Rx Thuéc nay chi ding theo don thubc

HYT'NON Vién nang cimg

Hydroxyurea 500 mg

Dé xa tim tay ciia tré em.
Doc kj hwdmg dan sir dung tricde khi diing.
Néu cin thém thong tin, xin hoi y kién béc si

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai vién nang cimg chira
Hydroxyum-o ------- tess et ntars s cessssasns sesssanann ceseccessss s ssssaennan cesesaann csescsessss 500 mg
T4 dege: Dinatri hydrophosphat, acid citric khan, silicon dioxyd, natri lauryl sulfat, magnesi stearat .
L

DANG BAO CHE *
Vién nang cimg ) £ ;
Vién nang cimg c6 nip nang mau hdng, thin nang mau xanh 14, trén c6 in “UT" va “HD500”, bén trong chira bjt thuoc mau tring hofic xam nhat.

CHI PINH
Di'éu tri bénh bach c'iu man tinh dong tity.
Két hop véi xa tri dé diéu trj ung thur ¢d tir cung.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu dung

Ngwdvi lém ;
ChédédiéunicéthéIiénnxchayngitgx.’nng.chédéliéqtucthichhqphanchobénhbachciumantinhdbngﬁxy,mgkhichédéngétqlﬁngcéhiéuquégiimﬂénmy
xuong, nhung cho dép (mg tdt trong kiém sodt ung thu ¢ tir cung. . . )

Nén diing hydroxyurea 7 ngay truéc khi bt diu diéu trj ddng thii véi tia xa. Néu hydroxyurea duge diing dong thoi véi xa trj, thudmg khong cn thiét diéu chinh liéu xa tri.
Thoi gian thir nghiém dé dénh gia kha sing chéng ung thu ciia hydroxyurea 13 khodng 6 tudn. Néu c6 dép (mg lim sing tot, didu trj c6 thé dugc tiép tyc kéo dai nhung
bénh nhén phai dugc theo ddi ddy i v& khong c6 nhimg phan (mg bt thuong hay tram trong xdy ra. Nén ngimg diéu trj néu sb hugng bach céu giam xudng dusi 2,5
x 109/L hay sb hrong tiéu ciu dudi 100'x 109/L. Trong nhimg truémg hop ndy, sb hwgng té bio méu nén duge danh gi lai sau ba ngay v tiép tuc ché d6 diéu trj khi s
Iugng té bdo trds vé binh thuéng. Suh&iphuckhénﬁngtaoméumuéngnhanhchéng.Ngu hdi phuc nhanh chéng khong xay ra khi diéu trj két hgp hydroxyurea va xa trj,
¢6 thé ngung xa tri. Thiéu méu, néu nghiém trong, ciing c6 thé kiém sot ma khong phai ngung ding hydroxyurea,

Kho chiu tiéu héa nghiém trong, nhu budn ndn, nén va chén &n do ché 45 diéu tri két hop c6 thé dugc kiém sodt bing vigc ngung diing hydroxyurea. ,
Dauhaykhéchiudoviémnjémnucuidjémxatriﬂmdngdugyckiémsoétbﬁngbiénphépnhudﬁng}:huéc!Engoéidavémuécgiémdaudt‘mgduénguéng.Néuphén
img nghiém trong, c6 thé ngung diing tgm thi hydroxyurea; néu phan {mg cye ki nghiém trong, c6 thé phai hodn tam théi cé xa tri.

Didy i lié

Hydroxyurea 20-30 mg/kg diing mét liéu mdi ngay. Chinh liéu dya vio cin ning thyc té hay cin niing Iy twémg cla bénh nhan, iy theo céin ning nao thip hon. Nén theo
dai Siiéu trj bing cach 13p lai céc xét nghiém cong thirc méu.

Hydroxyurea 80 mg/kg ding mét liéu mdi 3 ngdy. Véi ché 46 diéu tri gidn doan, it c6 nguy co giam bach cau hon, nhung néu giam bach ciu vin xay ra, nén bo qua 1
hay nhi¢u liéu hon cua hydroxyurea. |

Dmmwmmvﬁwmcmmxmmwmépwmmm

Din sé diic bigt !

Tré em:

Béi vi tinh trang bénh hiém xay ra trén tré em, chua c6 ché 6 diéu tri cho ddi tuong nay.

Nguoi iom tudi ]

Cic bénh nhin 16n tudi c6 thé nhay cim hon véi thc dong ciia hydroxyurea, va c6 thé cin phai ding liéu thip hon.

