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Théng tin san pham

MO TA VA THANH PHAN: Dang bao ché: Vién nén phan tin Hoat chét: M&i vién nén phan tan chia 125 mg /250 mg / 500 mg deferasirox [ hoat
chat.Céc ham lugng c6 thé khong sén c6 & tat ca cic nudc Ta dugic Lactose monohydrate; Crospovidone; Microcrystalline cellulose; Povidone (K30);
Sodium lauryl sulphate; Silicon dioxide; Magnesium stearate. CHI DINH: Diéu tri qua ti s&t man tinh do truyén méu (Thisa sét do truyén mau).
Exjade duoic chi dinh dé diéu tri qua téi sit man tinh do truyén mau thudng xuyén (27 ml héng cdu léng /kg/thang) & nhiing bénh nhén bi beta thalas-
semia thé nang tir6 tudi tr lén. Exjade cling duok chidinh dé diéu trj qua tai sit méan tinh do truyén mau khi bi chéng chidinh diing deferoxamine hoic
diéu tri béing deferoxamine khéng théa dng trong cac nhém bénh nhan sau: O tré em tir2 dén 5 tudi bi beta thalassemia thé nang bi qua tai sat do
truyén méu thudng xuyén (=7 ml héng ciu ldng /kg/théng). & nguidi Ion va tré em tir 2 tuditrés én b beta thalassemia thé nang bi qua tai sit do truyén
mau khong thudng xuyén (<7 ml héng cau ling /kg/théng). O ngui I6n va tré em tir2 tudi tréskén bj cAc bénh thidu mau khac. Diéu tri qué ti sitman
tinh trong héi chiing thalassemia khéng phu thuéc truyén mau: Exjade duioc chi dinh dé diéu tri qué tai sit man tinh @ bénh nhan tr 10 tuditréslén
bi hoi ching thalassemia khong phu thudc truyén méu (NTDT) va ¢6 ndng dé sét & gan (LIC) it nhét 1a 5 miligam st méi gam trong luong khé (dw) ctia
gan (mg Fe/g dw) va néng d6 femitin huyét thanh Ion hon 300 meg/. Chi dinh nay dua trén su dat duioc néng dé sit & gan dudi 5 mg Fe/g trong luong
kha. Su cai thién vé s6ng con hodc cac triéu chiing lién quan dén bénh chua duoc xéc dinh. Han ché sitdung: D an toan va hiéu qua clia Exjade khi
duigc duing véi liéu phap thai sat khac chua duo xéc dinh. LIEU LUONG VA CACH DUNG: Qui tai sit do truyén méu: Trudc khi bt dau diéu tri, cin
6 dugc: Néng do ferritin huyét thanh. Néng dé creatinin huyét thanh ban dau do 2 ldn xét nghiém (do su'thay d6i & cic ldn do) va xéc dinh do thanh
thai creatinin (phuong phap Cockcroft-Gault). Néng @6 transaminase va bilirubin huyét thanh, Kham thinh gidc va kham mét ban diu. Liéu ding:
Khuyén céo khéi dau diéu tri bang Bxjade sau khi truyén khodng 20 don vi héng ciu léng (khoang 100 mL/kg) hoic khi c6 déu hiéu qua theo ddi trén
lam sang la qua tai sat man tinh (vi dy ferritin huyét thanh > 1,000 microgram/L). Liéu diing (tinh béing mg/kg) phai duoc tinh va lam tron thanh tron vién
6 ham lugng gan nhét. Muctiéu clia liéu phap théi st la déloai bd Iiong st da duioc dua vao co'thé qua truyén mau, va khicén, d&lam gidm ganh nang
st hién co. Viéc quyét dinh loai b luong sét tich Iy phai tily thudc vao ting ca thé dua trén loi ich Iam sang duoc mong doi va nguy co'ctia liéu phap
thai sat. Diéu tri bang Exjade chinén duoc bat ddu va duy tri béi bac si c6 kinh nghiém trong diéu tri qua t3i sit man tinh. D3i tuong bénh nhén chung:
khéf déu: Liéu ubng khdi déu hang ngay clia Exjade duoc khuyén céo cho tré em tir2 tuditrds lén 1 20 ma/kg thé trong, udng mot ln méi ngay.
