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Doc ky huéng dan st dung trwéc khi ding. Néu can thém théng tin, xin hoi y kién bac
si! Thuéc nay chi ding dwéi sw chi dan cia cac bac si ung thw!

CISPLATIN “EBEWE”
Lo: 10mg - 50mg; Dung dich dam dic dé pha truyén

Dang thudc: Dung dich dam dic dé pha truyén.
Nha san xuat: EBEWE Pharma G.m.b.H. Nfg. KG,

Mondseestrape 11,

A — 4866 Unterach am Attersee, AUSTRIA. )
Thanh phan: 1 lo 20ml chira 10mg hoat chat Cisplatin F“/L/

1 1o 100ml chira 50mg hoat chét Cisplatin
Ta dwore: Sodium chloride, Hydrochloric acid (pha loang), nwéc pha tiém.
Tinh chéat dwoc Iwc hoc:

Cisplatin (cis-diamminedichloroplatium) la mét phirc hop kim loai nang dé diéu tri ung

thue. Co ché tac dung clia thube nay gidng nhw cac hop chat thudc nhom alkyl. Co chat gay

nén sw e ché sinh tdng hop ADN théng qua (rc ché ngan han sinh téng hop ARN va

protein.

Pac tinh cla thubc véi than dwoc gidm di dang ké néu udng nhiéu nwéc hodc ding
loi niéu manh véi mannitol. Thuéc khéng déc hiéu cho chu ky té bao nao. Chi ¢é dang Cis
mai c6 hoat tinh chdng tan sinh va chéng khéi u con dang trans khéng c6 tac dung dé.

Tinh chit dwoc dong hoc:

Sau khi tiém truyén nhanh (trong thoi gian ngan) thudc bj thai trlr qua hai giai doan
trong huyét twong. Théi gian ban hiy ban dau la 25-50 phut (véi d6 thanh thai huyét thanh
khodng 50ml/1 phit) sau dé dén giai doan cham hon, thoi gian ban hiy kéo dai 58-73 gio.
Phén 16n lwong thube nhanh chéng gan véi protein huyét thanh. Phan phdi vao mé cla
thubc rat khac nhau: ndng do cao nhat & than, gan, budng trirng va t&r cung. Néng do trong
mo cla hé than kinh trung wong rat thap. Khéng thay cé sw tap trung chon loc thudc trong
cac mo ung thw. Thudce thai triv ch yéu qua than lic dau nhanh, sau dé rat cham. Téc o
thai trr thudc phu thudc chil yéu vao thoi gian truyén. Platin cé thé phat hién dwoc trong mé
sau 4 thang diéu tri. Cisplatin coé doc tinh cao va la mot chat chdng ung thw manh. Thudc coé
tinh gay dot bién gen, da quan sat thay cac tac dong coé thé gay quai thai. Khéng thé loai trir
tac dong vao kha nang sinh san.

Ges.m.b.H
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Chi djnh diéu tri:

Piéu tri gidm nhe tam thoi cho ung thw phdi té bao nhd va khong phai té bao nhd,
ung thw tinh hoan, ung thw budng trirng, ung thw ¢b t& cung, ung thw ndéi mac ttr cung, ung
thw tuyén tién liét, ung thw bang quang, u hac t, ung thu mé lién két, ung thw biéu moé viing
dau-mét-cb, ung thw biéu mé lat don va ung thw hach.

Cach dung:

Cisplatin “Ebewe” 0,5mg/ml dung dich nwéc dang trwong, chi dwoc ding qua dwong
tinh mach hodc déng mach, chi yéu dwoc truyén tinh mach bac cau (by pass).

1

Khéng nén truyén tinh mach tryee tiép dung dich chwa pha loang. AJ«I/

Bénh nhan can dwoc cung cap di nwdc trwde khi truyén tir 2 dén 12 gid va sau khi truyén
Cisplatin it nhat 6 gi¢». Chinh vi ly do nay khuyén cdo truyén dung dich NaCl 0,9% ho&c dung
dich NaCl 0,45% va glucose 5% v&i tc do truyén khoang 200ml/1 gi. Lwong nwoc tiéu sau
khi truyén phai dat tir 100 — 200ml/ 1 gi&r, can phai truyén mannitol néu it nwéce tiéu.