Suy giam chirc ndng thdn ) )

Boi vi mjt phin thudc cd thai trir qua than, can nhic giam liéu hydroxyurea & nhiing d6i tuong nay.

Cich dung

Diing dudng udng i

Néu bénh nhan muén, hay khong thé nuét vién nang, c6 thé pha bt thudc trong nang vao cbe nude va uong ngay. Khdng nén hit hay dé bdt thude tiép xtc niém mac
hay da. Néu thuéc bj d6 ra nén duge lau ngay lap tirc.

CHONG CHI DINH ) ) )
Bénh nhan mén cim véi hydroxyurea hay bat ci thanh phan nao cua thuoc. )
Bénh nhan bj giam bach ciu déng ké (<2,5 x 109/L), giam tiéu ciu (<100 x 109/L), hay thiéu méu ning.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC ,

Kiém tra tinh trang t&ng thé clia méu bao gom dénh gi4 chirc ning tity xuong, ciing nhu chire nang gan va thin tnede va trong khi diéu tri. Néu chirc ning tiy xuong bj
suy giam, khong nén bat du diéu trj vdi hydroxyurea. Nén xéc dinh nong d9 haemoglobin, tong s6 leong bach ciu, tong s6 hugng tiéu ciu it nhét mét lin mdi tuln trong
sudt qué trinh diéu trj bing hydroxyurea. Néu s& lugng bach ciu gidm dudi 2,5 x 109/L hay s6 lugng tiéu céu dudéi 100 x 109/L, nén ngung diéu trj. Kiém tra lai s lugng
sau 3 ngay va tiép tuc diéu trj lai khi céc gid trj trér vé mirc binh thudng.

Hydroxyurea cé thé gdy irc ché tity xuong, va biéu hién diu tién va thuong gip 1 giam bach ciu. Giam tiéu chu va thiéu méu thuomg it xdy ra hon va it khi xay ra ma
khong bi giam bach cau trudc d6. Suy gidm chirc nang tiy xuong thudng xiy ra trén nhimg bénh nhén da timg diéu trj véi xa tri hay diing tac nhn hoa trj gay dgc té bao;
thin trong khi ding hydroxyurea trén nhimg bénh nhan nay. Sy {rc ché tiy xuong thuomg hoi phyc nhanh chéng khi ngung diéu tri.

Thiéu méu niing phai dugc diéu tri khi khéi dAu diéu trj v6i hydroxyurea. Néu thiéu mau xdy ra trong qué trinh diéu trj, cén tién hanh diéu trj thiéu méu ma khong
phéi ngung didu trj véi hydroxyurea. Bat thuimg hong ciu, thiéu méu nguyén hong ciu khong 16 & mirc gidi han va thudng xéy ra khi méi bit diu diu tri véi hydroxyurea.
Su thay d6i kiéu hinh giong nhu thiéu mau ac tinh, nhung khong c6 lién quan dén vigc thiéu hut vitamin B12 hay acid folic. Diéu ndy c6 thé cén tr chudn doén tinh trang
thiéu hut acid folic; khuyén céo dinh ky nén do miic acid folic huyét trong. Hydroxyurea ciing lam chim sy thanh loc sit trong huyét trong va gidm ty 1¢ hap thu st cia
bao thai nhung c6 vé khong thay di thoi gian ton tai ciia té bao hong cau. '

Nhing bénh nhan d& timg duoc diéu tri xa tri, 6 thé bi ting ndi ban d6 sau xa trj. Hydroxyurea nén dugc ding can thin & bénh nhén ¢6 chirc nang thin suy giam déng
ké. Hydroxyurea khong dugc ding chung véi cic thude khang retrovirus dé diéu tri HIV va c6 thé lam théit bai hay ting ddc tinh cta diéu trj (vai trudmg hop c6 thé
gy tir vong) & bénh nhén b HIV.

