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Tai liéu théng tin thuée

B 4
“ Diphereline*

triptorelin

HIEU QUA TRONG

DPIEU TRI DAY THI SGM

TRUNG UONG

. UC CHE HOAT PONG QUA MUC CAC HORMON HUGNG SINH DUC CUA
TUYEN YEN & CA HAI GIGI RO RANG'

¥ U'C CHE BAITIET OESTRADIOL HOAC TESTOSTERONE'
v HATHAP DIiNH LH’
¥ CAITHIEN TY LE TUGI THUC/ TUGI XUONG'

- SAU KHI NGUNG DIEU TRI, SU' PHAT TRIEN CUA CAC BAC TINH DAY THI SE

XAY RA’
1. T& hwéng dan st dung thuéce Diphereline P.R 3,75mg va Diphereline P.R 11,25mg
S6 Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc clia Bo Y té:........./ XNTT/......, ngay thang nam 2017 2
Tai liéu nay gdm c6 4 trang. Xem thong tin chi tiét san phdm & trang 2,3,4. % IPSEN
Innovation for patient care
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triptorelin

Tai liéu théng tin thuéc

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG, NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

1. TEN THUOC:

DIPHERELINE P.R 3,75 mg, b6t va dung méi pha
thanh dich treo dé tiém bép (IM), dang phéng thich kéo
dai 28 ngay.

DIPHERELINE P.R 11,25 mg, b6t va dung méi pha
thanh dich treo dé tiém bép (IM), dang phéng thich kéo
dai 3 thang.

2. THANH PHAN:

DIPHERELINE P.R 3,75 mg: Triptorelin (triptorelin
acetate) 3,75 mg cho 1 lo. Thanh phan ta dwoc day dd
xin xem phan DANH SACH TA DU'OC

DIPHERELINE P.R 11,25 mg: Triptorelin (triptorelin
pamoate) 11,25 mg cho 1 lo. Do d&c tinh cha dang
dwoc pham, méi lo chira lwong triptorelin pamoate
twong trng véi 15 mg triptorelin. Thanh phan ta duoc
day da xin xem phan DANH SACH TA DUQC.

3. DANG BAO CHE:

DIPHERELINE P.R 3,75 mg va DIPHERELINE P.R
11,25 mg: Bot va dung méi pha thanh dich treo dé tiém
bép (IM), dang phéng thich kéo dai.

4. CHI BINH DIEU TRI: Day thi sém (bé gai treéc 8
tudi va bé trai treeée 10 tubi)

5. LIEU DUNG VA CACH DUNG

Diéu tri tré em bang triptorelin phai dwgc giam sat bdi
cac chuyén gia ¢é kinh nghiém trong diéu tri day thi
s&m trung wong nhie: bac si ndi tiét nhi hodc bac s nhi
ho3c bac si noi tiét.

DIPHERELINE P.R 3,75 mg
* Tré em < 20 kg: tiém bap mét ntra (1/2) lo méi 4 tudn
(28 ngay), (tiém 1/2 lwong thube da pha).

* Tré em tir 20-30 kg: tiém bap 2/3 lo méi 4 tuan (28
ngay), (tiém 2/3 lvgng thubc da pha).

» Tré em > 30 kg: tiém bdp 1 lo mdi 4 tuén (28 ngay),
(tiém toan bd lwong thubc da pha).

DIPHERELINE P.R 11,25 mg

+ Tré em > 20 kg: tiém bap 1 lo Diphereline 11,25mg
méi 3 thang .

Diéu tri nén dirng lai xung quanh tuéi day thi sinh ly
& bé trai va bé gai va ciing khuyén cao khoéng tiép
tuc diéu tri bé gai co tuo: xwong > 12 tudi.

0’ bé trai, co it dir liéu vé tudi xwong tdi vu dé dirng
diéu tri. Tuy nhién, khuyén cao dirng diéu tri & bé trai
c6 tudi xwong 13-14 tudi.

Cha y: Khi tiém dang phoéng thich cham phai tuan thu
nghiém ngat theo hwéng dan dwoc duwa ra trong t&
hwéng dan sir dung. Bat ky treéng ho'p nao tiém khéng
hét thudc, lam mét thubc da pha nhiéu hon lveng thube
thwéng dinh lai trong bom tiém phai dwoc bao cao.

