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CHi PINH
Diéu tri qua tai sat man tinh do truyén mau
@ (Thira sit do truyén mau)

@  Exjade dugc chi dinh dé diéu tri qua tai sat man tinh do truyén méu thudng
xuyén (=7 ml hong cau lang /kg/thdng) & nhitng bénh nhan bi beta thalassemia
thé nang tu 6 tudi trd |én.

@  Exjade cling dugc chi dinh dé diéu tri qua tai sat man tinh do truyén mau khi bi v
chéng chi dinh dung deferoxamine hodc diéu tri bang deferoxamine khéng i
thda dang trong cac nhém bénh nhan sau: _.

- 0 tré em tir 2 dén 5 tudi bi beta thalassemia thé nang bi qua tai sit do f_'
truyén mau thudng xuyén (=7 ml héng cau lang /kg/thang). x'.';
- O ngudi 16n va tré em tUr 2 tudi trd 1én bi beta thalassemia thé nang bi qué
tai sat do truyén mau khéng thudng xuyén (<7 ml hong cau lang /kg/thang). j
- & ngudi I6n va tré em tir 2 tui trd 1én bj céc bénh thiéu mau khéc. f:
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Y Tai liéu théng tin thuéc cho '
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Uéng mét lan/ngay

TRUGC KHI BAT BAU PIEU TRI, CAN CO DUGC:

@  Nong do ferritin huyét thanh. .

@  Nong dd creatinin huyét thanh ban dau do 2 Ian xét nghiém (do su thay déi &
cac lan do) va xac dinh do thanh thai creatinin (phuong phap Cockcroft-Gault)

@  Nong dd transaminase va bilirubin huyét thanh

@  Kham thinh giac va khdm mat ban dau
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Udng mot lan/ngay

DUNG

DIEU TRl QUA TAI SAT MAN TINH DO TRUYEN MAU

o

Khuyén céo khdi dau diéu tri bang Exjade sau khi truyén khoang 20 don vi héng
cau lang (khodng 100 mL/kg) hodc khi cé dau hiéu qua theo déi trén |am sang la
qua tai sat man tinh (vi du ferritin huyét thanh > 1.000 microgram/L).

Liéu dung (tinh bang mg/kg) phai dugc tinh va lam tron thanh tron vién c6 ham
lugng gan nhat.

Muc tiéu cua liéu phép thai sat |a dé loai bd luong sat da duoc dua vao co thé qua
truyén mau, va khi can, dé lam gidm ganh nang sat hién cé. Viéc quyét dinh loai bd
luong sat tich Iy phai tuy thudc vao tiing ca thé dua trén Igi ich 1am sang dugc
mong dgi va nguy cd cla liéu phap thai sat.

Diéu tri bang Exjade chi nén dugc bat dau va duy tri bdi bac si c6 kinh nghiém trong
diéu tri qua tai sat man tinh.

-
mad?}/

U, NOVARTIS

/35 oSN\



- l ‘ E x J ! DE@ Tai liéu thong tin thuc cho cdn b y:

deferasirox

USng mét lan/nga)
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Liéu uéng khdi dau hang ngay cutia Exjade dugc khuyén cao cho tré em tir 2 tudi .
trg 1én la 20 mg/kg thé trong, ung mot 1an mbi ngay.

C6 thé xem xét dung liéu khdi dau hang ngay la 30 mg/kg cho nhitng bénh nhan
dung trén 14 mL/kg/thang hong cau lang (khoéng > 4 don vi/thang cho mét ngudi
I6n) va d6i véi nhiing ngudi ma muc tiéu la lam gidm su qua tai sit.

C6 thé xem xét duing liéu khéi dau hang ngay la 10 mg/kg cho nhimg bénh nhan
dung dudi 7 mL/kg/thdng héng cau lang (khodng < 2 don vi/thdng cho mét ngudi I6n)
va d6i vé6i nhitng ngudi ma muc tiéu la duy tri néng d6 sat trong co thé.

Déi véi nhitng bénh nhéan dap ung tét khi diéu tri badng deferoxamine, ¢ thé xem
xét dung liéu Exjade khéi dau bang mét nia liéu deferoxamine (vi du mét bénh
nhan dang dung 40 mg/kg/ngay deferoxamine, 5 ngay méi tuan (hoic tuong du’dng).
c6 thé chuyén sang liéu Exjade khdi dau la 20 mg/kg/ngay).
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Ubng mot lan/ngay

Khuyén cdo theo déi ndng dé ferritin trong huyét thanh méi thang va néu can thi diéu
chinh liéu Exjade méi 3-6 thang dua trén cac bién chuyén cta ferritin huyét thanh.

C6 thé diéu chinh liéu tiing budc 5-10 mg/kg, phu hgp véi dap Ung cla tiing bénh
nhan va muc tiéu diéu tri (diéu tri duy tri hodc lam gidm génh nang vé sat).

Véi bénh nhan dung liéu 30 mg/kg ma khéng dl kiém soat tinh trang bénh (vi du
néng do ferritin trong huyét thanh van Ién hon 2.500 microgam/L va khéng thdy c6
chiéu hudng gidm néng dé theo thai gian) thi liéu dung dén 40mg/kg co thé dugc
xem xét.

Khéng khuyén céo dung céc liéu trén 40 mg/kg vi chua c6 nhiéu kinh nghiém véi
céc liéu trén muc nay.

O bénh nhan c6 néng d6 ferritin huyét thanh dat téi muc tiéu diéu tri (thudng khoang
tir 500 dén 1.000 microgam/L), gidm liéu tiing budc tir 5 dén 10mg/kg can dugc xem
xét dé duy tri néng dé ferritin huyét thanh trong khodng muc tiéu.

Néu ferritin huyét thanh ha 6n dinh dudi 500 microgram/L, can xem xét ngiing diéu tri
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CACH DUNG
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@  Exjade phai dung mét lan/ngay khi déi it nhat 30 phat trudc khi an, tét nhat la
dung vao cung mét thai diém madi ngay.

@  Vién nén dugc phan tan bang cach khudy trong mét ly nudc hoac nudc téo hay
nudc cam (100-200 mL) cho dén khi dat dugc hon dich min.

() Sau khi uéng hon dich, bat ky lugng cén nao cling déu phai dugc pha lai thanh hon .
dich vé&i mét it nudc hodc nudc trai cay va uong.

Khéng dugc nhai vién thuéc hoac nudt nguyén ca vién.