Truyén trong thoi gian ngén:

Tiém trwe tiép dung dich mannitol 20% trwdc khi truyén Cisplatin, Lwgng mannitol
phu thudéc vao chirc nang than va lidu diéu tri (vi du 100ml dung dich mannitol, 10 — 20% cho
20mg Cisplatin/m? da co thé). Cisplatin dwoc hoa tan thém véi 100ml dung dich NaCl 0,9%
va truyén trong vong 15 phut.

Néu truyén tinh mach trong nhiéu gio:

Cisplatin dwoc truyén tinh mach bac cau véi 1 - 2 lit dung dich mudi dang trwong
truyén trong bd day truyén bac cau hodc co thé hoa truc tiép thudc trong chai dich truyén co
1 - 2 lit dung dich mudi dang trwong va 150 ml mannitol 20% (30 g) trwéc khi bat dau truyén.

Bénh nhan can ubng nhiéu nwéc trong vong 24 gid sau khi truyén thubc dé dadm bao
dd lwong nwéce tiéu.

Pén nay, chua cé dir liéu vé twong ky gitka mannitol va cisplatin.
Liéu dung:

Liéu thuéc phu thudc vao hiéu qua diéu tri va dap (rng trén tirng ca nhan. Liéu dung
phd bién cho ngudi lén va tré em dugc khuyén cao nhw sau:



Liéu thudc cé thé duang Cisplatin/m® da co’ thé
cho 1 chu ky didu tri

1 1an (m6i 4 tuan) 50 — 120mg
Ho#c ngay thir nhat va ngay thiy 8 50mg
Hoac trong 5 ngay lién tiép 15 — 20mg

Liéu trinh nhw trén dwoe 1&p lai méi 3 — 4 tudn thy thudce tinh trang 1am sang cta bénh

nhan. W

Cisplatin dwoc sl dung chil yéu trong da héa tri liéu nhwng ciing ¢6 thé ding nhw
don trj liéu.

Liéu dung trong da héa tri dwoce diéu chinh theo diing liéu trinh.
Chéng chi dinh:

Qué man véi Cisplatin hodc cac hop chéat platin khac, cé thai, trong thdi ky cho con
bu, dang mac suy tly xwong nang, suy than nang, tinh trang mat nwéc, thiy dau, herpes
zoster (bénh zona), bénh gout, i urat, nhiém trung vira méi day, bénh than kinh ngoai bién

do Cisplatin.

Déac biét than trong trén nhitng bénh nhan suy gidm chwe nang than nhe, giam nhe
chirc ndng hé théng tao huyét va co quan thinh giac, bénh nhan trwée dé da diéu tri héa
chat, hoéc xa tri, va banh ly than kinh ngoai bién do cisplatin. CAn phai can nhic chinh xac i

[& lgi ich-nguy co trong nhikng trwwdng hop nay.

Céac trwwéing hop cb thai va cho con bt 1a chdng chi dinh tuyét dbi. Can bao dam tranh
thai nghiém ngat cho bénh nhan nir ciing nhw bénh nhan nam.

Tac dung khéng mong muén:
Téac dung khéng mong muédn clia thube phu thudc vao liéu thube.

- Vi hé tiét nidu va than: Sau mét 1an dung thudc duy nhat véi ligu trung binh cao,
thwdrng gdp rdi loan chirc ning than nhe va hdi phuc ciing nhw cé thé gap tiéu mau.
Vi thé, sau st dung liéu cao hodc cac liéu 13p lai trong nhivng khodng cach thei gian
ngan, co thé quan sat thay cac rdi loan chirc ning than khéng hbdi phuc dén mac vo
niéu va tang uré mau do hoai tt& dng than.

- Hé théng tao mau: Thuwdng gép gidm bach cau, tifu ciu va héng ciu phu thude liéu
mirc d6 nhe va théng thudng la co thé hdi phuc. Suy giam nghiém trong chirc ning

thy xwong sau lidu cao cisplatin cé thé xay ra (mét hat bach cu hat, xo tiy xwong).