6. CHONG CHi BINH

Nhay cdm v&i GnRH, cac chét tong tw hodc véi bat ky
thanh phan nao cia thudc (xem phan TAC DUNG
KHONG MONG MUON).

Phu ntr c6 thai va cho con bu.

7. NHPNG LUU Y DAC BIET VA THAN TRONG KHI
DUNG

Diéu tri & tré c6 u ndo tién trién nén duoc
xem xét ky lwdng dwa trén loi ich va nguy co cua tirng
ca thé.
O bé gai, trong thang dau diéu tri c¢é thé co kich thich
tuyén sinh duc biéu hién chdy mau am dao v&i mic 4o
nhe hoac vira.
Sau khi ngirng diéu tri, sw phat trién cda cac dic
tinh day thi sé xay ra. Théng tin lién quan dén sinh
san & nhi*ng bénh nhan duoc diéu tri v&i chét twong tw
GnRH trong th&i nién thiéu van con han ché.
Hau hét cac bé gai, chu ky kinh sé bit dau trung
binh mét nim sau khi ngirng diéu tri.
Diphereline khong chi dinh cho day thi som it tién trién
hoéac ty thoai trlen day thi mot phan (phat trién 16ng mu
s&m, phat trién tuyén va som) va c6 kinh don lé co
hodc khéng cé phat trién tuyén vi kém theo ma dap
rng khéng déng nhét véi test kich thich LHRH va co sip
hién dién cla nang trieng chirc nang
Phai loai trir day thi sém gid (u hodc tang san tuyén
thwong than, u hodc tang san tuyén sinh duc) va day
thi sém khéng phu thudc gonadotrophin (nhiém déc

tinh hoan, tang san té bao Leydig ¢é tinh chéat gia dinh).

Mat d6 xwong (BMD) c6 thé gidm khi diéu tri day thi
s&ém trung wvong béng GnRH déng van. Tuy nhién, sau
khi ngirng diéu tri khéi lvong xwong con lai dwoe
bao téon va khéi lweng xwong téi da & giai doan
cudi th&i ky thanh thiéu nién hinh nhw khéng bi
anh hwéng béi diéu tri.

Trwot chdm xwong dui cé thé thay sau khi ngtrng diéu
tri GnRH déng van. Theo ly thuyet néng do estrogen
thap trong khi diéu tri GnRH ddng van lam yéu sun tiép
hop dau xwong (sun tang trudng). Sy gia tang téc do
tang trwdng sau khi nglring diéu tri dan dén hau qua 1a
gidm lyc treot can thiét cho di chuyén dau xuwong.

8. TWONG TAC V(I CAC THUOC VA CAC DANG
TWONG TAC KHAC

Phai dac biét than trong khi triptorelin duwgc st dung
cling vé&i cac thude lam thay dbi si bai tiét cac hormon
hwéng sinh duc clia tuyén yén va khuyén céo theo déi
chat ché qua cac xét nghiém dinh lwgng hormon. Thue
té 12 liéu phap rc ché androgen c6 thé gay nén kéo dai
khoang QT, phai danh gia can than khi dung déng thoi
DIPHERELINE v&i cac thubc da biét ma gay nén keo
dai khoang QT hodc cac thude cé thé gay nén xodn
dinh nhu cac thude chéng loan nhip nhém IA (quinidine,
disopyramide) hodc nhém Il (amiodarone, sotalol,
dofetilide, ibutilide), methadone, moxifloxacin, thuédc
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chéng loan than (xem phan NHUNG LUU Y DAC BIET
VA THAN TRONG KHI DUNG).

9. TAC DUNG KHONG MONG MUON

S dung nap & tré em (xem phan NHUNG LUU Y BAC
BIET VA THAN TRONG KHI DUNG)

Nhu |a v&i GnRH dbng van khac, nhirng phan ting cé
hai lién quan dén diéu tri bang triptorelin dwgc quan sét
thay nhiéu nhét trong c&c nghién ctru lam sang la do
tac dong duwoc ly mong dei clia thube. Nhirng tac dong
nay bao gdm ca chay mau am dao co thé rat nhe (vét
mau).

Téan suét clia nhitng phan (rng cé hai dugc phan loai
nhw sau: rét thuong xuyén (21/10); thudng xuyén (2
1/100 dén <1/10). Nhirng phan (ng c6 hai dwoc bao
cdo sau khi dwa ra thi tredng c6 thé khéng xéc dinh
dwoc tn suét, thi dwoc bao cao la “khéng biét”.

