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Tai liéu thong tin cho cédn bd y té

PHONG NGUA RUNG TRU'NG SOM TRONG PIEU TR| KiCH THiCH
BUONG TRUNG CO KIEM SOAT®

Cetrotide’ cHAT 61 VAN GnRH®
CETRORELIX

Hoat chét la Cetrorelix acetate®

Gén két canh tranh véi thy thé GnRH®Y

Uc ché tiét gonadotropin (FSH va LH) tir tuyén yén®
Phong nglra rung trirng sém do dinh LH®

GnRH: Hormon giai phéng gonadotropin. LH: Hormon kich thich nang noGn
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\_ Sinh ly hoat dong cua truc ha doi - tuyén yén Y,
Tiém dudi da vao thanh bung dudi 1 8ng Cetrotide® 0.25mg, ngay mét [an®
B&t dau tir ngay thir 5 hodc ngay thir 6 clia chu ky kich thich budng trimg®
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Ngay kich thich
Cetrotide®
0,25 mg
Tiém dudi da
T T T S8 ngay kich thich
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Ngady 2 hodc 3 clia chu ky HCG: gonadotropin nhau thai nguai
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CETROTIDE® 0,25 mg

Cetrorelix 0,25 mg

Thuéc nay chi ding theo don cda thdy thuéc

Doc ky huéng dan sir dung trudc khi diing

Néu cdn thém théng tin xin héi y kién bdc si

Thanh phéan

Méi lo bét chia:

Hoat chat: cetrorelix acetate tuong duong vdi Cetrorelix-
veenenn0,25mg

Ta dugc: mannitol

Va dung moéi:

Mébi bom tiém chita 1 ml nudc pha tiém

Dang bao ché

Cetrotide® 0,25 mg la b6t dé pha dung dich tiém.

Chi dinh

Phong nglia rung triing sém & nhiing bénh nhan dang
diéu tri kich thich buéng triing cé kiém soat, sau dé lay
noan va dung ky thuat ho trg sinh san.

Trong cac thif nghiém lam sang, Cetrotide® 0,25 mg da
dugc st dung véi gonadotropin thai ky man kinh &
ngudi (HMG), tuy nhién, mét s6 kinh nghiém vdi
hormone kich thich nang noan (FSH) téi t6 hgp cho
thay hiéu qua tuong tu.

Chéng chi dinh

» Qua man cam Vdi cetrorelix acetate hoac nhiing chat c6
cau tric tuong tu hormon phéng thich gonadotropin
(GnRH), hormon peptide ngoai lai hoac mannitol.

« C6 thai va cho con bu

« Phu nit thdi ky hau man kinh

« Bénh nhan bi suy than va suy gan trung binh va nang.

Liéu dung va cach dung

Cetrotide® 0,25 mg chi nén dugc ké don bdi mét chuyén
gia c6 kinh nghiém trong linh vuc nay.

Tiém Cetrotide® lan dau nén dugc thuc hién dudi su
giam sat cia bac si va & noi ma viéc diéu tri cac phan Uing
di Ung/ di (ing gia (bao gém phan vé c6 thé gay chét
ngudi) cé thé xdy ra da san sang ngay lap tdc. Cac lan
tiém sau bénh nhan cé thé tu lam véi diéu kién la bénh
nhan da dugc hudng dan nhan biét cac dau hiéu va triéu
chiing vé qua man cdm, hau qua ctia phan ling nhu thé
va su can thiét phai cé can thiép y khoa ngay lap tuc.
Trir khi dugc ké don khac, Cetrotide® 0,25 mg dugc dung
theo cach sau day:

Luong thuéc trong 1 lo (0,25 mg cetrorelix) dugc dung
1 14n méi ngay, cach nhau 24 gi& vao budi sang hoac
budi t6i. Sau khi tiém 1an dau, bénh nhan can duogc
giam sat vé y khoa trong 30 phut dé bdo dam khéng

\"Cetrotide-

CETRORELIX

Tai liéu thong tin cho can bd y té

¢6 phan tng di (ng/ di (ing gia dai vdi viéc tiém.
Cetrotide® 0,25 mg dung dé tiém dudi da vao thanh
bung duéi.

Céc phan (ing tai vi tri tiém c6 thé gidm di bang cach
xoa chd tiém, han ché tiém lai chd ci va tiém vdi téc
d6 cham dé thuc ddy qua trinh hap thu thudc.

