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Tai liéu théng tin thudce
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TAXOTERE® dwoc bac si ké toa dé diéu trj ung thw vi, ung thw phéi khéng té bao nhé, ung thuw
da day hoac ung thw ving dau-cé va ung thuw tuyén tién liét:

Diéu tri ung thw vu giai doan sém cé hoac khéng c6 tén thwong hach bach huyét, c6 thé dung
TAXOTERE® phéi hgp vé&i doxorubicin va cyclophosphamide

? |

Diéu tri ung thw v tién xa, c6 thé diung TAXOTERE® don tri hodc phéi hop véi doxorubicin, hodc
trastuzumab hoac capecitabine.

Biéu trj ung thw phdi khéng té bao nhé,c6 thé ding TAXOTERE® don tri hodic phéi hop véi cisplatin.
Diéu tri ung thwr da day di can, TAXOTERE® duwoc dung phdi hop véi cisplatin va 5-fluorouracil.

Diéu trj ung thwr viing dau-cd, TAXOTERE® dugc diung phdi hop véi cisplatin va 5-fluorouracil

BEERE ®

Diéu tri ung thu tuyén tién liét, TAXOTERE® dwoc ding phéi hop véi prednisone hodic prednisolone.
s gidy xac nhan ndi dung théng tin thubc cua
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Tai lieu thong tin thuoc