Khong khuyén cdo phan tan trong nudc cé chia carbonate hoac sita bdi su tao bot
va phan tan cham
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THONG TIN KE TOA

MO TA VA THANH PHAN

Dang bao ché

Vién nén phan tan.

Hoat chat

M&i vién nén phan tan chira 125 mg / 250 mg / 500 mg
deferasirox la hoat chat.

Céc ham lugng 6 thé khéng sén cé & tat ca cac nudc.

Ta dugc

Lactose monohydrate; Crospovidone; Microcrystalline
cellulose; Povidone (K30); Sodium lauryl sulphate;
Silicon dioxide; Magnesium stearate.

CHi DINH

Diéu tri qua tai sit man tinh do truyén mau (Thita
sat do truyén mau)

Exjade dugc chi dinh dé diéu tri qua tai sit man tinh
do truyén mau thudng xuyén (=7 ml héng cdu l&ng
/ka/thang) & nhimng bénh nhan bi beta thalassemia
thé nadng tir 6 tudi trd én.,

Exjade cling dugc chi dinh dé diéu tri qua tai st man
tinh do truyén mau khi bi chéng chi dinh ding
deferoxamine hodc diéu tri bang deferoxamine khéng
thoéa dang trong cac nhém bénh nhén sau:

-G tré em tir2 @én 5 tui bi beta thalassemia thé ning
bi qua tai s&t do truyén mau thudng xuyén (=7 ml
héng cau lédng /kg/thang).

- O ngudi 18n va tré em tir 2 tudi trés 1én bi beta thalas-
semia thé nang bi qua tai sit do truyén mau khong
thudng xuyén (<7 ml hdng cau Idng /kg/thang).

- O nguai 16n va tré em tir 2 tudi trd 1én bi céc bénh
thiéu mau khac.

Diéu tri qua tai sat man tinh trong héi chiing

& EXJADE

deferasirox

Tai liéu théng tin thuéc cho

Ubng moét lan/ng

thalassemia khong phu thuéc truyén mau

Exjade dugc chi dinh dé diéu tri qué tai sdt man tinh &
bénh nhan tir 10 tudi trd [én bi héi chiing thalassemia
khéng phu thudc truyén mau (NTDT) va ¢ néng dd
sat & gan (LIC) it nhat la 5 miligam sat mdi gam trong
lugng khé (dw) cta gan (mg Fe/g dw) va néng do
ferritin huyét thanh Ién hon 300 mcg/l. Chi dinh nay
dua trén su dat dugc néng dd sit & gan dudi 5 mg
Fe/g trong lugng kho. Su cai thién vé séng con hodc
cac triéu chung lién quan dén bénh chua dugc xac
dinh.

Han ché sirdung

D6 an toan va hiéu qua cla Exjade khi dugc dung véi
lieu phép thai sat khac chua duac xac dinh.

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Qua tai sat do truyén mau
Trudc khi bat dau diéu tri, can cé dugc:

« Néng d ferritin huyét thanh.

+ Nong dé creatinin huyét thanh ban dau do 2 lan
xét nghiém (do su thay déi & cac lan do) va xac
dinh d6 thanh thai creatinin (phuong phép
Cockeroft-Gault)

* Néng d6 transaminase va bilirubin huyét thanh

+ Kham thinh gidc va khdm mat ban dau

Liéu dung

Khuyén cdo khéi dau diéu tri bing Exjade sau khi
truyén khoang 20 don vi héng ciu ldng (khoang 100
mL/kg) hoac khi c6 ddu hiéu qua theo déi trén 1am
sang la qua tai sat man tinh (vi du ferritin huyét thanh
> 1.000 microgram/L). Liéu dung (tinh bang mg/kg)
phai dugc tinh va lam tron thanh tron viém cé hdm
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lugng gan nhat.

Muc tiéu cla liéu phap thai sat |a dé loai bd lugng sét
da dugc dua vao co thé qua truyén mau, va khi can, dé
lam gidm ganh nang st hién cé. Viéc quyét dinh loai
bé lugng sét tich ldy phai tuy thudc vao ting ca thé
dua trén lgi ich |am sang dugc mong dgi va nguy co
cla liéu phap thai sat.

Diéu tri bang Exjade chi nén dugc bat dau va duy tri
bdi bac si ¢é kinh nghiém trong diéu tri qua tai sat
man tinh.

Déi tugng bénh nhan chung

Liéu khéi dau

Liéu uéng khéi dau hang ngay cla Exjade dugc
khuyén cdo cho tré em tir 2 tudi trd Ién 1a 20 mg/kg
thé trong, ubng mot lan mébi ngay.

C6 thé xem xét dung liéu khdi dau hang ngay la 30
mg/kg cho nhing bénh nhan dung trén 14 mlL/k-
g/thang héng cau ladng (khodng > 4 dan vi/thang cho
mot ngudi I6n) va ddi véi nhitng ngudi ma muc tiéu 13
lam gidm sy qua tai sat.

C6 thé xem xét dung liéu khdi dau hang ngay 1a 10
mg/kg cho nhitng bénh nhan dung dudi 7 ml/k-
g/thang héng cdu ladng (khodng < 2 don vi/thang cho
mdt ngudi I6n) va déi vdi nhirng ngudi ma muc tiéu la
duy tri néng d6 sat trong co thé.

Déi véi nhitng bénh nhan dap ng tét khi diéu tri
bang deferoxamine, c6 thé xem xét dung liéu Exjade
khoi dau bang mot nita liéu deferoxamine (vi du mot
bénh nhan dang dung 40 mg/kg/ngay deferoxamine,
5 ngay méi tudn (hodc tuong duong) cé thé chuyén
sang liéu Exjade khdi dau la 20 mg/kg/ngay).