Dung vao budi séng: Diéu tri bang Cetrotide® 0,25 mg
nén bat dau vao ngay 5 hoac 6 cia qua trinh kich thich
buéng triing (khodng 96 dén 120 gid sau khi bat dau
kich thich budng triing) véi gonadotropin niéu hodc
tai t6 hgp va dugc dung lién tuc suét giai doan diéu tri
bang gonadotropin ké ca ngay gay rung tring.

Dung vao budi tdi: Diéu tri bang Cetrotide® 0,25 mg
nén bat dau vao ngay thi 5 hoac 6 ctia qua trinh kich
thich buéng triing (khodng 96 dén 108 gid sau khi bat
dau kich thich budng tring) véi gonadotropin niéu
hodc tai t6 hop va dudc dung lién tuc sudt giai doan
diéu tri bdng gonadotropin cho dén budi téi trudc
ngay gay rung tring.

Thong tin cho céc trudng hgp déc biét:

Khéng cé théng tin cho viéc st dung Cetrotide® & tré em
va ngudi I6n tudi.

Luu y dac biét khi si dung, van hanh va hiay bé
Cetrotide® 0,25 mg chi nén dugc pha vdi dung méi
dudc cung cap san, dung dong tac xoay nhe nhang.
Tranh lac manh tao thanh bot khi.

Dung dich sau khi pha phai trong va khéng cé van.
Khéng dugc dung néu dung dich ¢6 van hodc néu
dung dich khéng trong su6t.

Rat hét dung dich trong lo. Diéu nay bdo dam cung cap
cho bénh nhan 1 liéu téi thiéu la 0,23 mg cetrorelix.
Dung dich nén dugc dung ngay sau khi pha.
Cetrotide® 0,25 mg nén dugc dung nhu thé nao
Trudc khi ban tu tiém Cetrotide® 0,25 mg cho minh, xin
doc can than nhing chi dan duéi day.

Thudc nay chi st dung cho mét ngudi, khéng dé ngudi
khac st dung chung

Mbi kim tiém, lo thudc va bom tiém chi st dung mét lan
Trudc khi bat dau

1. Ria sach tay.

- Diéu quan trong la tay va
tat ca cac dung cu ban dliing
cang sach cang tét.

2. Dat trén mot cho sach tat ca nhiing gi ban can
« Mét lo bét thudc

« Mét bom tiém c6 san nudc
v6 khuan (dung méi)
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da dam vao.

- Dung miéng béng tdm cén thu
hai 4n nhe vao viing vita mdi tiém v

« Rut bd hét thudc vao bén va lam tiép budc 6

« Rlra tay va bét dau lai v6i bom tiém cé san dung moéi
va lo thudc mdi.

6. Huy bé

« Mbi bom tiém, lo thudc va kim
tiém chi s dung mét lan.

- Pay nép cac kim lai dé dam bao
an toan khi vt bo di. [
-Hoibacsivé cachantoandévit < |
bé kim, lo thuéc va bom tiém.

Pé phong va than trong dac biét khi sit dung

Can luu y dac biét dén nhiing phu nit dang c6 dau hiéu
va triéu chiing dang bi di (ing hay tién sir dé bi di (ing.
Khéng khuyén céo st dung Cetrotide® cho phu nir bi di
Ung nang.

Trong hodc sau khi kich thich budng tring, hi chiing
qua kich budng triing cé thé xay ra. Trudng hgp nay
phai dugc xem nhu la mét nguy co ndi tai ctia bién
phap kich thich bang gonadotropin.

Hoi chiing qua kich budng triing nén dugc diéu tri
triéu ching nhu nghi ngoi, dung chét dién gidi/chat
dang keo bang dudng tinh mach va liéu phép heparin.
Hé trg giai doan hoang thé nén tuan theo hudng dan
thuc hanh cta trung tam y khoa vé sinh san.

Pén nay it cé kinh nghiém vé viéc dung Cetrotide®
0,25 mg trong bién phép kich thich buéng tring lap
lai. Vi vay chi nén dung Cetrotide® 0,25 mg trong céc
chu ky lap lai sau khi da danh gia can than gidta lgi ich
va nguy co.

Tuong tac véi cac thudc khéc va cac dang tuong tac khac
Nghién cltu trong phong thi nghiém cho thay khéng
6 tuang tac vdi cac thudc dugc chuyén héa béi cyto-
chrome P450 hoac két hgp glucuronic hodc lién hgp
béng céch nao dé. Tuy nhién, mac du khéng cé bang
chiing clia su tuong tac thudc, khéng thé loai trir hoan
toan kha nang tuong tac, dac biét la cac thuéc thudng
dung, gonadotropin hodc cac san pham cé thé gay
phong thich histamin & nhitng ca nhan man cam.