Rat : Khéng | Tan suat
: Thwong ¢ =
thwong 5 thuvong khong
2 Xuyén S, o x
xuyén xuyén biet

Hé théng

co quan

Nhirng Séc phan
réi loan Phan THiG by vé (duoc
hé mién rngqua | . b&o cao &
. % cam =
dich man ngudi
Ién)
Nhirng Béo phi
réi loan
dinh
dwdng va
chuyén
héa
o Tram Dé thay
fér;lll,:z?n cam Réiloan | déi tinh
Sty Thay doi | khi sac tinh
tam than = ; 2
cam xuc Lo lang
Nhirng
réi loan Dau dau
hé than
kinh
Nhikng - ; Nhin m&
réi_ loan & (i;élnim thi | Rs loan
mét S thj gigc
N:r]u’ng Néng Tang
rol logn birng huyét ap
mach
Nhikng
réi loan
trung Chay mau | Chay
thit, cam mau cam*
nguwc va
hé hap
i Nén
Périull’:agn e L ESE bun
Ay Dau bung| Budn nén s cHiug
rudt & bung *

Tai liéu théng tin thuéc

Nhi¥ng Ngtra il
. \ mach
roi loan May day 5
= 1 Noi ban
da va mé Noi ban
dwéi da Trong ca | May day
(Me day)*
Nhikng
roi loan
co Xwong Pau cbd Pau co
va mo
lién ket
Chay mau
N}:CPng am dao
réiloan | bao gom
tuyen va | chady mau Pau vu~
va hé am dao
sinh san | nhe (vét
mau)
Phan
(rng tai
diém tiém
- (dau tai
i
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tri tiém B
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huyét ap
Tham Tang E‘“g =
kham can* ang..
prolactin
huyét
thanh™
10. QUA LIEU: Can diéu tri triéu chivng néu xay ra qua
liéu

11. PAC TINH DUQC LWC HOQC: Triptorelin 1a mét
ddng van téng hop ctia GnRH ty nhién (hormon phéng
thich hormon hwéng sinh duc) gém 10 axit amin.
Nhirng nghién ctru thire hién trén ngudi va dong vat chi
ra rang, sau giai doan dau la kich thich, dung kéo dai
triptorelin sé trc ché bai tiét cac hormon hwéng
sinh duc va hau qua I3 (¢ ché chirc nidng cua tinh
hoan va budng trirng. Nhirng nghién cru sau hon
trén dong vat goi y thém mot co' ché tac dong cla
triptorelin: Tac déng trwc tiép 1én tuyén sinh duc
bing cach giam sw nhay cam cua céc thu thé ngoai
bién vé&i GnRH.

_ Uc ché hoat déng qua mic cac
hormon hwéng sinh duc cia tuyén yén & ca 2 giGi
rd rang tre ché bai tiét oestradiol hodc testosterone,
ha thap dinh LH va cai thién ty Ié Tudi thwe/ Tudi
xwong.

Khdi dau kich thich hormon sinh duc cé thé gay nén
chay mau sinh duc nhe can diéu tri bdng medroxypro-
gesterone hoac cyproterone acetate.

12. DAC TiNH DU'Q'C BONG HQC

DIPHERELINE P.R 3,75 mg: Sau khi tiém bap dang
phéng thich cham, da quan sat dwoc pha khéi dau
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phéng thich ra hoat chét, tiép theo @6 Ia pha phéng
thich déu dan trong véng 28 ngay.

DIPHERELINE P.R 11,25 mg: Sau khi tiém bap cho
bénh nhan (nam & ni¥), triptorelin dat néng d6 dinh
trong huyet twong khodng 3 gid sau khi tiém. Nong (s {e}
nay giam dan trong thang dau tién va duy tri hang dinh
t&i tan hét thang ther 3 sau khi tiém.

13. DANH SACH TA DUQC

DIPHERELINE P.R 3,75 mg & DIPHERELINE P.R
11,25 mg:

Thanh phan bét tiém: D,L lactide coglycolide polymer,
mannitol, sodium carmellose, polysorbate 80.

Thanh phan dung méi: Mannitol; nwéce pha tiém.

16. HAN SIF DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuét.

17. DIEU KIEN BAO QUAN DBAC BIET:
DIPHERELINE P.R. 3,75 mg Bao quén khéng qua
30°C

DIPHERELINE P.R. 11,25mg: Bdo quan khdng qua
25°C.