Hiéu chinh liéu

Khuyén cao theo déi néng dé ferritin trong huyét
thanh méi thang va néu can thi diéu chinh liéu Exjade
mdi 3-6 thang dua trén cac bién chuyén cua ferritin
huyét thanh. C6 thé diéu chinh liéu titng budc 5-10
mg/kg, phu hgp vai dap Ung clia ting bénh nhan va
muc tiéu diéu tri (diéu tri duy tri hodc lam gidm ganh
nang vé sat). V&i bénh nhan dung liéu 30 mg/kg ma

Tai liéu théng tin thudc cho cdn b y té

khoéng du kiém soét tinh trang bénh (vi du néng d6
ferritin trong huyét thanh van 16n hon 2.500 microg-
am/L va khéng thdy cé chiéu huéng gidm néng do
theo thdi gian) thi liéu dung dén 40mg/kg cé thé dugc
xem xét. Khong khuyén cdo dung cac liéu trén 40
mg/kg vi chua c¢é nhiéu kinh nghiém véi cac liéu trén
muc nay.
0 bénh nhan cé néng dé ferritin huyét thanh dat téi
muc tiéu diéu tri (thudng khoang tir 500 dén 1.000
microgam/L), giam liéu ting budc tir 5 dén 10mg/kg
can dugc xem xét dé duy tri néng do ferritin huyét
thanh trong khodng muc tiéu. Néu ferritin huyét
thanh ha én dinh dudi 500 microgram/L, can xem xét
nguing diéu tri. Cling nhu cac thudc thai sat khac, nguy
cg doc tinh cla Exjade c6 thé tang lén khi dung liéu
cao mét cach khong phu hop cho bénh nhan cé muc
gdnh nang vé sit thap hodc c6 néng do ferritin huyét
thanh tang khéng dang ké.
Hoi chiing thalassemia khéng phu thudc truyén
mau
Diéu tri bang Exjade chi nén dugc can nhéc khi bénh
nhan bi hoi ching thalassemia khéng phu thuéc
truyén mau ¢6 LIC it nhat 5 mg Fe/g dw va néng dé
ferritin huyét thanh cao han 300 mcg/L.
Trudc khi bat dau diéu tri, can cé dugc:
» LIC 14 phuong phép xac dinh qua tai sat dugc ua
chon va nén dugc dung & nhing noi sén co.
+ Néng @6 ferritin huyét thanh it nhat & 2 lan do
céch nhau 1 thang
+ Néng do creatinin huyét thanh ban dau do 2 lan
xét nghiém (do su thay déi & cac lan do) va xac
dinh @6 thanh thai creatinin (phuong phap Cock-
croft-Gault)
« Néng dbé transaminase va bilirubin huyét thanh
Kham thinh giadc va kham mét ban dau
Liéu dung
Liéu ban dau
Khuyén céo sit dung liéu ban dau hang ngay cua
Exjade la 10 mg/kg trong lugng co thé.
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Hiéu chinh liéu

Khuyén cdo theo déi néng dé ferritin trong huyét
thanh hang thang. Sau mdi dot diéu tri 3-6 thang, can
nhéc tang liéu thém 5-10 mg/kg néu LIC cla bénh
nhan = 7 mg Fe/g dw, hodc néng do ferritin trong
huyét thanh luén > 2000 microgram/L ma khéng co
dau hiéu giam, va bénh nhan dung nap thuéc tét.
Khéng khuyén cao dung liéu trén 20 mg/kg vi chua c6
bang ching vé viéc stir dung mic liéu nay trén nhimng
bénh nhan bi hdi chiing thalassemia khéng phu thuéc
truyén mau.

Trén nhitng bénh nhan khéng danh gia dugc LIC ma
néng do ferritin trong huyét thanh < 2000 micro-
gram/L thi khéng nén dung liéu qua 10 mg/kg.

0 nhiing bénh nhan liéu dung da duoc ting lén > 10
mg/kg, néu LIC < 7 mg Fe/g dw hodc néu néng do
ferritin trong huyét thanh < 2000 microgram/L thi
khuyén céo gidm liéu xudng con 10 mg /kg hodc thip
hon.

Khi néng do sét trong co thé dat dugc muc phi hop
(LIC < 3 mg Fe/g dw hodc néng d¢ ferritin trong huyét
thanh < 300 microgram/L) thi nén ditng diéu tri. Trong
trudng hop ¢6 bang chiing qua tai sit qua gidm sat
trén lam sang thi lai bat dau diéu tri.

Qua tadi sat do truyén mau va Hoéi ching
thalassemia khéng phu thuéc truyén mau
Cacnhém bénh nhan dac biét

Bénh nhéan suy than

Déi véi bénh nhan suy than (d6 thanh thai creatinin
(CICr) 40-60 ml/phut), gidm liéu khdi dau 50%. Khéng
stf dung Exjade cho nhiing bénh nhan c6 néng do
creatinin huyét thanh Ién hon 2 1an gidi han trén cta
muc binh thudng hodc d6 thanh thai creatinin dudi 40
ml/phit .Exjade c6 thé gy suy than. Can theo doi
néng d6 creatinin huyét thanh va tinh dé thanh thai
creatinin (st dung phuong phap Cockcroft- Gault)
trong khi diéu tri & tat cd cac bénh nhan. Gidm liéy,
tam ngung hodc ngling dung Exjade dua trén su tang

Tai liéu théng tin thudc cho cdn b y té

creatinin huyét thanh
Thay d8i liéu déi vdi su tang creatinin huyét thanh
khi diing Exjade

D6 vdi su tang creatinin huyét thanh trong khi diéu trj
béng Exjade (xem Canh bdo va than trong), thay doi
liéu nhu sau:

Quaé tai sat do truyén mau

Ngudi I6n va thiéu nién (tur 16 tudi trd én):

* Néu creatinin huyét thanh tang 33% hodc nhiéu
hon so vdi tri s6 xét nghiém trung binh ban dau,
lap lai xét nghiém creatinin huyét thanh trong
vong 1 tuan va néu van tang 33% hodc nhiéu hon,
giam liéu 10 mg/kg.

Bénh nhan tré em (tir 2-15 tudi):

* Gidm liéu 10 mg/kg néu creatinin huyét thanh
tang hon 33% so vdi tri s6 xét nghiém trung binh
ban d4u va Ién hon gidi han trén clia muc binh
thudng phu hgp theo tudi.

Tat ca bénh nhan (khéng ké do tudi):

* Nglng diéu tri d6i vdi creatinin huyét thanh Ién
han 2 1an gidi han trén cGa muc binh thudng phu
hop theo tudi hodc d6 thanh thai creatinin < 40
ml/phut. [xem Chéng chi dinh].

Héi chiing thalassemia khong phu thuéc truyén
mau
Ngudi I6n va thiéu nién (tur 16 tudi trd lén):

* Néu creatinin huyét thanh ting 33% hoédc nhiéu
hon, cao hon tri s6 xét nghiém trung binh ban
dau, lap lai xét nghiém creatinin huyét thanh
trong vong 1 tudn va néu van ting 33% hoic
nhiéu hon, tam ngiing diéu tri néu dung liéu 5
mg/kg, hodc giam liéu 50% néu dung liéu 10
mg/kg hodc 20 mg/kg.

