BOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Dgc l1ap — Tw do — Hanh phic

GIAY XAC NHAN
NOQI DUNG THONG TIN THUOC

Tén Co quan xac nhan: Cuc Quén Iy Dwgc - B Y té

Xéc nhén ndi dung thong tin thude:

STT Tén thudc S6 gidy ding ky lwu hanh
1 Norditropin Nordilet QLSP-844-15
S5mg/1.5ml

Don dé nghi s6: 65-11/QC/NVD/HEC-RA2017

Tén co s& dé nghi xac nhan: Cong ty TNHH DKSH Viét Nam

Dia chi: 23 Pai Lo Doc lap, Khu cong nghiép Viét Nam-Singapore, phuong
Binh Hoa, thi xa Thuan An, tinh Binh Duong

Hinh thtic thong tin thube: Tai liéu thong tin thudc

S6 gidy xac nhan: 0526/2017/XNTT/QLD

Ha Ngi, ngay 41 thdng 5. ndm 2018
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Tai liéu théng tin thubc
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norditropinevashs
5 mg/1.5 ml > : ~ = g2
RN o tre em va nguci Ion
-
Thiéu Hormone tang trudng 0.025 - 0.035 mg/kg/ngay
g tré em
\_
a
Sinh ra nho so v@i tudi thai (SGA) 0.035 mg/kg/ngay
N
e
HOi chirng Turner 0.045 - 0.067 mg/kg/ngay
o
Suy than man tinh 0.050 mg/kg/ngay
Thiéu Hormone tdng trudng 0.1 - 0.3 mg/kg/ngay
d ngudi 16n
\

Tai liéu c6 2 trang. Théng tin chi tiét san phdm xem trang 2.

S6 gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc cla B6 Y Té&: .../XNTT/..., ngay ... thang ... nim ...

biéu tri thieu hormone tang trudng

novo nordisk
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Tai liéu théng tin thuéc