thé xem xét dung liéu khdi ddu hang ngay I 30 mg/kg cho nhiing bénh nhan dung trén 14 mL/kg/thédng héng ciu ldng (khodng > 4 don vi/théng
cho mét nguidi 16n) va d6i véi nhiling nguii ma muc tiéu 12 lam gidm s qué tai sit. Co thé xem xét duing liéu khdéi dau hang ngay 1a 10mg/kg chonhiing
bénh nhan dung dusi 7 mL/kg/thdng héng cau lng (khoang < 2 don vilthang cho mét nguidi Ién) va ddi véi nhiing ngui méa muc tiéu la duy ti néng
@6 sét trong co'thé. BGi vii nhiiing bénh nhan dap tng t6t khi diéu tri bang deferoxamine, c6 thé xem xét diing liéu Exjade khdi dau bing mét niia liéu
deferoxamine (vi du mt bénh nhan dang diing 40 mg/kg/ngay deferoxamine, 5 ngay méi tudn (hodc tuong duong) c6 thé chuyén sang liéu Exjade
khdi dau la 20 mg/kg/ngay). Hiéu chinh liéu: Khuyén cao theo ddi néng do ferritin trong huyét thanh méi thang va néu can thi diéu chinh liéu Exjade
mdi3-6 théng dya trén céc bién chuyén clia ferritin huyét thanh. C6 thé diéu chinh liéu ting butic 5-10 mg/kg, phit hop véi dép ingcliating bénhnhan
va muctiéu diéu tri (diéu tri duy tri hoéic lam gidm ganh nang vé sét). Viéi bénh nhan diing liéu 30 mg/kg ma khang di kiém soat tinh trang bénh (vi du
néng d6 fenitin trong huyét thanh van I6n hon 2.500 microgamyL va khéing théy c6 chiéu huéng gidm néng @6 theo théi gian) thi lidu dung dén
40mg/kg 6 thé duig xem xét. Khong khuyén cdo dung cac liéu trén 40 ma/kg vi chiia ¢ nhidu kinh nghiém véi cac liéutrén muc ndy. G bénh nhan c6
ndng d6 fenritin huyét thanh dat t6i muc tiéu diéu tr (thuding khoang tir 500 dén 1.000 microgam/L), giam liéu ting budic tir 5 dén 10mgrkg cin duoc
xem xét dé duy tri ndng do ferritin huyét thanh trong khoang muc tiéu, Néu ferritin huyét thanh ha én dinh dui 500 microgram/L, can xem xét ngling
diéutri. Cling nhu cac thudc théi sét khac, nguy co ddc tinh clia Exjade c6 thé téing Ién khi diing liéu cao mét céch khéng phi hop cho bénh nhén co midc
ganhnang vé st thap hodc c6 ndng do feritin huyét thanh ting khéng dang ké. Hoi chiing thalassemia khéng phu thudc truyén méu: Diéu tri béng
Bxjade chi nén dugk can nhéc khi bénh nhén bj héi chiing thalassemia khéng phu thuéc truyén méu c6 LIC it nhit 5 mg Fe/g dw va néng dé ferritin
huyét thanh cao hon 300 meg/L. Truéc khi bét déu diéu tri, cdn c6 duoc: LIC la phuong phap xéc dinh qua ti sét duoc Ua chon va nén duoc dung &
nhing noi san c6. Néng do ferritin huyét thanh it nhét &2 lan do cach nhau 1 thang. Néng d creatinin huyét thanh ban déu do 2 14n xét nghiém (do su i