Bénh nhan tré em (tir 10-15 tudi):

* Gidm liéu 5 mg/kg néu creatinin huyét thanh tang
hon 33%, cao han tri sé xét nghiém trung binh
ban dau va I6n hon gidi han trén clia muc binh
thudng phu hop theo tudi.

Téat ca bénh nhan (khéng ké do tudi):

o
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+ Ngling diéu tri d6i véi creatinin huyét thanh I6n
han 2 1an gidi han trén ctia mic binh thuéng phi
hop theo tudi hodc dé thanh thai creatinin < 40
ml/phut. [xem Chéng chi dinh].

Thay d6i liéu dua trén thuéc dung déng thai

Thuéc gdy cdm (ng UDP-glucuronosyltransferases
(UGT)

Si dung déng thai cac thube gay cdm dng UGT lam
gidm néng d6 toan than clia Exjade. Tranh dung déng
thdi thuéc gay cdm ng manh UGT (vi du rifampicin,
phenytoin, phenobarbital, ritonavir) voi Exjade. Néu
phai dung Exjade véi mét trong nhiing thudc nay,
xem xét téng liéu khdi dau clia Exjade 50%, theo déi
néng do ferritin huyét thanh va dap (ing 1am sang dé
diéu chinh liéu thém.

Thuéc tdch acid mat

SU dung déng thai véi thudc tach acid mat 1am gidm
néng dé toan than clia Exjade. Tranh dung déng thai
thudc tach acid mat (vi du cholestyramine, coleseve-
lam, colestipol) vai Exjade. Néu phai dung Exjade véi
mdt trong nhiing thudc nay, xem xét tang liéu khdi
dau cha Exjade 50%, theo déi néng dé ferritin huyét
thanh va dap (ing lam sang dé diéu chinh liéu thém.
Bénh nhén suy gan

Exjade da dugc nghién clu trong mot thit nghiém lam
sang & cac d6i tugng suy gan. Trong mot nghién clu
liéu don (20 mg/kg) & nhitng bénh nhan ¢é cac muc
d6 suy gan khac nhau, néng d6 deferasirox tang so vdi
nhing bénh nhan cé chiic nang gan binh thudng.
Téng dién tich dudi dudng cong (AUC) trung binh cla
deferasirox (tu do va gan két) tdng 16% & 6 bénh nhan
suy gan nhe (Child-Pugh A) va 76% & 6 bénh nhan suy
gan trung binh (Child-Pugh B) so vdi 6 bénh nhan co
chifc ndng gan binh thudng. Anh huéng clia suy gan
nang (Child-Pugh C) dugc danh gia chi & 1 bénh nhan.
Tranh st dung Exjade cho bénh nhan suy gan nédng
(Child-Pugh C). Déi véi bénh nhan suy gan trung binh
(Child-Pugh B), nén giam liéu khaéi dau 50%. Cén theo
doi chat ché bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A)

Tai liéu théng tin thuéc cho cdn bé y té

hodc suy gan trung binh (Child-Pugh B) vé hiéu qua va
cac phan Ung bat lgi ma c6 thé can phai chudn dé liéu
[xem Canh bao va than trong]. Hau hét cdc bénh nhan
can dugc theo déi chiic ndng gan trudc khi bt dau
diéu tri, m6i 2 tudn trong thang d4u tién va mdi thang
sau do

Bénh nhan cao tudi

Liéu khuyén cao cho bénh nhan cao tuéi tuong tu nhu
da mo ta trén. Trong cac thit nghiém Iam sang, bénh
nhan cao tudi c6 tan suit phan ung bt lgi cao hon
ngudi 1dn tré tudi va ho can dugc theo déi sat vé cac
phan (mg bat Igi von c6 thé can phai diéu chinh liéu.
Cach dung

Exjade phai dung mét lan/ngay khi d6i it nhat 30 phat
trudc khi an, tét nhat la dung vao cung mét thai diém
méi ngay. Vién nén dugc phan tan bang cach khudy
trong modt ly nudc hodc nudc téo hay nudc cam
(100-200 mL) cho d@én khi dat dugc hén dich min. Sau
khi uéng hén dich, bat ky lugng can nao cing déu
phai dugc pha lai thanh hén dich vdi mét it nudc hodc
nudc trai cay va udng. Khéng dugc nhai vién thuéc
hodc nudt nguyén ca vién. Khong khuyén céo phén
tan trong nudc cé chifa carbonate hodc slta bdi su tao
bot va phén tan cham.

CHONG CHi DINH

Qua man cam vdi hoat chit hodc véi bat ky thanh
phan nao cla ta dugc.

Nhing bénh nhan bi héi ching loan san tay (MDS)
nguy co cao va nhing bénh nhan bi cac bénh ac tinh
vé huyét hoc va ngoai huyét hoc dugc du kién la
khéng o6 Igi khi dung liéu phap thai do bénh tién trién
nhanh.

Bénh nhan co6 d6 thanh thai creatinine < 40mL/phut
hodc néng dd creatinine huyét thanh > 2 1an mc gidi
han trén cGia muc binh thudng phi hop theo tudi.
Tinh trang hoat déng ca thé kém.

Bénh ac tinh tién xa.

Sé lugng tiéu cdu < 50 x 10%1.
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CANH BAO VA THAN TRONG

Poc ky huéng dan st dung trudc khi ding. Néu
can thém théng tin, xin héi y kién béc si.

Thuéc nay chi dung theo su ké don cla bac si.
Quyét dinh thai trir st tich tu can dugc can nhac cAho
tiing ca thé bénh nhan dua trén lgi ich va nguy colam
sang cta liéu phap thai theo du doan (xem phan LIEU
LUONG VA CACH DUNG). _
Cén thén trong véi bénh nhan cao tudi do 6 tan suat
cao hon vé cac phan Ung bat lgi.

Déc tinh déi vdi than, suy than va protein niéu
Exjade cé thé gay suy than cdp, gay tir vong & mot s6
bénh nhéan va can dugc tham phan mau & nhing
bénh nhan khac. Kinh nghiém hau mai cho thay hau
hét cac trudng hgp tir vong xay ra & nhimg bénh nhan
€6 nhiéu bénh di kém va nhing ngudi bi réi loan
huyét hoc & giai doan tién xa. Trong céc thif nghiém
lam sang, bénh nhan duoc diéu tri bang Exjade ¢6 su
tang creatinin huyét thanh phu thuéc liéu. & nhimng
bénh nhan qua tai sdt do truyén méu, nhiing su gia
tang nay vé creatinin xdy ra & mét tin suit cao hon so
vGi bénh nhan dugc diéu tri bang deferoxamine (38%
50 vdi 14%, theo thif ty tuong (g, trong nghién ctu 1
va 36% so vdi 22%, theo th(r ty tuong Ung, trong
nghién ciu 3) [xem Phén (ing bat lgi cGia thudc].