O mét s6 bénh nhan diéu trj dai ngay v6i hydroxyurea cho rdi loan ting sin tity xwong, nhir chimg ting héng céu, da c6 bo cdo vé ung thu mAu thir phét. Khong r tic
djng trén hé tao mau nay la thir phat sau khi ding hydroxyurea hay liénqua.ngiénbénhtiéméncﬁabénhnhﬁn. Ung thr da ciling da dwgc béo céo trén nhing bénh nhén
didu tri hydroxyurea dai ngdy. Nén khuyén c4o bénh nhin bao vé da khéi dnh ning, tw kiém tra da va nén duogc ra soét ung thu thir phat trong qué trinh thm khém dinh ky.
Poc tinh trén mach mau da, bao gdm loét va hoai tir mach méu, d& xdy ra trén nhimg bénh nhén bj ri loan ting san tiy xwong trong khi diéu trj vi hydroxyurea.
Nguy co djc tinh mach méu ting 1én & nhimg bénh nhin da timg hay dang diéu tri v6i interferon. Bdi vi hiu qué lim sang nghiém trong\déi v6i bién chimg loét mach
méu da & nhimg bénh nhin bj bénh ting sin tiy xwong, nén ngung ding hydroxyurea khi viém loét mach mdu da phat trién, va thay thé bang thudc dgc té bao khéc.
Nén lromg trude kha niing ting acid uric huyét trong, din dén phat trién bénh git hogic t¢ hon a bénh thin do acid uric & nhimg bénh nhén dicu trj véi hydroxyurea, diic
biét khi ding chung véi céc thude dde/té bao khac. Vi vy cin phai theo di dinh ky mitc acid uric va duy tri lugng nuéc hép thu trong khi diu tri.

Tiém ngira vaccin: Diing chung hydrexyurea véi vaccin chira vi rit song c6 nguy co lam vi it ting sinh va/hofic 1am tang mot s6 tac dung khéng mong mudn ciia vaccin
chira vi riit boi co ché mién dich binh thuomg 6 thé bj ttc ché boi hydroxyurea. Tiém ngira véi vaccin séng & nhimg

bénh nhan ding hydroxyurea c6 thé diin dén nhiém khuin nghiém trong. Khéng thé cta bénh nhén dép img véi vaccin c6 thé bj suy giam. Tranh diing vaccin song trong
qué trinh diéu tri va it nhét sdu thang sau khi két thic diéu trj.

SU' DUNG THUOC CHO PHU N{"'CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai : ) : =
Nhimg thubc ¢6 tac dong lén kha néing tong hop DNA nhu Ia hydroxyurea c6 thé 13 tac nhén gay dot bién manh. Thay thudc nén cin nhic thin trong tnuée khi diing thube
nay cho nhimg bénh nhin nam va ni¥ ¢6 dy tinh c6 con. >

Hydroxyurea dugc biét 1a tic nhin giy quii thai & dong vit. Vi thé, khong nén ding hydroxyurea cho nhimg phy nif ¢ thai hofic nghi ngd ¢4 thai trir truomg
hop thay thudc 4 cin nhic lgi ich cia viéc ding thudc hon hin nhimg nguy hiém c6 thé co.

Phuy nir cho con bi ) :

Hydroxyurea phén b6 vao sita me. Vi kha ning giy ra nhimg tic dung phu nghiém trong ctia hydroxyurea doi véi tré so sinh nén quyét dinh ngimg cho con bi hodc ngimg
ding thudc c6 tinh dén tim quan trong cia thudc dbi véi ngudi me.” ' : e

Khi cn thiét, bénh nhéin nén duge tu vén vé viéc diing bién phap trénh thai truéc va trong khi diéu trj véi hydroxyurea.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC )
Hydroxyurea c6 thé giy budn ngii. Bénh nhan ding thudc khong nén lai xe hay vin hanh méay méc trir khi thude khong anh huong dén thé chit hay tinh thin ngudi bénh.

TUONG TAC THUOC

Hoat tinh rc ché tity xuong c6 thé xdy ra & nhimg bénh nhan da hodc dang ding liéu phap xa tri hodc thuc giy doc té bao. Viém tuy giy hodic khong gay tir vong da
xdy ra & nhimg bénh nhén nhidm HIV trong khi diéu tri véi hydroxyurea va didanosin, phéi hgp hodic khdng phéi hop véi stavudin. Dic tinh trén gan va suy gan din
dén tir vong duge bdo cdo sau khi dua thudc ra thi truong trén nhimg bénh nhan HIV diéu trj véi hydroxyurea va cac thubc tc ché retrovirus khac. Bién c6 & gan gay tir
vong thudmg dugc béo cio & nhitng Bénh nhén diéu trj phdi hop hydroxyurea, didanosin va stavudin. Nén trénh ding phdi hop ndy. Viém than kinh ngoai bién, thuong
nghiém trong & mdt sé tnrémg hop, 48 dugc béo cdo & nhimg bénh nhin nhiém HIV ding hydroxyurea phéi hgp véi cc thude khing retrovirus, bao gom didanosin,
phoi hop hoic khong phdi hop véi stavudin.