DANG TRINH BAY: TAXOTERE® 20 mg ?6m mét lo chira Wfepsung dich doog@ul 20mg/mi tron rg possorbat 80, ethanol va nuéc pha
tiém vira du. TA)iOTERE@ 80mg: Hop go chira 4 ml dung ducetaxe ml trong polysorbat 80, ethanol va nyéc pha tlem viya
da. CH BM%%%W:anwmwtmmme£g4 u:wcﬂMmBnMMMwhmmmmww
trxn inh <1 500/mm3; Bénh nhan suy gan né chong chi dinh ctia cac e khac phoi hop véi docetaxel ciin c ap dung. ?EI.?DUNG
CH DUNG \ﬁec st dung docetaxel nén inh cho cac don vi chu én gung héa& doc te bao va chi duo'c u'm siy |am sat cla bac
sTcod chugen mdn ve st dung hoa trj ghong ung thw. Lieu diing dwec k uyen cao: Doi v&i ung thw v, u khon te nhé, ung thw
dada lgng thu ving dau—co co t corticosteroid uong trwede, nhir dexamethaspne 16 mging DZtu-c mgx 21| n!n%aﬁ ung trong 3
n éy t dau tir 1 ay trwdc |t|em tl;uyen docetaxel, trir khi ¢ chéng chi dinh, ¢6 the [am giam xu 0 va do nan cug tBang & dich
cun nhw ? ? han ng ua man. Dv phong bang G-CSF ¢6 the duwgc st dung de iam nhe pguy co dg tinh t hoc. DI véi un
thu tuyen tien 1ig ng @i v¢i prednisone hoac prednisolone, thuoc dung trudc dugc khu en cgo la uopg dexamethasone 8 mg N
?Kr 3 gitrva 1 gior tru c hi tiem tnéyen docetaxel. Docetaxel, duo'c tiém truyé gtrong mét gic', moi ba tuan mot lan. Ung ther vi: Trong iéu
ung thur vu co va khéng c6 ton thwon mgch va oog g, lieu khuyén ng j cla docetaxel 14 75 mg/m2 dwgc dung 1 gior sau dozo-
rublcm clophospha rmde 500m mdi 3 tuan mot lan trong 6 chu k _ly (phac.do TAC). Be dlf:u i bénh nhan bj ung thu va ti
xa hoéc dl cén lleu khuyen oua ocetaxel dung don tri Ia 100 gé rong diéu trj buoc 1, Ileu docetaxel |4 75 mg/m2 khi dung
phcn véi doxo blcm (50 m m2) thOI hop vai trastuzymab, Ileu khuyen ngh cua dooetaxel la 102 émoa 3 tuan, vai trastuzumab
d cdung hang fi n Khr ph vth capecnablne liéu khuyén nghi clia docetaxel la 75 mg/m2 m Gi 3 tuan mot lan, phoi voi capecnabme
heu 1250 mg/m ngéy 2 vgn hat sau bira amzI ung fropg 2 tu %sau d6 tam nghi 1 tuan. Un, ﬂ_)thu- hoi khéng te bao nhé:
Trén bénh nhan ung ter ph t 0 nho chya dung héa trj, lieu khuyén nghj clia docetaxel la m2 tiép theo la truyen
ngay c:splatm 75 mg/ m2 trong 30 phut. Trong diey trj sau khi that bai voi héa tri platinum trwedc do, lidu khu en nghu docetaxel la 75
::Iungél ng the tuyen :%t{ Ligu khuyen nghj ctia docetaxel Ia 75 mgm2. Dung lién tuc prednls ne hodc prednisolone 5 m
ngag ila thur da day: uy nngh|cua oce ella75 m2truyent|nhmad|tron 1 gig, tiép theo la cisplatin 75 mg/m2,
tmry‘gn machtu1d 3 0(0:5 dungvéo y 1 5-fluoro; ractl]SOmgImZIn ay tlhmachhenlggtro g 24 gioy
ding 5 ngay, bat dau dung sa khl Songgl in. Bléu du'orc I%p lai m0| . Ung ther ving dau-co: Hoa tri dan dau i p theo Ia
xa tri (nghién ciru TAX 323) D¢ dieu tri dan dau doi voi ung thu té bao v )}vung d u—c tlen xa tai cho khon mo duoc, liéu khu én nghi
cua docetaxel I 75 mg/m2 truyén tinh mach trong 1 gid, tiép theo 1a cisplatin 7§ mg/m2 truyén lrong 1 iy, vao ngay 1, sau dé truyen inh mach
lign tuc 5-fluorouragil véi lieu 750 mg/m2/ gdung trong 5 ng hac do nay dugc din uén mot Ian trong 4 chu ky. Sau khi
hga tri, bénh nhén p%n quoc xa tri. Hoa tri dan dau ti gtheo I3 hda-xa tri (pghién ctu TAX 324) Be dieu tr| dan dau cho bénh nhén ung thw
té ba ¥1vung dau-co tién xa tal cho (khy on? thé cat bo duorc, xac suat chira khéi bénh thap khi mé, va nham 40 ton co qugn) liéu