Do néng @6 creatinin huyét thanh 2 1an (do sy thay
déi & cac lan do) va xac dinh @6 thanh thai creatinin
(udc tinh theo phuong phép Cockcroft-Gault) trudc
khi bat du diéu tri & tit ca cac bénh nhan dé thiét lap
mot co s& dang tin cdy trudc khi didu tri. Theo doi
néng do creatinin huyét thanh hang tuan trong thang
dau tién sau khi bat dau hoic thay déi diéu tri va it
nhat hang thang sau d6. Theo doi néng dd creatinin
huyét thanh va/hodc @6 thanh thai creatinin thudng
xuyén hon néu néng dé creatinin ting. C6 thé can
phai gidm liéu, tam ngimng hodc ngimg diéu tri dua
trén sy tdng ndng do creatinin huyét thanh,

Chéng chi dinh dung Exjade & nhitng bénh nhan c6

Tai liéu thong tin thuéc cho cdn b y té

dé thanh thai creatinin dudi 40 mi/phut hodc néng t?é
creatinin huyét thanh Ién hon 2 Ian gidi han trén cta
mufc binh thudng phi hgp theo tudi. s
Tén thuong &ng than, bao gém hoi chiing Fanconi, da
dudc bao cao & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang
Exj.:ade, thudng gap nhdt & tré em va thiéu nién bi
bénh beta-thalassemia va néng do ferritin huyét
thanh < 1500 mcg/I. '
Protein niéu ngat quang (ty |é protein niéu/creatinin
niéu > 0,6 mg/mg) xay ra & 18,6% bénh nhan duqc
diéu tri bdng Exjade so vdi 7,2% bénh nhan dugc diéu
tri bing deferoxamine trong nghién ctiu 1. Trong cac
thir nghiém |am sang & bénh nhan thifa sit do truyén
mau, tam ngiing Exjade cho dén khi ty & protein
niéu/creatinin niéu gidam xuéng dudi 0,6 mg/mg.
Khuyén céo theo doi protein niéu hang thang. Co ché
va y nghia lam sang cla protein niéu chua rd rang
[xem Phan tng bat Igi cla thudc].

Dac tinh déi véi gan va suy gan

Exjade c6 thé gay tén thuong gan, gy tlr vong & mét
s6 bénh nhan. Trong nghién ctu 1, 4 bénh nhan
(1,3%) da ngiing dung Exjade do ddc tinh d6i vi gan
(viém gan do thuéc & 2 bénh nhan va ting transami-
nase huyét thanh & 2 bénh nhan bé sung). Nhiém déc
gan dudng nhu thuéng gap hon & nhimng bénh nhan
I6n hon 55 tudi. Suy gan thudng gap hon & nhing
bénh nhan bi bénh di kém dang ké, bao gém xo gan
va suy da cd quan [xem Phan (ing bét Igi ctia thudc].
Do néng d6 transaminase (AST va ALT) va bilirubin &
tdt cd cac bénh nhan trudc khi bat dau diéu tri va moi
2 tudn trong thang dau tién va it nhat hang théng sau
do. Xem xét thay d6i liéu hodc tam ngimng diéu tri d6i
VGi cac tri 56 tang ndng hodac kéo dai.

Tranh sir dung Exjade & bénh nhan suy gan nang
(Child-Pugh C). Gidm liéu khéi ddu & bénh nhan suy
gan trung binh (Child-Pugh B). Bénh nhan suy gan
nhe (Child-Pugh A) hodc suy gan trung binh

(Child-Pugh B) c6 thé ¢6 nguy co cao bi nhiém d3
g g‘j\
Dy 7
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Cac réi loan vé mau
g;;zrl:‘"a ?nagéclfo hu mai (ca ty phat va tirnhiing thi
Sk g) vé giam té bao mau & bénh nhan
diéu tri v&i Exjade. Hau hét cac bénh nhan nay déu c6
nhiing réi loan vé mau tir trudc thudng lién quan dén
suy tly xuong. Méi lién hé gitia nhing triéu ching nay
vdi viéc diing thudc Exjade I khéng chic chén. Theo
XU tri 1am sang chudn d6i véi nhitng réi loan vé mau
nay, phdi kiém tra céng thic mau thudng xuyén.
Ngimg diéu tr vdi Exjade phai dugc xem xét & nhitng
bénh nhén bi giam té bao mau khéng giai thich duoc.
Diéu tri lai véi Exjade c6 thé dugc xem xét mét khi
nguyén nhan lam giam té bao mau da dugc sang to.
Céc roi loan tiéu héa
Kich ting duding tiéu héa cé thé xay ra trong qua trinh
diéu trj v&i Exjade. Loét va xuat huyét dudng tiéu hoa
trén da dugc bao cdo & cac bénh nhan, bao gom ca tré
em va thiéu nién dung Exjade. Rat hiém truong hop tur
vong do xudt huyét dudng tiéu héa dugc bao cdo, dac
biét & ngudi lon tudi bi bénh mau ac tinh giai doan
nang va/hodc bi giam tiéu cdu. Nhiéu 6 loét da dugc
quan sat thiy & mot s6 bénh nhan. Bac si va bénh
nhan phai canh gidc véi cac dau hiéu va triéu ching
clia loét va xuit huyét tiéu héa trong khi diéu tri bang
Exjade va phai bat ddu ngay lap tuc viéc kiém tra va
diéu tri thém néu nghi ngd cé6 mét bién cé bét loi
nghiém trong clia dudng tiéu hoa. Ba c6 nhiing bao
céo vé cac 6 loét phuc tap vdi thing dudng tiéu hoa
(bao gbém ca tir vong).
Thén trong véi nhitng bénh nhéan dang dung Exjade
két hop véi nhiing thudc dugc biét la cé kha nang gay
loét nhu cac thudc khang viém khéng steroid (NSAID),
corticosteroid hodc bisphosphonate dudng udng, va
cac bénh nhan dang dung thuéc chéng dong va cac
bénh nhéan cé s6 lugng tiéu cdu dudi 50 x 10°/L.
Cac phan (ing qua man
Céc trudng hop hiém gép bi cac phan ing qua mén
nghiém trong (nhu phan tng phan vé, phu mach) da