Khuyén cio tiém ngay sau khi pha thuéc
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18. BAO Bi DONG
DIPHERELINE P.R 3,75 mg

Lo bét (thly tinh loai 1) + dng 2 ml dung méi (thty tinh)
v&i bom tiém va kim tiém.

Hop thube gém 1 lo thube, 1 6ng dung méi, 1 bom tiém
va 2 kim tiém

DIPHERELINE P.R 11,25 mg

Thubc bét trong lo 4 ml (thay tinh loai I) véi nat (dan hoi)
va nép (nhém) + éng 2 ml dung méi (thdy tinh).

Hop thude gdm 1 lo thude va 1 bom tiém va 2 kim tiém.

18. HWONG DAN SU’ DUNG

Bot thuéc phai dwge pha thanh hén dich trong
dung méi dic hiéu ngay tirc thi trweére khi tiém bang
céach l&c nhe lo thudc t&i khi thanh dung dich nhu sira
(doc hwéng dan trong toa thube).

Hwéng dan sir dung

1 — CHUAN Bl BENH NHAN TRUGC KHI PHA
THUOC

Chuén bj bénh nhan bang cach sét tring ving co méng
sé tiem.

Thao tic nay can thwc hién dau tién béi vi sau khi
pha, thuéc phai dwoc tiém ngay lap tire.

2 — CHUAN B| TIEM

Sw c6 mat cla bot bong béng trén dinh cla bét déng
khé la hién twong binh thwong cla thube. Lay éng
dung méi ra. V& nhe dwa hét dung méi & dau nhd vé
phan than éng.

Lay lo chira thube bot ra; VO nhe dwa hét bot & dinh tré

Vén phong dai dién tai Viét Nam

Tai liéu théng tin thuéc

vé day cla lo thube )
- BA nut nhira trén dinh lo thudc ra

- Lap kim vao bom tiém. Chwa duoc bd nip bao vé kim.

- Bé m& dng dung méi tai diém chi dan.
- Bd ndp bao vé kim. Bwa kim vao hut dung méi hét
trong éng dung méi vao bom tiém

- Pam kim qua nit cao su cla lo thude
theo hwéng thdng ding. - Bom tir tor
dung méi vao, vi thé, néu cé thé, bom
rira toan bd phan trén cda lo thube.

- Kéo kim trén mirc dung dich va hoa
thudc thanh hén dich béng cach l&c nhe
sang 2 bén, cé nghia lac theo phuwong
nam ngang.

- Chéc chan rang thoi gian l&c da 1au dé
dat dugc hdn dich dang stra dong nhat.
KIEM TRA KHONG CON BQT TRONG
LO THUOC (Néu con bét, tiép tuc xoay
ldc cho dén khi ching bién mét)

- Khi hén dich ddng nhét, day kim xudng
hat hét hén dich (khéng déc nguoc lo
thudc).

- Mét lwong nhd sé tén du trong lo thubc
va nén bd di. Qua trinh san xuét da tinh
dén diéu nay va sy mét thubc nay la cho
phép.

Gitr dbc kim dé thay kim. Rut kim pha
thuéc ra khdi bom tiém. Cho kim con lai
vao dau bom tiém (van chat). Bd nép bao
bé dau kim ra.

3 -TIEM BAP

Dau tién dudi khi trong bom tiém trude
khi tiém. Dé tranh dong vén thuoc,
tiém ngay tirc thi vao viung co méng
da sat trung trwore do.

4 — SAU KHI SU’ DUNG
B& kim da dung vao binh chira chuyén
dung.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC si
KHONG BUQC SI* DUNG QUA HAN DUNG GHI TREN
BAO Bi
« NHA BANG KY IPSEN PHARMA
65 quai Georges Gorse
92100 BOULOGNE-BILLANCOURT- PHAP
« NHA SAN XUAT IPSEN PHARMA BIOTECH
Parc D' Activites du Plateau de Signes, Chemin Depart-
mental 402, 83870 Signes — PHAP
« NHA NHAP KHAU VA PHAN PHOI:
Céng ty C6 Phdn Dwoc Liéu TW2
24 Nguyé&n Thi Nghfa, Q1, Tp HCM.
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TPHCM: Toa nha Centec Tower, LAu 9, Phong 903, 72-74 Nguyén Thj Minh Khai, Quan 3, TPHCM.
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