thay d6i & cac lan do) va xac dinh @6 thanh théi creatinin (phuong phap Cockeroft-Gault). Néng @6 transaminase va bilirubin huyét thanh. Kham thinh
gidc va kham mét ban d4u. Liéu diang: Liéu ban diu: Khuyén cdo strdung liéu ban déu hang ngay clia Exiade 13 10 ma/kg trong luong co'thé. Hiéu
chinh liéu: Khuyén cdo theo ddindng db ferritin trong huyét thanh hang thang. Sau méi dot diéu tri 3-6 thang, can nhac tang liéu thém 5-10mg/kg néu
LICcUia bénh nhan =7 mg Fe/g dw, hoéic néng d ferritin trong huyét thanh lubn > 2000 microgramy/L ma khéng ¢6 ddu hiéu gidm, va bénh nhan dung
nap thudc 6t Khong khuyén céo duing liéu trén 20 mg/kg vi chua c6 biing chiing vé viéc strdung muic liéu nay trén nhimg bénh nhan bi héi ching

lassemia khong phu thudc truyén mau. Trén nhiing bénh nhan khéng danh gi ducc LIC ma ndng d ferritin trong huyét thanh <2000 microgram/L

I khéng nén duing liéu qua 10 mg/kg. & nhiing bénh nhén liéu dung d duoc téing lén > 10 néu LIC < 7 mg Fe/g dw hodc néu néng dé ferritin

trong huyét thanh < 2000 microgramyL thi khuyén céo giam liéu xuéng con 10 mg /kg hosc thdp han. Khindng d6 sét trong ca thé dat duoc muic phi
hop (LIC < 3 mgFe/g dw hoic dd ferritin trong huyét thanh < 300 microgram/L) thi nén diing diéu tri. Trong trudng hop co bang chiing qua tdisit  ——
qua giam sat trén lam sang thi lai bt dau diéu tri. Qua tai st do truyén mau va Hoi chiing thalassemia khéng phu thudc truyén méu: Cic nhém
bénh nhan dac biét: nhan suy thén: D6i véi bénh nhén suy than (@6 thanh thai creatinin (CICr) 40-60 ml/phut), gidm liéu khdi déu 50%. Khong
: ﬂdungmndjomwnhman €6 néng db creatinin huyét thanh Ién hon 2 1an giéi han trén clia muc binh thudng hodc dthanh thicreatinin -~ 41 Pk
duici 4 it Exjade c6 thé gay suy than. Can theo ddi néng do creatinin huyét thanh va tinh @6 thanh thai creatinin (strdung phuong phdp a1 D)
) ) trong khi dliéu tri 3 téit ca cc bénh nhén. Gidm liéu, tam ngiing hodc ngiing duing Exjade dua trén sutang creatinin huyét thanh. Thay 1.,

h khi d de: DGi vdi surtang L 1 trong khi diéu tri bang Exjade (xem Cénh -
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thuong. Téng dién tich dudi duding cong (AUC) trung binh ciia deferasirox (tu do va gan két) tang 16% & 6 bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A) va
76% &6 bénh nhan suy gan trung binh (Child-Pugh B) so v6i 6 bénh nhan c6 chiic néng gan binh thudng. Anh huéng clia suy gan nang (Child-Pugh Q)
duocdanhgia chi & 1 bénh nhén, Tranh st dung Exjade cho bénh nhan suy gan nang (Child-Pugh C).BGi véi bénh nhan suy gan trung binh (Child-Pugh