Mirc gidm bach cdu cao nhéat xay ra khodng 14 ngay sau st dung cisplatin, va mirc
giam tiéu cau cao nhat sau khoang 21 ngay (th&i gian hdi phuc khodng sau 39 ngay).
Hé théng tidu héa: thwdng thay chan an, gidm cam gidc vi giac, nén va budn non,
dau bung va viém ruét. Théng thuwdng thi cac triéu chirng ndy bién méat sau 24 gio.
Déc tinh trén bc tai tién dinh: Thudng gap cac rdi loan hé thinh giac voi triéu chirmg U
tai, mat kha nang nghe, dac biét véi &m thanh trong khoang tan sé cao, diéc cing co
thé xay ra nhuwng hiém. Cac rdi loan chiérc ning nghe ¢o thé hdi phuc dwoc va
thudng bi mot bén. L/

Hé thén kinh: Bénh than kinh ngoai bién nhw mat cam giac s& mé. Trong mét sb
trweng hop 6 thé rdi loan chirc ndng néo nhw 14 1an, réi loan 16i noi, co that, liet, mat
chirc nang thiét yéu cla ndo, nhwng hiém xdy ra. Nhivrng biéu hién nhiém doc than
kinh nay co thé khdng héi phuc dwoc va ¢6 thé xay ra sau mot liéu duy nhat hodc sau
diéu tri thdi gian dai.

Mot sb hiém trwdrng hop ¢6 thé phu gai thi gay rdi loan thi giac nhuwng ¢é thé phuc hbi
dwoc sau khi ngwng thudc. Cho dén nay da ghi nhan mot trwdng hop mét thi gidc
mét bén do viém day than kinh thj giac hau nhan cau sau da hoéa tri va dang cisplatin
tiép theo sau .

Tang acid uric trong méu: thudng xay ra dau khép va ndi cuc & chan

Réi loan dién gidi: Ha magnesi huyét, ha can-xi huyét va co that co' va/hodc céc thay
doi vé dién tam dd hiém khi xay ra.

Phan (rng phan vé (tang nhip tim, ha huyét ap, khé thé va pha mat, sét dj trng) cd thé
Xay ra.

Gan: Réi loan chirc nang gan lam ting Transaminase huyét thanh hiém khi xay ra va
c6 hoi phuc. Xo gan.

Giam albumin huyét cé thé do Cisplatin nhung hiém gép.

Nhiém dée tim: Réi loan nhip tim, thay doi dién tam @b, hiém khi nhip tim cham hoéc
nhip tim nhanh, tim khéng hiéu qué (ngung tim).

Hé mién dich: C6 thé cé phan (rng suy gidm mién dich.

Thay dbi nuéu (loi) réng: 1Ang dong kim loai & nuwéu (Io0) ring da dwoc bao céo.

N&i cuc khu tri, hiém khi dau, héng ban cling nhuw loét da va viém tinh mach khu tru
c6 thé xay ra & chi bi &nh hwdng sau tiém thube qua dwéng déng mach vahodc qua
tfinh mach.

Céc triéu chirng héi téc, rbi loan sinh tinh triing va trieng, chirng v to-dau & nam gidi.
C6 mot sb trwrng hop xuét hién bénh bach ciu do cisplatin.

Cac hdi chi¥ng réi loan mach mau nhu mach nao, mach vanh, mach chi.

Théng béo cho céac bac st biét céc tac dung khdng mong mudn gap phai trong qua

trinh st¥ dung thuée.



Twong tac thude:

Nhirng twong tac thuéc dwoc chan doan: tang BUN, creatinin va acid uric,
giam Ca, Mg, PO,, K. Tang néng dd sat huyét thanh thinh thoang xay ra.

Néu phdi hop thubc véi cac chat gay trc ché tly xwong hodc sau khi xa tri thi

doc tinh trén tly xwong co thé tang Ién. Phéi hop voi Ifostamid co thé 1am tang them

doc tinh trén tai.