C6 thai va cho con bu

Cetrotide® 0,25 mg khéng dugc dung trong khi c6
thai va cho con bu (xem phan “Chéng chi dinh”).
Nghién cttu & déng vat cho thay cetrorelix ¢ anh
hudng lién quan vdi liéu dung trén su thu tinh, qua
trinh sinh san va su c6 thai. Khéng c¢6 téac dung sinh
quai thai khi dung thudc trong giai doan nhay cam
cla thai ky.
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> Cetrotide’

CETRORELIX

Tai liéu thong tin cho cdn bd y té

Tac dung trén kha nang lai xe va sit dung may méc

Cetrotide® 0,25 khong anh hudng hodc anh hudng
khéng dang ké dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
Qua liéu

Qué liéu & ngudi c6 thé dan dén thai gian tac dung bi
kéo dai nhung dudng nhu khéng lién quan véi tac
dung géy doc cap.

Trong nghién cttu vé doc tinh cap & loai gam nham, cac
triéu chiing nhiém ddc khong dac hiéu da dugc quan sat
sau khi tiém trong mang bung cetrorelix liéu cao hon 200
1an liéu c6 hiéu qua dugc ly sau khi tiém dudi da.

Tac dung khéng mong muén

Tac dung phu thudng dugc béo cédo nhét la phan tng
tai vi tri tiém nhu ban dd, sung va ngia, thudng nhe va
thoang qua.

Hoi chiing qua kich budng tring ti nhe dén trung (d6
| hodc Il theo Té chuc y té thé gidi) thudng dugc bédo
cao va nén dugc xem nhu la nguy co ndi tai cta bién
phap kich thich buéng tring.

Ngudgc lai, Héi chitng qua kich buéng triing nghiém
trong la khéng thuong gap.

Khéng thudng gap nhitng bao cdo vé phan (ing qua

man bao gém phan (ing di (ing gid/ phan (tng phan vé.

Phén (ing phu dudi day dugc phan loai theo tan suat
xay ra dudi day:

Rat thudng = 1/10

Thudng > 1/100 dén < 1/10

Khéng thudng/ [t gdp = 1/1.000 dén < 1/100

Hiém > 1/10.000 dén < 1/1.000

Rat hiém < 1/10.000

Réi loan hé théng mién dich

[t gdp: phan Ung di tng/ di iing gia hé théng bao gém
phan ting phan vé cé thé gay chét ngudi.

Réi loan hé than kinh

[t gap: Nhirc dau

Réi loan hé tiéu héa

[t gdp: Buén nén

Réi loan hé sinh sén & vu

Thuong gap: Héi chiing qua kich budng triing tif nhe
dén trung (d6 | hoac Il theo T6 chuic y té thé gidi)
thudng dugc bao cdo va nén dugc xem nhu la nguy co
ndi tai ctia bién phap kich thich buéng tring

[t gdp: Hoi chiing qua kich budng triing nghiém trong
(D4 Il theo TS chiic y té thé gidi).

Réi loan téng qudt va phan ung tai ché tiém

Thudng gap: phan Ung tai vi tri tiém nhu ban do, sung
va nglfa, thuong nhe va thodng qua.

Tan suat dugc béao cédo trong cac thir nghiém |am sang
la 9,4% sau cac lan tiém |3p lai liéu 0,25 mg cetrorelix.
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Xin bao cho bac si hodc dugc si néu ban gap bat cu
tac dung khéng mong muén nao khéng dugc dé
cap trong t& huéng dan nay hoac néu ban khéng
biét chac vé tac dung ctia thudc nay.

Tuong ky

Khéng nén pha thudc nay véi nhitng thuéc khac ngoai
trif nhitng thudc dugc dé cap trong phan Luu y déac
biét khi sit dung, van hanh va hiy bo
CACPACTINH DUQC LY HOC

Cac dac tinh dugc luc hoc

Nhém dugc ly diéu tri: Hormon d6i van phéng thich
gonadotropin, Ma ATC: HO1C C02

Co ché tac dong

Cetrotide® 0,25 mg Uc ché tac dung clia mét hormon
tu nhién la hormon gidi phéng hormon huéng hoang
thé (LHRH). LHRH diéu hoa su ti€t mét hormon khac la
hormon huéng hoang thé (LH) gy ra rung triing trong
chu ky kinh nguyét. Cetrotide® 0,25 mg Uc ché rung
triing sém khéng mong mudn trong khi dang diéu tri
kich thich buéng triing bang hormon vi chi cé té bao
triing trudng thanh la thich hgp cho su thu tinh.
Cetrorelix la chat d6i van hormon gidi phéng hormon
huéng hoang thé (LHRH). LHRH gén véi thu thé trén
mang té bao tuyén yén. Cetrorelix canh tranh vdi su
gan LHRH néi sinh trén nhitng thu thé nay. Do cach téc
dung nay, cetrorelix kiém soat su tiét gonadotropin
(LH va FSH).