Tai liéu théng tin thu6c cho cdn bj y té

k*_"f’i Phda't Qhénrl'mg xay ra ngay trong thang dau diéu
tri &phén I_dn cac trudng hgp. Néu cac phan (ing xay ra
nang, phéi ngimng dung Exjade va phai tién hanh can
thl.ép y khoa thich hgp. Khéng dugc sit dung tré lai
Exjade & nhitng bénh nhan da bj phan tng qué mén
trﬂuoc day khi dung deferasirox do nguy co séc phan
Ve,

Cacrdiloan vé da

Cac trudng hop bi hdi chiing Stevens-Johnson va hoai
tirbiéu bi nhiém déc dugc bio céo trong thdi gian hau
mai. Nguy ca bi cac phan (ing da khac bao gém DRESS
(phédn img thudc c6 kém theo tang bach ciu ai toan va
cdc triéu chiing toan than) khéng thé duoc loai tris.
Néu nghi ng& phéan tng da ndng, phai ngiing dung
Exjade ngay lap tuc va khong dugce st dung trd lai.
Hiém gap truéng hop bao cdo vé héng ban da dang
trong thdi gian diéu tri bang Exjade.

C6 thé cé ndi ban & da trong khi diéu tri bdng Exjade.
D3i véi ban mitc @6 nhe dén trung binh, ¢6 thé tiép
tuc dung Exjade ma khéng can diéu chinh liéu, vi ban
thuong ty mat di. D6i véi ban nang hon, c6 thé can
phai ngiing diéu tri, c6 thé dung Exjade trd lai sau khi
da hét ban, véi mét lidu thap hon, sau d6 tang liéu dan
dan.

Thi giac va thinh giac

R&i loan thinh giac (nghe giam) va réi loan & mat (duc
thuy tinh thé) da dugc ghi nhén trong khi diéu tri bang
Exjade (xem phan PHAN UNG BAT LGI CUA THUGQ).
Khuyén céo xét nghiém vé thinh giac va vé mét (bao
gém soi day mat) trudc khi khoi dau diéu tri bang
Exjade va déu din sau d6 (mbi 12 thang). Néu thdy c6
r&i loan, c6 thé can nhac giam liéu hoac ngiing dung
thuéc.

Uc ché tuy xuong

Giam bach cau trung tinh, mat bach cau hat, thiéu
mau nang hon va giam tiéu cdu, bao gém ca trudng
hop tif vong, da dugc bao cao & nhiing bénh nhan
dugc diéu tri bang Exjade. RGi loan huyét hoc tir trudc

dugc bao cao & nhiing bénh nhan dung Exjade véi <‘c@ thé 1am tang nguy ca nay. Can theo dbi s6 lugng té
245U
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bao mau & tit ca cac bénh nhan. Tam ngiing diéu tr'i;
bing Exjade & nhiing bénh nhan xuét hién giéﬂm te
bao mau cho dén khi nguyén nhan gay giam té bao
mau da dugc xac dinh. Chéng chi dinh dung Exjade &
nhitng bénh nhan cé s6 lugng tiéu cau dudi 50 x 10%/1.
Thai sat qua miic

Cang nhu véi diéu tri bang chat thai sat khac, nguy co
déc tinh cla Exjade c6 thé tang 1én khi dung liéu cao
khéng thich hgp cho nhimg bénh nhan cé ganh nang
sat thap hodc néng dé sét huyét thanh chi tang nhe.
Déi véi nhitng bénh nhan qua tai sat do truyén mau,
do néng do ferritin huyét thanh hang thang dé danh
gia vé sy thai sit qua muc cé thé c6. Néu néng dd
ferritin huyét thanh gidm xuéng dudi 500 mcg/|, xem
xét tam ngimg diéu tri bang Exjade, vi sy thai st qua
muic c6 thé Iam tdng doc tinh cla Exjade.

Doi vdi nhimg bénh nhan bj hoi chiing thalassemia
khéng phu thudc truyén mau (NTDT), do néng do sit
@ gan (LIC) la phuong phép xac dinh viéc qua tai sit
dugc ua thich hon va nén dugc diing néu sdn c6 & bat
clf ddu moi 6 thang trong khi diéu tri. Tam nging st
dung Exjade khi néng dé sét & gan dudi 3 mg Fe/g
trong lugng khé (dw). Do néng dé ferritin huyét thanh
hang thang, néu néng &6 ferritin huyét thanh giam
xudng dudi 300 mcg/I, tam ngifng Exjade va dat dugc
mot néng dé sat & gan xac dinh

Cac luu y khéc

Exjade khong lién quan véi cham tang truéng & tré em
dugc theo dbi dén 5 nam trong cac thir nghiém 1am
sang. Tuy nhién dé than trong, c6 thé theo déi thé
trong va su tang trudng chiéu cao clia bénh nhi déu
dan (méi 12 thang).

Vién nén c6 chira lactose (1,1 mgq lactose déi véi mdi
mg deferasirox). Thudc nay khéng khuyén céo dung
cho bénh nhan bi cac réi loan di truyén hiém gap vé
khong dung nap galactose, thiu hut lactase trim
trong hodc kém hap thu glucose-galactose.

Tai liéu thong tin thudc cho cdn b y té

PHAN UNG BAT LO1 CUA THUGC

Tém tat thong tin an toan ) :
Nhiing phan Ung bat lgi thudng gap nhat daﬁdU’OC gﬂhl
nhan trong khi diéu tri kéo dai vdi Exjade & ber‘l[\ nhan
ngudi I6n va tré em bao gém céc réi loan tiéu hoa
trong khoang 26% bénh nhan (chi yéu la budn nén,
non, tiéu chay hodc dau bung) va néi ban da khoang
7% bénh nhan. Nhiing phan (ng nay phu thudc liéu
dung, hdu hét 1a nhe dén trung binh, néi 'chung chi
thoang qua va hdu hét mat di ngay ca khi tiép tuc difu
tri. Téng creatinine huyét thanh nhe, khong tién trién,
hdu hét la trong muc binh thudng, xay ra trong
khodng 36% bénh nhan. Tinh trang tang creatinine
nay phu thuéc liéu dung, thudng tu hét va déi khi co
thé bét di bang cach giam liéu.