B), nén giam liéu khdi dau 50%. Can theo ddi chit ché bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A) hodc suy gan trung binh (Child-Pugh B) vé hiéu qua va cic
phan ting bét lgi ma ¢4 thé can phai chudn a6 liéu [xem Canh béo va than trong]. Hiu hét cicbénh nhan cin duoc theo déi chiic néng gan trudic khi bét
dau diéu tri, mdi 2 tuén trong thang déu tién va méi thang sau d6. Bénh nhan cao tudi Liéu khuyén cio cho bénh nhan cao tudi tuong tunhuda mod
ta trén. Trong cac thif nghiém lam sang, bénh nhan cao tudi ¢6 tén sudt phan ting bat loi cao hon ngui Idn tré tudiva ho can dugc theo doi sat vé cic
phan ting bat loi vén c6 thé can phai diéu chinh liéu. Cach ding: Exjade phai diing mét ln/ngay khi déi it nhat 30 phtt trudc khi an, t6t nhét Ia ding
vao cung mét thdi diém méi ngay. Vién nén dugc phan tan béing céch khudy trong mét ly nudic hosc nudic tio hay nudc cam (100-200 mL) cho dén khi
dat duoc hdn dich min. Sau khi udng hdn dich, bat ky lugng cin ndo ciing déu phai duioc pha lai thanh hdn dich véi mét it nuéc hodc nuoc tréi cay va
ubng. Khéng duoc nhai vién thuéc hodc nuét nguyén ca vién. Khong khuyén céo phan tan trong nudc c6 chiia carbonate hodic sifa bdi s tao bot va
phan tan cham. CHONG CHI BINH: Qua man cam vdi hoat chat hodc vdi bét ky thanh phan nao clia té dugc. Nhiing bénh nhan bi hoi chiing loan san
tly (MDS) nguy co'cao va nhing bénh nhan bj cac bénh ac tinh vé huyét hoc va ngoai huyét hoc ducc durkién [a khong cé loi khi dung liéu phap thai do
bénhtiéntrién nhanh. Bénh nhan cé dd thanh thai creatinine < 40mL/phut hodc ndng dé creatinine huyét thanh > 2 I&n mic giéi han trén ctia muic binh
thudng phui hap theo tudi. Tinh trang hoat déng cothé kém. Banh Ac tinh tién xa. S6 luong tiéu ciu < 50 10°1. CANHBAO VA THAN TRONG: Doc ki
huéng dén sifdung truéc khi diing. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bacsi. Thudc nay chi diing theo surké don ciia bacsi. Quyét dinh thal
trissdttich tu can duoc can nhic chotiing ca thé bénh nhan dua trén loiich va nguy colam sang cua liéu phap thaitheo dydoan (xem phan LIEU LUONG
VA CACH DUNG). Can thén trong v bénh nhan cao tudi do c6 tn sudt cao hon vé céc phan ting bat loi. Ddc tinh @i véi than, suy than va protein
niéu: Exjade c6 thé gay suy than cap, gay tirvong & mét 6 bénh nhan va can duoc thdm phan mau & nhiing bénh nhan khac. Kinh nghiém hau mai
cho thdy hau hét céc trudng hop tir vong xdy ra & nhimg bénh nhan 6 nhiéu bénh di kém va nhiing ngui bi réi loan huyét hoc & giai doan tién xa.