khuyen n a docetaxel |a 75 m%_ m2 truyen tinh mach tro gi&r vao ngay 3 tiép theo la cisplatin 100 mglmz tm n fir 30 phut den 3 gio,
sau dola ruz n tinh m'%ch lién tuc ﬂuorouracll 1000 mglg'l ngay tir ngay 1 den ngay 4. Phac do nay dyoc dung |3tu n mot lan trong 3
chu hi héa énh nhan can dw x¥ u chinh heu g‘o gthbu gian dieu fri. Nguyén c.chung: Docetaxel nén dwgc d
khi s lu'qng bach cau trung tinh 21.500 tb/mm3. rén b nh nhan bi st giam bach cau, so wong bach cé%trun%tlnh <500 tblmm%kéo
hon 1 tuan, phén (rng da nang ho c tich ldy, ho nh ly than kinh ngoai bl éng trong thoi |an diéu tri bang docetaxel, lieu ding
cia docetaxel nén duoc giam tur 10 mg/m2 con 7 'm2 va/hodc fir 75 mg/m2 xu % nh nhan van con y ra nhirng
l;;hanungnéy&!ueu dungGOm m2, okt (Teum LUU Y DAC BIET TBAN ONG KHI UNG Huy t hoc: Gidm bach lh2gtirJh
phan ung phy thucvnﬁa nhat clia tleu trung vi cia bach cau trung tinh 14 7 ngay, nh khoang thi gian nay
hcmtrénnhungb%nrm an da dugc di tnnhmu mchenthu'orn xuyén theo doi thipc mau rén t4t ca bénh nhén du docetaxet
nhén nén duoc dieu fri lai véi docetaxel khi bach ca trung tlnlgtré' Ia: muC >1 500/mm3. Phén dng rﬂgﬂ man: Bénh nhan nén woc theo don sat
Vvé phan (rn qué man, dac VSt trong lan tiém truyén thir nhat va thie hai. Phén (ng qué man co the xay ra trong vong vai phut sau khi tiém
tru en doce xel Phan un da: Ban da khu tni' & dau chi (long ban tay-chan) kém v&i phu va sau d6 troc vay da dwoc ghi nhan. Tinh tr ng
ﬁ:h Bénh nhan b; [\ d| nan% nhw tran dich mang phoi, mangztlm va bang bung nén duoc theo ddi chat ché. Bénh nhan suy gan:
bénh nhan duqccf u tri docetaxel ding do'n tri voi Igau 100 mg/m2 cé non do transaminase huyét thanh (ALT va/hodc AST) cao hon 1,5 Ian
gidi han trén cug tri binh thudng (ULN%G’ em Vo gn
cac phan (mg bat loi nghiém trong khuyen nghi cu docetaxel uéén nhu%g nh nhéan c6 xét nghiém chrc nang gan $ang 1a 75 m m2
va can xét nghlﬁ_m churc néng gan tir luc khéi tri va tredc m i chu ky diéu tri. D i b&nh nhan cé nong dé bilirybin huyét thaph cao
ULN va/hodc ALT va AST >3,5 lan ULN di kem v&i nng do hosphatase alkaline >6 n ULN, khgn th dura ra khuyén nghi gidm liéu va khﬁng
nen dung docetaxel trir khi dugc chi dinh chdt ché. Viéc phoi véi cisplatin va 5-ﬁuorouracnl de iéu tri ung thu dzi\x ﬂ r;? ién clru lam sang
I? chi dinh da loai nhirng bénh nhan cd ALT va/hoac A§ >1,5 lan ULN cung voi alkaline phosphatase >2,5 LN, va bilirubin >1 lan
h? 0i voi nhirng bénh nhan nay, ggong thé dua ra khuyen nghl giam lieu va khong nén ding docetax; | triy khi dpgc chi dinh chat ché.
Bgnh nhén suy than ién, khﬁng ligu trén bénh nhan suy than ndng duwoc dieu tr vai dooetaxel Hé than kinh: Neu xay ra goc tinh than
kinh ngoai bién nang yéu cau phai giam Ileu Béc tinh tim: Suy tim da dwoc ghi 3h$n rén han duoc diéu trj dooetaxel ph lhq trastu-
zumab, dag biét la sau héa tri ¢ anthracycline (doxorubicin hoac eplrublclnfJ | CON BANG SUA ME: Cé thai: K Gng co
thong tin v viéc st dung dooetaxel tren phu niF cd thai. Khéng duoc ding docetaxel trong thal ky trir khi duoc chi dini chqt ché. Nuéi con
bang sira me: Vi tiem nang ¢6 cac pha bat lgi trén tré bu me, do do kgpong nén nudi con bang stra me trong thoi gian dieu tri Docetaxel.
Tré em tin San toan va hiéu qua cla AX 0 tré em chua du»gc thie thya ggcu'ﬁi Iém tuoi: khong co lwu,y sir dung déc buat nao. TAC