Pa cd bao cdo vé cac trudng hop tang transaminase
gan trong khoang 2% bénh nhan. Nhimng trusng hop
nay khong phu thudc liéu va phan 16n s6 bénh nhan
nay da c6 néng dd men tang trudc khi dung Exjade.
Tang transaminase cao han géap 10 lan gi6i han trén
clia muc binh thudng- goi y viém gan- |a truéng hop it
gap (0,3%). C6 nhiing bdo cdo hau mai vé suy gan &
nhimg bénh nhan dugc diéu tri bing Exjade. Hiu hét
nhifng bao cao vé suy gan lién quan dén nhing bénh
nhan méc d6ng thai nhiéu bénh ndng bao gém ca xo
gan va suy da co quan; tif vong dé dugc bdo cio & mot
it trong s6 nhitng bénh nhan nay.

Trong mét thif nghiém Iam sang mi ddi ngau nhién
¢6 di chiing la gia dugc thyc hién trong 1 nam trén
nhing bénh nhan bi hdi ching thalassemia khéng
phu thudc truyén mau va qua tai sit, nhiing su ¢é bat
i lién quan @én thuéc thudng gdp nhét dugc ghi
nhan khi dung Exjade liéu 10 mg/kg/ngay |4 tiéu chay
(9,1%), néi ban (9,1%) va budn nén (7,3%). Ty Ié bénh
nhan c6 néng d6 creatinine huyét thanh va dé thanh
thai creatinine bat thudng dugc ghi nhan khi dung
Exjade liéu 10 mg/kg/ngay Ian luot |4 5,5% va 1,8%. Ty
& tang cac transaminase gan hon 2 I4n gia trj ban dau
vatrén 5 lan gidi han trén clia muc binh thudng dye
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gf_\i nhén khi_ fh‘mg Exjade liéu 10 mg/kg/ngay I3 1,8%.
Cungfhﬁr‘dlﬂeu tEi bang chat thai st khac, mat thinh
IL_,Ic déi VO tan s6 cao va duc thiy tinh thé (duc thiy
tinh thé sém) it khi dugc quan sat thdy & bénh nhan
dugc diéu tri bang Exjade.

Cacphan iing bat Igi cia thudc tir nhitng bo cdo tu
phat hau mai( Tan xuat khéng ré) '
Cac phan Ung bat lgi dugc béo céo tu phat dugc trinh
bay dudi day la nhing béo céo tu nguyén va thudng
khéng thé xac lap mét céch tin cay tan sudt hodc méi
quan hé nhan qua véi viéc dung thudc.

+RGi loan hé mién dich: Cac phan (ing qua man
(bao gém phan ting phan vé va phu mach).

« RGi loan tiéu héa: Thung dudng tiéu hoa.

« Réi loan gan mat: Suy gan.

-R6i loan da va mé dudi da: Héi ching
Stevens-Johnson, viém mach qua man
(hypersensitivity vasculitis), may day, rung
téc, hoai tif biéu bi nhiém déc.

+ RGi loan than va tiét niéu: Hoai tir 6ng than, suy
than cp (cha yéu la creatinin huyét thanh tang
gép 2 lan gidi han trén clia muc binh thudng va
thudng héi phuc sau khi ngiing diéu tri), viém
than 6ng than-mo ké.

M6 ta cac phan iing bat lgi cia thudc chon loc
Giam té bao mau

Pa cd cac bao cédo hidu mai (ca bao cédo tu phat va bao
cao tir thif nghiém 1am sang) vé cac chiing giam té
bao mau bao gém gidm bach cdu trung tinh, giam
tiéu cdu va thiéu mau nang lén & bénh nhan diéu tri
véi Exjade. Hau hét cac bénh nhan nay déu da c6 sén
cac réi loan vé mau co thudng két hgp vai suy tay
Xxuong

Chua ré méi quan hé clia cac tinh trang nay vdi tri liéu
Exjade.

Viém tuy

Céc trudng hop viém tuy cap nghiém trong da dugc

Tai liéu théng tin thuéc cho cdn bé yté

Bénh nhi

Bénh ly ng than da duoc bdo cao trén bénh nhan
dféu trj bang Exjade. Phan I6n bénh nhan nay I3 tré em
va thiéu nién c6 bénh Beta-thalassemia va néng d6
ferritin huyét thanh < 1.500 microgram/L. -
Trong mét nghién cltu quan sat 5 nam, trong do 267
tré em tlr 2 tudi dén < 6 tudi (Ilc dua vao nghién cuiu)
bi nhiém hemosiderin do truyén mau da duoc dung
deferasirox, khong phat hién nhiing vin dé an toan
ngoai duy kién lién quan dén cac phan Ung bt lgi (AE)
hoac bt thuong vé xét nghiém. Tang creatinin huyét
thanh > 33% va cao hon gidi han trén clia muc binh
thuding (ULN) & = 2 1an xét nghiém lién tiép da dugc
quan sat thdy & 3,1% tré em va tang alanin amino-
transferase (ALT) I&n hon 5 lan gidi han trén clia muic
binh thudng da dugc bdo cdo & 4,3% tré em. Cac phan
ing bat loi dugc quan sat thady thudng xuyén nhat co6
méi lién quan nghi ng& véi thudc nghién clu dugc
bdo cdo la tang ALT (21,1%), tang aspartat amino-
transferase (AST, 11,9%), non (5,4%), phat ban (5,0%),
tang creatinin mau (3,8%), dau bung (3,1%) va tiéu
chdy (1,9%). Su ting truéng va phat trién chung
khéng bi anh hudng & nhém bénh nhan tré em nay.
Théng bao cho bac si nhitng phan iing bat lgi cha
thudc gap phai khi sir dung thudc.

TUONG TAC THUGC

Thuéc lam giam néng d6 toan than Exjade

Viéc st dung déng thai Exjade vdi cac thude gay cam
(ing manh véi UGT (rifampicin, phenytoin, phenobar-
bital, ...) c6 thé lam gidm hiéu qua cla Exjade. Néu
dung d6ng thai Exjade va chat cdm (ng manh UGT,
viéc ting liéu Exjade can dugc xem xét trén co s& dap
(g diéu tri Iam sang.

Tuong tac vdi thac an

Sinh kha dung cla deferasirox tang dén mét khoang
thay déi khi dugc dung cung véi thic an. Vi vay phai

quan sat thay & bénh nhan trudc d6 cé va khé(ng-eé——\_dUng Exjade khi déi it nhat 30 phut trudc khi an, tot

cac bénh ly dudng mat.

nhat |a vao cling mét thai diém moi ngay
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Tuong tac véi Midazolam va cac chat chuyén héa
bai CYP3A4
Do tinh trang gi&m téc dung c6 thé xay ra, phai than
trong khi diing deferasirox cung véi cac thudc dugc
chuyén héa qua CYP3A4 (vi du nhu ciclosporin,
simvastatin, cac thudc tranh thai nhém néi tiét t6).
Tuong tac véi repaglinide va cac tac nhan chuyén
héa qua CYP2C8

Khi dung déng thdi Exjade va repaglinide, can theo
déi can than néng dd glucose. Khdng thé loai trif
tuong téc gilra Exjade va céac co chat CYP2C8 khéac nhu
paclitaxel.