Trong cac thirnghiém lam sang, bénh nhan duoc diéu tri bang Exjade c6 sy tang creatinin huyét thanh phu thué liéu. & nhiing bénh nhan qua tai sét
do truyén méu, nhiing su gia tang nay vé creatinin xdy ra & mét tan sudt cao hon so véi bénh nhan duoc diéu tri béng deferoxamine (38% so vdi 14%,
theo thurtytuong ting, trong nghién ctiu 1 va 36% so vai 22%, theo thirty tuong ting, trong nghién ciiu 3) [xem Phan tng bt loi clia thuéic). Do néng
dd creatinin huyét thanh 2 Ian (do su'thay ddi & cic lan do) v xéc dinh d6 thanh thai creatinin (uéc tinh theo phuong phap Cockcroft-Gault) truéc khi bat
dau diéu tri itat A cac bénh nhan dé thiét lap mét co'sé déng tin cdy trudic khi diéu tr. Theo doi néng dé creatinin huyét thanh hang tudn trong thang
au tién sau khi bat ddu hoac thay ddi diéu tri va it nhét hang thang sau d6. Theo ddi néng do creatinin huyét thanh va/hodc dé thanh thai creatinin
uong xuyén hon néu ndng do creatinin tang. C6 thé can phai giam liéu, tam ngling hodc ngiing diéu trj dua trén su tdng néng dd creatinin huyét
thanh. Chéng chi dinh diing Exjade & nhing bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin dudi 40 mi/phut hodc ndng do creatinin huyét thanh Ién hon 2 1dn
giéi han trén ctia muic binh thudng phi hop theo tudi. Tén thuong éng than, bao gém héi chiing Fancon, da dugc bao céo & nhiing bénh nhan duoc
diéu tri bang Exjade, thuding géip nhéit & tré em va thiéu nién bi bénh beta-thalassemia va néng d6 ferritin huyét thanh < 1500 mcg/l. Protein niéu ngét
quang (ty I protein niéu/creatinin niéu > 0,6 mg/mg) xdy ra & 18,6% bénh nhan duoc diéu trj bing Exjade so véi 7,2% bénh nhan dugc diéu tr bang
deferoxamine trong nghién ctiu 1. Trong cac thif nghiém lam sang & bénh nhan thira sit do truyén mau, tam ngimng Exjade cho dén khi ty Ié protein
niéu/creatinin niéu giam xudng dudi 06 mg/mg. Khuyén cao theo ddi protein niéu hang thang, Co ché va y nghia lam sang cuia protein niéu chua ro
rang [xem Phén (ing bt lai clia thudc]. Bc tinh d6i véi gan va suy gan: Exjade c6 thé gay tén thuong gan, gay tlrvong &mét sé bénh nhén. Trong
nghién cliu 1,4 bénh nhan (1,3%) da ngiing dung Exjade do ddc tinh d6i vdi gan (viém gan do thudc &2 bénh nhan va tang transaminase huyét thanh
&2 bénhnhan b sung). Nhiém déc gan dudng nhuthueing gap hon énhiing bénh nhan Ién hon 55 tudi. Suy gan thuding gap hon &nhiing bénh nhan
bi bénh di kém déng k&, bao gom xo gan va suy da co quan [xem Phén ting bt Ioi ciia thudcl. Bo néng d6 transaminase (AST va ALT) va bilirubin & t4t
ca cac bénh nhan trudc khi bit ddu diéu triva méi 2 tudn trong thang déu tién va it nhét hang thang sau d6. Xem xét thay déi liéu hodc tam ngling diéu —
tri d6i véi cac tri s6 tang nding hodc kéo dai. Trénh sir dung Exjade & bénh nhan suy gan nang (Child-Pugh C). Gidm liéu khdi dau & bénh nhan suy gan t{
trung binh (Child-Pugh B). Bénh nhan suy gan nhe (Child-Pugh A) hoiic suy gan trung binh (Child-Pugh B) c6 thé c6 nguy co cao bi nhiém déc gan. Cac 1 Sﬁ