norditropin’ nordilet l A

5 mg/1.5 ml

Théng tin san pham tom tit

Rx Thudc ban theo don

Norditropin® NordiLet® 5 mg/1,5 ml

Dung dich tiém chira trong but tiém bdm san thudc . . .
Thanh phan: Norditropin® NordiLet® ch(ra hoat chat la hormone tang trudng ngudi sinh tong hdp (somatropin). 1,5ml
chra 5mg Somatropin. Nhém dudgc ly tri liéu: Somatropin la 1 noi tiét to cd tac dung lam tang chuyén héa va kich
thich tang truéng. Chi dinh: Tré em: Cham téng trudng do thi€éu hut hormone tdng trudng (GHD), cham tang trudng
d bé gdi do ching loan phat trién tuyén sinh duc (hdi chitng Turner), chadm ting trudng & tré em trudc tudi day thi do
bénh than man tinh va tré em cé tam vdc thdp bé do sinh ra nhé hon so véi tudi thai (SGA). Ngudi Idn: Thiéu hut
hormone tdng trudng khdi phat khi con nhé. Thi€u hut hormone tang trudng khai phat khi trudng thanh. Pudng dt)ng;
tiém dugi da. Liéu lugng va cach dung: Tré em: Thi€u hut hormone téng trudng: 0,025-0,035 mg/kg/ngay. O tré
em bi hoi chitng Turner: 0,045-0,067 mg/kg/ngay. Bénh than man tinh: 0,050 mg/kg/ngay. Tré em sinh ra nho so v@i
tudi thai (SGA): 0,035 mg/kg/ngay. Ngudi Ién: Liéu phap thay thé: thi€u hut hormone téng trudng khdi phat khi con
nho, liéu khuyén cdo bat dau lai la 0,2-0,5 mg/ngay, ting truéng do thiéu hut hormone tang tru‘(’lng khai phés khi
trudng thanh, bat dau diéu tri vdi liéu thap 0,1-0,3 mg/ngay. Chéng chi dinh: qua man véi hoat chat hodc vdi bat ky
ta dugc nao cua thudc. Khong dudc dung somatropin khi cé bat ky bang chirng nao vé khédi u dang hoat dong. th:)ng
dugc dung somatropin dé thic ddy téng trudng chiéu cao & tré em cé dau xuong da déng kin. Khéng dugc diéu tri bang
Norditropin® NordiLet® cho cac bénh nhan bi bénh hiém nghéo cép tinh cé bién chirng sau phau thuat tim hd, phau thuat
bung, da chdn thuong do tai nan, suy h6 hap cdp hodc cac tinh trang tudng tu. Tré em bi bénh than man tinh, phai
ngung diéu tri bang Norditropin® NordiLet® khi ghép than. Canh bao va than trong dic biét khi sir dung: Khong
dung Norditropin® NordiLet® néu dung dich hormone tdng truéng chira trong but tiém bom sén thudc, khéng trong subt
hodc khéng mau. Khong dung Norditropin® NordiLet® néu mét giot dung dich hormone téng trugng khong xuét hién &
dau kim. Khéng dudc vudt qua liéu t6i da khuyén cdo hang ngay. D3 cé bdo cdo vé dot tir sau khi bat dau didu tri bang
somatropin § bénh nhan bi héi chifng Prader-Willi c6 mét hodc nhiéu yéu t6 nguy cd sau day: béo phi ning, tién st tic
nghé&n dudng ho hdp trén hodc ngirng tha khi ngi hodc nhiém trung dudng hé hap khdng xac dinh. Kinh nghiém dgi vai
nhitng bénh nhén trén 60 tudi va nhitng bénh nhan d& diéu tri hon 10 ndm vé thi€u hut hormone tang trudng & ngudi
I8n van con han ché. Khuyén cédo theo dgi sur tdng trudng clia ban tay va ban chan & bénh nhan bj hoi chirng Turner va
nén xem xét giam li€u xudng phan thap cua khoang liéu khuyén céo néu quan sat thdy su ting trudng gia tang. Khuyén
cao danh gia can than vé tai, bé gai bi hoi chirng Turner thudng ting nguy cd viém tai gilra. Can theo ddi sy tang trudng
khi diéu tri t6i uu d6i véi bénh than han mét ndm. Can theo dbi chirc ndng than vé su’ giam qua mirc hodc tang vé téc
do loc ctia cau than (cé thé bao ham su tang loc qua muc). Khdng cé bang chiing vé tang nguy cd mac ung thu nguyén
phat & tré em hoac & ngudi 16n dugc diéu tri v8i somatropin. Khéng lién d6i dén su gia tang ty 1€ tai phat & nhifng bénh
nhan hoan toan thuyén giam khéi u hodc bénh ac tinh. Khdng cé bang chifng cho thay ty 1& nguy cd mac bénh bach cau
tdng & ngudi tiém somatropin ma khéng cé cac yéu t6 thuan Igi khac. Trudng hdp tang ap luc néi so lanh tinh rat hiém
gap da dugc bao cdo, néu co thé nén nguing diéu tri véi somatropin. Somatropin lam tang su’ chuy&n T4 thanh T3 & bén
ngoai tuyén gidp va nhu vay cé6 thé gay khdi phat thi€u ndng tuyén gidp. Khéng cho thdy lam tang ty 1& mac hodc mirc
do nang cua chifng veo cdt sdng. Co thé lam giam nhay cam insulin, dic biét khi diéu tri vdi liéu cao han trén nhirng
bénh nhan nhay cam, va hau qua l1a tdng dudng huyét cé thé xudt hién trén nhirng dé6i tugng dang bi giam tiét insulin.
D3 c6 bdo cdo vé cac trudng hdp tir vong & bénh nhi bi hoi chirng Prader-Willi ma di vdi bénh nay Norditropin® khéng
dudc chdp thudn. Céc trudng hop tir vong d3 dudc bdo cao & nhitng bénh nhan cé mot hodc nhiéu yéu t6 nquy cd sau
day: béo phi nang, tién sir tac nghén dudng hd hap trén hodc ngung thd khi ngu hodic nhiém triing dudng ho hdp khéng
xac dinh. Mot ty 1€ nho bénh nhan c6 thé sinh khéng thé khang somatropin. Kha ndng gan két clia cac khang thé nay
thap va khéng anh hudng dén tdc dé tdng trudng. Tudng tac véi cac thudc khac va cac dang tuong tac khac:
glucocorticoid (rc ché hiéu qua thic ddy ting trudng cua somatropin. Bénh nhan bj thiéu hut ACTH nén dudc didu chinh
li€u can than trong liéu phap thay thé glucocorticoid dé tranh bat ky tac dung c ché nao ddi véi somatropin. Str dung
somatropin c6 thé lam tang d6 thanh thai ctia cac hdp chat d3 biét dudc chuyén héa bdi cdc isoenzym cytochrome P450,
cytochrome P450 3A4 (vi du steroid sinh duc, corticosteroid, thuéc chdng co giét va cyclosporine). Bénh nhan dudc diéu
tri bang insulin, c6 thé can phai diéu chinh liéu insulin sau khi bat dau didu tri bang somatropin. Phu nit ¢é thai: chua
c6 dir liéu 1am sang nén khéng khuyén cdo. Cho con ba: can than trong khi diing. Khéng cé anh huéng trén kha
nang lai xe va van hanh may méc. Tac dung khéng mong muén: dau khdp nhe, dau cd va di cam ciing cé thé xay
ra nhung thudng ty gidi han. Tré em bj hdi chifng Turner, d3 cé bdo cdo gia tang su tang trudng ban tay va ban chan
trong khi diéu tri bang Norditropin®. Théng bao cho bac si nhitng tac dung khéng mong muén gap phai khi s
dung thuéc. Qua liéu: cdp tinh ban dadu cé thé dan dén ha dudng huyét, sau d6 dan dén ting dudng huyét. Han
dung: 24 thang ké tlir ngay san xudt. Nhitng luu y dic biét khi bao quan: bao quan trong ngdn mat tu lanh (2°C
- 8°C) trong hop carton. Khéng dudc dong lanh thudc. Khi d3 s dung: bao quan trong ngdn mat tu lan
8°C) trong 4 tuan, hodc khéng bao quan trén 25°C trong 3 tuan. Khéng str dung Norditropin® NordiLet®
lanh hodc d3 ti€p xdc vdi nhiét dé qua cao. Khéng bao gid sif dung Norditropin® NordiLet® qua han
da in trén bao bi. D& xa tam tay cua tré em. o TY
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Tai lieu tham khao: Thong tin ké toa Norditropin® NordiLet® d3 dugc duyét bsi Cuc Quan ly Dudgc Viét Nla‘%?m

Nha san xudt Cong ty phan phdi Thonag tin chi tiét, xin lién hé
© Novo Nordisk A/S ~ Vimedimex Binh Dudng L3u 2, toa nha Etown 2
Novo Allé 18L 1-2 VSIP II, dudng s 3, KCN gr;. DKSH 364 Cong Hoa, Quan Tan Binh, TP.HCM
novo nordisk’ DK-2880 Bagsveerd Viét Nam - Singapore 2, = DT: (08) 3812 5848
Pan Mach Tha Dau M6t, Binh Dudng Fax: (08) 3812 5842
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