Céc nghién ctru cho théy hydroxyurea c6 anh huéng trén két qua phén tich d6i véi cic enzym (urease, uricase, va lactic dehydrogenase) sir dung dé dinh hrong uré, acid
uric va acid lactic, lam ting gia cac két qua ctia cic xét nghiém ndy & nhing bénh nhén diéu trj véi hydroxyurea.

Tiém vaccin: Ting nguy co nhiém triing nghiém trong hodic gay tir vong khi ding chung véi vaccin séng. Khuyén cio khong dung vaccin séng & nhimg bénh nhin
suy giam mien dich.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Ut ché tuy xuong la déc tinh chinh ctia hydroxyurea. ,
Déctinhtrénmachméudabaogf‘)mﬁémloétvéhoaiu'xmachma'\udzxéy muénnhﬁngbénhnhﬁubiréilomtﬁngsmhtﬁyxuqngmgkhidiéuuivéi hydroxyurea.
Nguy co ddc trén mach mau ting cao & bénh nhan da timg hay dang diéu trj interferon.

Ting sic t6 da, teo da vA méng, vy da, nét sAn mau tim va hoi diu xuét hién trén mét s6 bénh nhén vai nim sau khi diéu trj dai han véi hydroxyurea.

Nhimng tnromg hop viém tuy va doc tinh trén gan giy hodic khong gy tir vong, viém than kinh ngoai bién ning da Xuét hign trén nhing bénh nhén nhiém HIV khi ding
hydroxyurea chung véi thudc khang retrovirus, diic biét 1a didanosin phéi hop véi stavudin. Nhimg bénh nhén diéu tri bing hydroxyurea két hop véi didanosin, stavudin
va indinavir c6 mirc gidm trung binh té bao CD4 khoang 100/mm?’.

Téc dung khong mong mudn quan sét duge khi ding két hgp hydroxyurea va xa tri 1 twong tw nhu khi ding hydroxyurea riéng 1¢, chu yéu 1a irc ché tiy xwong (giam

bach cu va thiéu méu) va kich img da diy. GAn nhu tit ca bénh nhén trai qua hét dot diéu tri két hop hydroxyurea va xa trj déu bi giam bach cau. Giam tiéu cau (<100000/
mm’) hiém xdy ra va thuong khi c6 giam bach cAu dang ké. Hydroxyurea c6 thé lam ting nguy co mét s6 tic dung khong mong mudn thuong gip khi ding xa tri don
1, nhu khé chiu da diy va viém niém mac.

Rt thuong gdp (ADR >1/10)

Réi logn méu va hé tao méu: Suy tity, giam té bao CD4, giam bach ciu, giam tiéu ciu, s6 hrong

tiéu cu giam, thiéu mau.

Ri loan chuyén héa va dinh dudmg: Chén in.

Réi loan duong tiéu héa: Viém tuy*, budn nén, nén, tiéu chay, viém da day, tio bon, viém niém mac, khé chju da day, kho tiéu, dau bung, phén den.

Rdi logn da va md dudi da: Viém mach mau da, viém da co, hoi du, ban da, sn, troc da, teo da,

loét da, ban do, ting sic to da, thay d6i mong. ‘

Rdi loan than va dudmg tiét niéu: khd tiu tién, ting creatinin huyét, ting uré huyét, ting acid uric huyét.

Réi loan chung: Sét, suy nhugc, én lanh, mét moi.

H¢ sinh san: V4 tinh tring, da tinh tring.

Thueéng gdp (1/100 <ADR < 1/10): )

Ung thu lanh tinh va dc tinh (bao gdm té bao nang va té bao biéu m): Ung thu da. Ri logn tim Iy: Ao gidc, mt phuong hudng ‘

R4 loan hé thin kinh: Co giat, chong mat, dau than kinh ngoai bién*, buon ngii, dau dau. Réi loan trung thét, Ing ngyc va hé hé hép: xo phi, phi phdi, thim nhiém
phoi, khé tho. Réi loan gan mét: Nhiém déc gan*, ting men gan, & mét, viém gan.

Hiém gdp, 1/10000 <ADR < 1000 :

Nhiém khuan va ki sinh tring: Hoai tir

*Viém tuy va dgc tinh trén gan gay hodc khing gay tir vong va viém than kinh ngogi bién ning da dwgc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhén nhiém HIV dimg hydroxyurea chung
véi cde thude khdng retrovirus, dec biét la didanosin va stavudin.