Trong thoi gian diéu tri thubc, viéc s dung cac thuéc gay ddc than va tai
(cephalosporin va aminoglycoside) lam tang ddc tinh cua cisplatin. Trong cac triwdng
hop nay, nén tranh dung cac thubc vira néu. Hoat tinh cla cisplatin bj suy giam bgi
penicillamin va cac chét chelate khac. Tiéu dam sé tang Ién néu dung dong thoi voi
Ifosfamid. Loi tiéu cwdng blirc khong dwoc phép thue hién véi thude loi tiéu nhw
furosemide vi nguy co tén thwong éng than ciing nhw tang doc tinh trén tai. Néu st
dung cisplatin trong thdi gian diéu tri v&i allopurinol, colchicin, probenecid hodc
sulfinpyrazon thi liéu dung ctia cac thudc trén can diéu chinh vi cisplatin gay tang
ndng ddc acid uric trong mau.

Néu dung ddng thdi cisplatin v&i cac khang histamin, buclizine, cyclizine,
loxapine, meclizine, phenothiazine, thioxanthen hoac trimetho benzamide co6 thé lam
tang triéu chirng nhiém doc tai nhw chéng mét hodc U tai.

Tiém ngtra vacxin siéu vi nén thuc hién it nhat sau 3 thang ngirng thuée.
Than trong khi st dung:

Cisplatin la héa chat chéng ung thw va phai dwoc dung dwéi sy hwéng dan
cla bac si ¢é kinh nghiém trong chuyén khoa ung thw.

Khéng dung cac chét chelate trong thoi ky dung thudc. Khong dé thube tiép
xuc v&i dung cu bang nhém (kim tiém, éng tiém...).

Daoc tinh than co thé gidm nhiéu néu bu dt nwéc. Trong va sau qua trinh tri
liéu v&i cisplatin, b&nh nhan phai uéng dd nwéc.

Trwdce, trong va sau diéu tri va trwdc mbi chu ky diéu tri can kiém soat chirc
nang than, céng thirc mau, néng ddc can-xi, chlirc nang gan, chirc nang than kinh va
thinh giac. Can kiém tra cong thirc mau mdi tuan trong suét liéu trinh. Chi dwoc tiép
tuc chu ky diéu tri sau khi chirc nang co quan tré vé binh thwéng.

Thubc chéng nén dung di phong cé thé gitp gidm tac dung phu trén hé tiéu
héa nhw nén va buén nén.

Tang acid uric huyét co thé dwoc diéu chinh bang allopurinol. Ha magnesi va
can-xi huyét cé thé diéu chinh bang cach dung thém chét bd sung.

Phan &ng phan vé duwoc kiém soat bang thudc kich thich giao cam, corticoid
va thuéc khang histamin.

Ges.m.b.H. KG

A—l 00 L._;!I\U ‘.n

Ne_or



Trong va sau ligu trinh cisplatin can dung cac bién phap tranh thai triét dé, ca
bénh nhan nam va nir.

Chi dung thubc v&i diéu kién dung dich con trong va cén han dung. Thubc chi
dung 1 lan.
Phu nir c6 thai va cho con bu:

Phai tham kh&o y kién chuyén gia di truyén hoc néu quyét dinh mang thai sau
qua trinh diéu tri. %/ \l/
Anh hwong dén kha nang lai xe va van hanh may moc:

Cisplatin c6 thé 1am suy gidm kha nang tap trung, kha nang diéu khién xe
hoac van hanh may moc.
Qua liéu:

Néu dung qua liéu, can loc mau trong théi gian sém hon 3 gi® sau khi diéu tri.
Poéng g6i: Hop 1 1o 20 ml.

Hoép 1 1o 100 mi.

Diéu kién bao quan:

Lwu gilr & nhiét d6 phong khéng qua 25°C va tranh anh sang.

Dé thubc noi an toan, cach xa tAm véi cla tré em.
Han dung: 24 thang ké tlr ngay san xuét.

D6 6n dinh ctia dung dich thudc sau khi pha loang la 48 gi® néu bao quan & tu lanh
va tranh anh sang.

PHO CUC TRUONG