Tuong tac véi theophylline va cac tac nhan chuyén
héa bdi CYP1A2

Khi dung déng thdi Exjade va theophylline, can thuc
hién theo d6i néng do theophylline va cé thé xem xét
gidm liéu theophylline néu cén thiét. Sy tuong téc
gilra Exjade va cac co chat khac ciia CYP1A2 c6 thé xdy
ra.

Cac thong tin khac

Chua thdy tuong tac nao gilta Exjade va digoxin &
ngudi tinh nguyén khoé manh.

Chua c6 nghién ciu chinh thic vé viéc dung déng
thdi Exjade va vitamin C. Liéu vitamin C dén 200
mg/ngay khéng kém theo céc hau qua bat |gi.
Bac tinh an toan cla deferasirox két hgp véi cac thuée
thai sat khac (deferoxamine, deferipron) duoc quan
sat thdy trong cac thir nghiém lam sang, kinh nghiém
hau mai hodc y van da cong bé (néu c6 thé ap dung)
théng nhét véi ddc tinh an toan da duge mé ta déi voi
don tri liéu.
Chua c6 nghién clu chinh thic vé viéc dung déng
thdi Exjade va cac ché phdm khang acid chita nhém.
Khéng dugc dung vién nén Exjade vdi cac ché pham
khang acid chiia nhdm mac di deferasirox ¢é ai luc
d6i véi nhém thdp hon so véi sit.
Dung déng thai Exjade véi céc thue duoc biét 6 kha
nang gay loét nhu cac thudc chéng viém khéng
steroid NSAID, corticosteroid, hodc bisphosphonat

Tai liéu thong tin thudc cho cdn bo y té

dudng uéng, va dung Exjade ch? bénh nhan dang
diéu tri thudc chéng dong c6 thé lam tang nguy co
gay kich thich dudng tiéu hoa (xem phan CANH BAO
VA THAN TRONG).

PHU NU' €O KHA NANG MANG THAI, PHU NU' €O

THAI VA CHO CON BU, KHA NANG SINH SAN

Phu nif c6 kha nang mang thai

Chua ré kha nang vé nguy cd trén ngudi.Can than

trong khi phéi hop deferasirox véi cac thu6‘c hormon

tranh thai chuyén héa qua CYP3A4 do ¢6 thé lam giam

hiéu qua clia cac thudc tranh thai

Kha nang sinh san

Trong nhimng nghién clu trén chudt, Exjade khéng
gay anh hudng lén kha néng sinh san hay qua trinh
sinh san ngay ca & liéu gay doéc

Phu nii co thai

Nhom C d6i vai Thai ky

Chua c6 cac nghién citu day dd va dugc kiém soat tét
vdi Exjade & phu nir c6 thai. S dung deferasirox cho
dong vat trong khi mang thai va cho con bt da dan
dén gidm kha nang song clia con va tang di dang vé
than trén con duc & liéu it hon liéu dugc khuyén céo &
ngudi. Exjade chi nén dugc sif dung trong khi mang
thai néu lgi ich c6 thé c6 cao hon nguy co ¢6 thé xay ra
déi véi thai.

Phu nit cho con bu

Chua r6 liéu deferasirox c6 dugc bai tiét vao sira me
hay khong. Vi nhiéu thudc dugc bai tiét vao sita me va

vi kha nang ¢6 cac phan (ing bat lgi nghiém trong &
tré bu me do deferasirox va cac chat chuyén héa cla

né, can quyét dinh liéu nén tam ngimng cho con b

hodc ngling thudc xét dén tdm quan trong clia thudc

déi véi ngudi me.,

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién cliu dugc thuc hién vé tac dung clia

Exjade trén kha nang lai xe hodc van hanh may méc.

Nhimng bénh nhén thinh thodng gdp tic dung phu

hoa mét can than trong khi l4i xe hodc van hé&m&y\
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moc (xem phéan PHAN UNG BAT LI CUA THUGO).

QUA LIEU

Cac trudng hgp qud liéu (gap 2 dén 3 I4n liéu dugc ké
trong nhiéu tudn) da dugc bao cao. Trong mét trudng
hop, tinh trang nay gay viém gan cin lam sang nhung
tu khéi ma khéng gay hau qua lau dai sau khi ngling
thuéc. Cac liéu don 80 mg/kg & bénh nhan thalassae-
mia bj qua tai sat da dugc dung nap, chi ghi nhan c6
budn nén nhe va tiéu chay. Liéu don dén 40 ma/kg &
ngudi binh thudng dugc dung nap tét.

Cac ddu hiéu qué liéu cdp tinh gédm budn nén, nén,
nhiic dau va tiéu chay. C6 thé diéu tri qua liéu bing
céch gay non hodc rita da day va diéu tri triéu ching.

TUONG KY

Khéng khuyén céo phan tan thuéc trong nudc udng
c6 chita carbonate do su tao bot va khéng khuyén cdo
pha vdi sfa vi cham phan tan.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat.

BAO QUAN

Khong bdo quan trén 30°C. Gilr thudc trong bao bi géc
dé tranh am.

Khéng dung Exjade qué han sir dung dugc ghi “EXP”
trén bao bi.

HUGNG DAN SU DUNG VA THAO TAC

1 Exjade phai dé xa tdm tay va tam nhin clia tré em.

. QUY CACHBDONG GOI b
“'Exjade 125, 250, 500 mg: Hop 4 vi x 7 vién nén phan

tan.

TIEU CHUAN
Nha san xuat.

Tai ligu théng tin thudc cho cdn b y té

NHA SAN XUAT

Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse

CH-4332 Stein

Thuy Si

Cho Novartis Pharma AG, Basle, Thuy Si

T& huéng dan sir dung cho toan cau

Ngay phat hanh théng tin ndi bo: Thang 11, 2015.
Phién ban tiéng Viét: thang 06, 2016.

Ngay phé duyét bdi Bb Y té: 29/09/2016.
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Tai ligu thong tin thudc cho cdn b y té
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Nha phan phéi: (*) Tai liéu tham khao: Théng tin ké toa duoc
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