rSi loan vé méu: C6 nhiing béo cao hau méi (ca tu phatvatifnhiing thifnghiém lam sang) vé giam té bao médu & bénh nhan diéu trj véi Exjade. Hau hét
cac bénh nhan nay déu c6 nhiing réi loan vé méu tir trudic thuding lién quan dén suy iy xuong. Méi lién hé gitia nhing triéu chiing nay vdi viéc diing |
thudc Exjade a khong chéc chén. Theo xirtri ldm sang chudn déi vdi nhiing ri loan vé méu nay, phai kiém tra cong thiic mau thuding xuyén. Ngimg %
diéu tri véi Exjade phai dugc xem xét & nhiing bénh nhan b gidm té bao méu khdng giai thich dugc. Didu tri lai véi Exjade c6 thé duoc xem xét mét khi 23
nguyén nhan lam gidm t€ bao méu da duoc sing to. Cac rilloan tiéu héa: Kich (ing duong tiéu ha c6 thé xy ra trong qua trinh diéu tri véi Exjade. Loét =y
va xudt huyét dudng tiéu héa trén da duge bdo cdo & céc bénh nhan, bao gém ca tré em va thiéu nién dung Exjade. Rat hiém trudng hgp tifvong do %

mﬁthwétduhgtiéuhéadwcbéccéo,décbiéténgtﬁ!dntuéibjbénhmauactinhgialdoannéngvéhoécbigﬁmﬁéucéu.Nhiéuéloétd&dth
qmnsétﬁﬂydn’aétsﬁbenhnhanBécsi'vébénhnhanphéidnhgiécvdcécd&uhiéuw!méudw' clia loét va xudt huyét tiéu hda trong khi diéu tri

ngExjadevéphéibétcﬁungaylapttkviéchémnavadiéuujﬂ'émnéungmngboém@tbién bt loi nghiém trong clia dudng tiéu héa. Da cd

(ing béo cio vé cac 6 loét phuc tap v thing duibing tiéu hoa (bao gém c tirvong). Thén trong véi nhing bénh nhan dang dung Exjade két hop v
nhiing thudc duoc biét la c6 kha nang gay loét nhu cac thudc khang viém steroid(NSAlD),oolﬁoostemidhoacwtmmtedmwgudng.va
cac bénh nhan dang dung thuéc dong va cdc bénh nhan c6 58 luong tiéu ciu dudi 50 x 10%/L Cac phan ting qua Cactrudng hop hiém
@pbicacphénL'rngquaménnghiémtrgng(nhUph’mﬂrgplﬁnve,phﬂnad\)dadtmbaodoanht?gbhhmand&ngwadevdhﬂphétphén
ingxayra thang ddu diéu tr &phan Ion cac truding hop. Néu cac phan ing xdy ra phéi ngtmg ding Exjade va phéitién hanh can thiégp
. Khong duigc strdung trdslai Exjade & nhiing bénh nhén d bi phan ting quéa trudc day khi diing deferasirox do nguy co'séc phan
\éducacmhwhlh@idmésmldmmvaWﬁfﬁ&_blnhiémﬁkdwtbéocéomgﬂﬁglmhaunﬁmguyqab!dc
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nhan bi cac r6i loan di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, thiéu hut lactase trém trong hodc kém hap thu glucose-galactose. PHAN UNG
BAT LOI CUA THUOC:Tém tit thdng tin an toan: Nhiing phan ing bét loi thuding gip nhit d3 duoc ghi nhan trong khi diu tri kéo dai véi Exjade &
bénh nhan ngudi Ion va tré em bao gom cac réi loan tiéu héa trong khodng 26% bénh nhan (chti yéu la buén nén, ndn, tiéu chdy hodc dau bung) va ndi
ban da khoang 7% bénh nhan. Nhiing phan ting nay phu thuéc liéu diing, hau hét la nhe dén trung binh, néi chung chithodng qua va hau hét mét di
ngay ca khi tiép tuc diéu tri. Tang creatinine huyét thanh nhe, khong tién trién, hau hét 14 trong mic binh thung, xay ra trong khoang 36% bénh nhan.