DUNG KHONG MONG MU N Nhur tat ca cac thu6c khéc, TAXO‘EE tac dung khdng mong mudn, gy khdng phzl ai cu(rg ga
Bac si sé thao tuan vgl bgn vé nhung tac dung khdng rrgong mu n dé va sé ich nguy co va lgi ich cua viéc di .Tan su ¢ tac
dﬁ!,mg'glmg dworc quy dinh la: rat hay (xéyra>1!1 haygap(1-10/100} |tgép(1 -10/ 000) hiem gap (1-10/10.000);
th m(<1!1 g"un;rcmt(khocc};| danh gia tir dy ligu hién c6). Cac phan ungba cmg dwoc bao cao nhat clia TAXOTER
don tri la: % q( cau hodc bach cau, ry téc buon ndn, ndn, dau mlén'g1 tiéu chay va mét moi. B ng %h cac phan (rng bat lgi cla
TAXOTER cod th hi TAXOTERE dugc ding hqg Vi cAc tac nhan héa tri khac. Trongn hi dans%tlém n thudc tai bénh vién, cf the
xay ra cac phan un% i ing sau: (xay ra >1/10): boc an (Png ngoai da, nglra, tlrc ngurc, K t hoac lanh, dau leng, ha hugel af
Cp the xay ra cac an (png nang khac. Nhan vién y t té se theo doi sat girc kh e cla ban trong khi dléu tri. Hay béo n ay cho nha nyte
neu ban eu chir g nao troj gg s0 c3c phan (rng do. Gilra céc lan truy: en TAXOTERE c6 the X3y ra céc lpéu sau, va tan sué
thay hqp thu Amn u tri: Rat hay gap é{éy ra >1/10 bénh nhan) nhiem khuan giam sol leu mé hoédc bach
u va heu cau sot néu bi sdt, ban dqhal bao ngay cho bac si, phan (ng di (g nhu péu trén chén i u cé31 % t& hodc cam gigc kim
cham hodc dau khdp, dau co nhirc dau, thay doi vj giac, viem mat hodc chay nwéc mat nh| u do tac & thong dan lwu bach huyét, hyt
hoi, chay nwéc mi; viém mii va hong; ho, chay mau mii, dau miéng, rol loan tiéu hda gom uon nén, ndn va tiéu chay, tdo bon, dau bun
kgé fiéu, rung téc tam théi, d6 va phu né kbng ban tay hoéc Ibn ban chan, cé the lam tréc da (ciing co théxay ra & cgnh tay, mat va than mi h%
doi mau mong ho% n, c6 the bong méng, dpu co' dau In cg o0&c nhirc xm:rn , thay ddi ho&c khong co kinh, phi ne bgn tay, ban chan, cang
ch@in, mét méi, hogic ¢ nhiing triu chirng n hodc 1am cén ay gap (xay ra tr 1-10/100 bénh nhan): nhi m candida miéng,
mat nudc , chy n%rna Jlam lhmh I n1 huyet a nhip tim nhan o:fc khong déu, suy tim, viém thyc quén, khd migng, khd nuot hoéc nuo
dau, xu lhu t c men can xetn iém mau deu dan). It ép (xa ra fir 1-10/1.000 bénh nhén} ngét pha n (rng ngoai da, vié
tlnh mach va phu ne tal w tri ti rn t;uy n wém rudt; thung rubt uc m Neu bat ky tac dun khonq_ E &;n nao tré nang, hogc néeu
?ﬁan & huom nay ybaocmbécsm’ il'l.%O'N U Chtraco hién cleu lam
inh Ihuc. v(n cﬂc Ihuoc dm b cytochrome, P450-3A (,ng etoconazole,
terfena ine, cydosponne DUNG U Chuea co th dbi lég Neu dung qua liéu, l?gh nhan m SOC rpbt don vi chu én
2 theo,ddi sat cac dau hiéu smh va g‘ eu tri m u chirng. Bénh nhan nén duqc u tn vaj G-CS sém cang tot. DO ON D|NH
CACH BAO QUAN: Nén glu , de tranh an séng i, bao quan & nhget d&tu oC den 80oC. Taxo ere® lo 20mg sé 6n dinh
24 thang va Taxotere® gBOm mh trong vong 36 than tu' I"Igﬁl san xuat hi SAN XUAT: Sanofi-Aventis Deutsq\land Gm
Industriepark Hoechst 65926 rankfurt am Main Allemagne - erm ha phan p %éy CP Duorc liéu Trung Uong 2, s0 24 Nguyen
Thij Nghia — P.Bén Thanh — Quan 1 - TP.HCM. Tel: (+84)028 38323058 — Fax: (+84) 028 3832 12

ng d6 phosphatase alkaline huyét thanh cao hon 2,5 lan ULN, sa co ngéuay co cao xéy ra
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