha tiém natri clorua 0.9%
khong chira chat bao quan vo tring thich hop (theo bang sau) va ldc dé
hoa tan:

Dang trinh bay | Thé tich dung dich pha tiém Tong thé tich Nong d6
natri clorua 0.9% vo trimg, | sau khi hoan nguyén sau cung
khong chira chit
bao quéan diroc thém
200 mg 5ml 526 ml 38 mg/ml
lg 25 ml 26.3 ml 38 mg/ml

C6 thé pha loang thém véi dung dich natri clorua pha tiém 0.9%, khéng
chia chét bao quan. Dung dich hoan nguyén la dung dich trong, khong
mau hodc ¢6 mau vang nhat.

3. Thudc tiém phai dugc kiém tra bang mat tinh trang von cuc va doi mau
truorc khi dung. Néu phat hién céc hat, khong st dung.
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