Tinh trang tang creatinine nay phy thuéc liéu diing, thuding tu hét va déi khi 6 thé bét di bing cach giam liéu. D c6 béo cio vé cac trudng hop ting
transaminase gan trong khoang 2% bénh nhan. Nhiing trudng hop nay khong phu thudc liéu va phén I6n s6 bénh nhan nay dé cé néng dé men ting
trudc khi diing Exjade. Tang transaminase cao hon gap 10 1&n giéi han trén clia miic binh thudng- goi y viém gan- Ia truding hop it gap (0,3%). Co nhiing
béo céo hau mai vé suy gan & nhiing bénh nhén dugc diéu tri bang Exjade. Hu hét nhiing bao cio vé suy gan lién quan dén nhiing bénh nhan méc
d6ng thai nhiéu bénh nang bao gém ca xo gan va suy da co quan; tir vong da dugc béo cao & mét it trong s6 nhiing bénh nhan nay. Trong mét thit
nghiém ldm sang mu d6i ngau nhién co ddi chiing la gia duoc thuc hién trong 1 ndm trén nhiing bénh nhan bi héi chiing thalassemia khong phu thudc
truyén mau va qua tai sat, nhiing sy ¢6 bét loi lién quan dén thudc thung gip nhét dugc ghi nhan khi dung Exjade liéu 10 mg/kg/ngay la tiéu chay
(9,1%), nGi ban (9,1%) va budn ndn (7,3%). Ty Ié bénh nhan c6 néng dé creatinine huyét thanh va d6 thanh thai creatinine bt thudng dugc ghi nhan khi
dung Exjade li€u 10 mg/kg/ngay Ian luot 14 5,5% va 1,8%. Ty 1é ting cic transaminase gan hon 2 13n gid tri ban ddu va trén 5 1&n gidi han trén clia muic
binh thuéng dugc ghi nhan khi dung Exjade liéu 10 mg/kg/ngay a 1,8%. Cling nhu diéu tri bing chat thai sit khéc, mét thinh Iuc déi véi tin s6 cao va
duc thiy tinh thé (duc thlly tinh thé som) it khi duioc quan sét thay ¢ bénh nhén ducc diéu tri bing Exjade. Cac phan ting bt loi alia thudc tifnhiing
bao cdo tu phat hdu mai( Tan xudt khéng ré): Cac phan (ing bt loi dugc bdo cdo ty phat duoc trinh bay dudi day 13 nhing bdo cdo tu nguyén va
thuding khdng thé xac lap mét céch tin cdy tan sudt hoac méi quan hé nhan qué vdi viéc dung thudc. Réi loan hé mién dich: Céc phan (ing qud man (bao
g6m phan (ing phan vé va phu mach). Ri loan tiéu héa: Thiing duding tiéu héa. RGi loan gan mat: Suy gan. R6i loan da va mé duii da: Héi chiing
Stevens-Johnson, viém mach qua man (hypersensitivity vasculitis), may day, ring toc, hoai tif biéu bi nhiém déc. R6i loan than v tiét niéu: Hoai tiréng
than, suy than cap (cht yéu la creatinin huyét thanh ting gép 2 dn gidi han trén ctia mc binh thuting va thuding héi phuc sau khi nging diéu tri), viém
than 6ng than-mo ké. M té cac phén ting bt loi clia thudc chon loc: Gidm t& bao méau: D3 c6 cc béo cao hau mii (ca bao céotu phat va béo caotir
thirnghiém lam sang) vé cc chiing giam té bao mau bao gém gidm bach ciu trung tinh, gidm tiéu ciu va thiéu mau ning Ién &bénh nhan diéu tri véi
Exjade. Hau hét céc bénh nhan nay déu da c6 sn cac réi loan vé méu c6 thuong két hop véi suy tly xuong. Chua rd mdi quan hé clia céc tinh trang nay
vaitri liéu Exjade. Viém tuy: Cac truong hop viém tuy cdp nghiém trong da duoc quan sét thdy &bénh nhan trudc dé co va khong c6 cac bénh ly dudng
at. Bénhnhi: Bénh ly ng than da dugc bao caotrén bénh nhan diéu tribéng Exjade. Phén Ion bénh nhan nay [a tré em va thiéu nién co bénh Beta-thal-