Cetrorelix tuy thudc vao liéu dung tic ché sy tiét LH va
FSH tir tuyén yén. Khdi phét su (ic ché gan nhu tic thi
va dugc duy tri bang cach diéu tri lién tuc, khéng cé tac
dung kich thich ban dau.

O phu ni, cetrorelix lam cham xuét hién dinh LH va do dé
cham rung triing. & phu nit dang dugc diéu tri kich thich
budng triing, thai gian tac dung cuia cetrorelix phu thudc
liéu duing. Sau khi duing don liéu cetrorelix 3 mg, thdi gian
tac dung it nhat 4 ngay da dugc ghi nhan. Vao ngay thi tu,
tac dung gidm khoang 70%. G liéu 0,25 mg méi lan tiém,
tiém nhac lai m6i 24 gid sé duy tri tdc dung cla cetrorelix.
0 dong vat ciing nhu & ngudi, taic dung ddi van
hormon ctia cetrorelix dugc dao ngudc hoan toan sau
khi ngung diéu tri.

Cac dac tinh dugc dong hoc

Sinh kha dung tuyét déi cta cetrorelix sau khi tiém
dudi da khoang 85%.

Thanh thai huyét tuong toan phan la 1,2 ml x s6 t6i
thiéu ' x kg™ va thanh thai than 1a 0,1 ml x s6 t3i thiéu

Théng tin chi tiét xin lién hé:

Tai liéu thdng tin cho cdn bd y té

x kg'. Thé tich phan phéi la 1,1 lit x kg™. Th&i gian ban
hiy cudi sau khi tiém tinh mach la khoang 12 gi& va
tiém dudi da la khoang 30 gid, ching minh hiéu qua
cla qua trinh hap thu & ché tiém. Tiém dudi da nhiéu
liéu don (tir 0,25 mg dén 3 mg cetrorelix) va dung theo
liéu hang ngay trong 14 ngay cho thay déng hoc dang
tuyén tinh.

Han dung

24 thang ké tir ngay san xuat

Nén st dung dung dich ngay sau khi pha.

Bao quan

Bdo quan trong tu lanh (2-8°C). Gilt thuéc trong hdp
carton dé tranh anh sang. C6 thé Idy thudc ra khai t lanh
va bdo quéan dudi 30°C mét lan duy nhat trong khoang
thdi gian t6i da 03 thang. Dung dich phai st dung ngay
sau khi pha. Khéng st dung thuéc sau ngay hét han.

Pé thudc xa tam tay cua tré em.

Quy cach dong goi

Hop gébm 7 khay, mbi khay chiia

« 1 lo thay tinh loai | chita bét dé pha dung dich tiém
dugc déng kin bang mét nit cao su.

« 1 8ng tiém dugc pha san (6ng thay tinh loai | day b
cao su) chifa 1 ml dung méi diing ngoai dudng tiéu h;
« 1 kim tiém (c& 20)

« 1 kim tiém dudi da (c& 27)

- 2 miéng gac tdm c6n

Co' sd san xuat lo bot

Baxter Oncology GmbH

Kantstrasse 2

33790 Halle, Buc

Co' s& san xuat dung maoi

Abbott Biologicals B.V.

Veerweg 12,8121 AA Olst, Ha Lan

Co s& xuat xudng 16

Merck KGaA

Frankfurter StraBe 250, 64293 Darmstadt, Duc
Phan phdi bdi

Cong ty C6 Phan Dugc Liéu TW I, 24 Nguyén Thi Nghta,
Quan 1,Tp. HCM

Tai liéu tham khao:

1.T8 hudng dan s dung

VPBD Merck Export GmbH tai TP. HCM:Phong 905A, tdng 9, toa nha CentrePoint, 106 Nguyén Vin Tréi, Q.Phi Nhuén.

Tel: (84. 8) 38 420 100 - Fax: (84.8) 38 420 130

VPDD Merck Export GmbH tai Ha Néi: Phong 1007, tdng 10, tda nha Capital Tower, 109 Trdn Hung Dao, Q.Hoan Kiém.

Tel: (84. 4) 39 748 860 - Fax: (84.4) 39 748 861
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