Théng bio cho bic s nhimg tic dung khdng mong mudn khi sir dung thudc

QUA LIEU VA CACH XU TR

Triéu chimg: D tinh cip trén niém mac da duge béo céo & nhimg bénh nhan ding hydroxyurea voi liéu cao hon nhiéu lin so véi lidu khuyén céo. Pau nhire, ban o tim,
phuné:ongmuyvmngbancu-ﬁépmeosauuuécdauyvacun,mgsictédanghiem ciing e 2:
Xl’:rri'l-)iéuuiliptixcbaogémn'mdad:‘ay,theosauIédiéutrih(’itrqchohétimphéincuoéyn' au
nhin nén dugc truyén mau.

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Hydroxyurea la mjt din chat ctia uré diu tién duoc sir dung trén 1im sing lim thudc chira ung thw. Hydroxyurea trc ché ting hop DNA nhung khong lam anh huong dén
su tong hop RNA hay protein. Co ¢hé chi yéu Ia hydroxyurea trc ché su két hop cia thymidin vao DNA. Ngoai ra thubc con tryc tiép gdy hu hai DNA. Hydroxyurca
phé hity goc ti do tyrosyl. Goc nay la trung tim xiic téc cta ribonucleosid diphosphat reductase. Enzym xiic tac ndy chuyén ribonucleotid thanh deoxyribonucleotid;
su chuyén nay rit quan trong va lam giim sy tong hop DNA. Hydroxyurea irc ché dic hi¢u & pha S ciia chu ky té bao, lim ngimg tién trién chd gidp gi6i gitta pha G1
va pha S nén irc ché tong hop DNA.

Téc dyng doc té bo ciia hydroxyurea chi giéi han & nhitng md ¢6 toc 49 tang sinh cao va cd tac dung ré rét nhit & nhimg té bao dang tong hop manh DNA. Hydroxyurea
cd thé kich thich san xuét va lam ting nong d hemoglobin bao thai (Hb F), va nhw viy ¢6 tiém nang lim gidm hong ciu hinh ludi liém. Thubc khong chita khoi bénh
thiéu méu hong ciu liém va cling khong co vai trd ndo trong diéu trj con dau dang tién trién, ma chi ¢ tic dung phong con dau.

Hydroxyurea con duge ding hd trg/diéu tri bénh ting hong ciu vé cin, két hop véi trich liy mAu tinh mach gidn doan, do thubc 6 tc dung itc ché tiy xuong, lam
gidm san xuit thira tiéu ciu va hong cau.

PAC TINH DUGC DONG HQC

Hydroxyurea hép thu nhanh qua dwéng tiéu hoa sau khi ubng. Nong d6 dinh trong huyét twong dat duge trong vong 1-4 gié. Nong do dinh trong mau s gidm nhanh
va khong tich lity khi diing lai.

Hydroxyurea phan b6 nhanh khip ¢¢ thé, tap trung nhiéu hon ¢ hong céu va bech ciu. Thé tich phan bd bing khoang thé tich nuéc trong co thé. Hydroxyurea qua duoc
hang rao mau-ndo. Nong d¢ dinh trang dich ndo tiy dat dugc trong vong 3 gior sau khi udng. Thude phén b nhiéu vao dich mang bung, ndng 4§ thubc trong dich mang
bung cao hon nong 5 thude trong yét twong 2-7,5 lan. Thude ciing duge bai tiét vao sira me.

Khoang trén 50% hydroxyurea bj chuyén hoa & gan. Mot phin nho bi urease, mt enzym cua vi khuin duong rudt, chuyén héa thanh acid acetohydroxamic. Ding -

hydroxyurea C14 cho thiy khoang 50% liéu uéng bj thodi gidng & gan thanh CO2 thai trir qua dwéng hd hép va uré thai trix qua than. Phan con lai thai trir qua nudc tidu &
dang thuoc khéng bi chuyén hoa. thai trir qua nudc tiéu 14 62% sau 8 gid va 80% sau 12 gio. Sy thai trir hydroxyurea c6 thé thay di & nguoi suy gan hay suy thin.
QUY CACH PONG GOI

10 Vién nang cimg/ Vi x 10 Vi/ TGi nhom/ Hop.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bio quan & nhiét 5 phong khong qué 30°C, tranh 4nh séng.

HAN DUNG )

36 thang ke tir ngay san xuat.

Khéng ding thube qud han sic dung ghi trén hp.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG |

USP. “

TEN, BJA CHI CUA CO SG SAN XUAT THUOC
San xuét bi: |

KOREA UNITED PHARM. INC. J

107, Gongdan-ro, Yeonseo-myeon, Sejong-si, Han Quéc