ia va néng d6 ferritin huyét thanh < 1.500 microgramyL. Trong mét nghién cliu quan sét 5 ndm, trong d6 267 tré em tlr 2 tudi dén < 6 tudi (Itc dua
vao nghién ciu) bi nhiém hemosiderin do truyén méu da duoc dung deferasirox, khdng phat hién nhing viin dé an toan ngoai dy kién lién quan dén
cac phan tng bét loi (AE) hodc bt thuding vé xét nghiém. Tang creatinin huyét thanh > 33% va cao hon gidi han trén clia miic binh thuong (ULN) & = 2
lan xét nghiém lién tiép da dugc quan séttl;ﬁgém%uéem va tang alanin aminotransferase (ALT) lén hon 5 Ian giéi han trén ctia muic binh thudng da
dugc bao cao §4,3%tré em. Céc phén ting bét loi duo quan sét thay thuding xuyén nhét c6 mdi lién quan nghi ngdrvéi thudc nghién ciu dugc bao co
I(é g;? SAULT (21,1%), tang a;r[::nat‘aminotransferase (AST, ; ;g:’;), non (54%), phat ban (5,0%), tang creatinin mau (3,8%), dau bung (3,1%) va tiéu chay
1,9%). Su'tang trudng va phét trién chung khdng bi anh & nhém bénh nhan tré em nay. Théng béo cho bac si nhiing phan ting bt loi clia
thudc gap phii khi st dung thudc. TUONG TAC THUGC: Thudc lam gidm ndng a6 toan than Exjade: Viéc st dung déng thai Exjade véi céc thudc
gdy cam tng manh v6i UGT (rifampicin, phenytoin, phenobarbital, . ..) 6 thé lam giam hiéu qua clia Exjade. Néu duing déng thoi Exjade va chét cdm (ng
manh UGT, viéc téng liéu Exjade can duioc xem xét trén co'sd/dap ting diéu tri lim sang. Tuong téc vél thic an: Sinh kha dung clia deferasirox tang dén
mat khoang thay ddi khi dugc dung cling véi thiic n. Vivay phai dung Exjade khi d6i it nhét 30 pht truéc khian, tét nhét lavao cing mét thoi diém mai
ngay. Tuong téc véi Midazolam va céc chét chuyén héa béi CYP3A4: Do tinh trang gidm tic dung c6 thé xdy ra, phai than trong khi duing deferasirox
cung vai cac thudc duge chuyén héa qua CYP3A4 (vi du nhu ciclosporin, simvastatin, cac thudc tranh thai nhém ndi tiét t&). Tuong tac véi i
va déc téc nhén chuyén héa qua CYP2C8: Khi diing déng thi Exjade va repaglinide, cdn theo ddi cdn than ndng dd glucose. Khong thé loai triftuong
téc gilia Exjade va cac cochdt CYP2C8 khéc nhupaciitaxel. Tuong téc véi theophylline va cac tac nhin chuyén héa béi CYP1A2: Khi diing déng thoi
Exjade va theophyfline, ci thic hién theo ddinéng do theophylline va o thé xem xét giam iéu theophylline néu can thiét. Sy tuong téc gia Exjade va
caccodﬁtldwaccﬁaCYszcéthéxéyra.dcﬂ\éngﬁnld\tcﬁmtfﬁytmtécnaogifm Exjade va digoxin & nguti tinh nguyén khoé manh. Chua
€6 nghién cliu chinh thifc vé viéc diing déng théi Exjade va vitamin C. Lidu vitamin C dén 200 mg/ngay khong kém theo cac hau qua bét loi. Déc i
an toan clia deferasirox két hop vdi céc thudkc thai sit khac (deferoxamine, deferipron) duoc quan sét thdy trong cac thif nghiém lam sang, kinh
nghiém hau méihoécyvéndéc&gbd(néucéﬂwéépdung)m&lgnhétvddactinhanm.‘andéd@métédﬁivdidmujlieu.d'!mcéngﬁénam
dﬁﬁﬁnk»éviécdﬁngdéngﬁﬁ&jadev&cécﬁplﬁmldﬂgadddmmm.lQﬂmgdtDCdﬁngviénnénExjade»ﬁcacd\éphémldﬁng-;‘a'
acid chuia nhém mac du deferasirox o6 ai luic d6i véi nhém thép hon so véi sit. Diing déng tho Exjade véi cac thudc duoc biét c6 khd nang gay -+ |
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