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1. Thanh phan céng thire thude: Cho Sml thanh pham:
- Thanh phén hoat chét:

ELoposid ..o 100 mg
- Thanh phén ta dugc:
Alcol benzylic {150 mg), Ethanol tuyét déi, PEG 300,
Polysorbat 80, Acid citric khan.
2. Dang baoc ché:
2.1. Dangbao ché: Dung dich dam d&c d& pha truyén tinh
mach
2.2. Mb ta dang bao ché:
Dung dich thudc trong khong mau hodc cd mau vang nhat,
dung frong lo thiy tinh mau nau.
3. Chi dink:
Etoposid Guoc chi gnh @& didu tri;
- Ung thw tinh hoan irong ligu phap k&t hop voi cac tac
nhan hoa tri lidéu khac.
- Ung th phdi 1 b3o nhd trong ligu phap két hop vii cée
tac nhan hoa tri ligu khac.
- Bénh bach cdu nguyén bao don nhan {AML M5) v& bénh
bach ciu nguyén Wy bao don nhan ac tinh {(AML Md) Khi
libu phap diéu tri chudn thét bat (i&u phap két hop véi cac
tac nhan hoa trj #éu khac).
4, Lidu dimng va cach dang:
4.1, Lidu diing
- Lidu théng thuong cia etoposid trong ligu phap két hop
v&i céc tae nhan héa tr Héu khac, dao déng tir 100 - 120
mg/m¥ngay théng qua truyédn tinh mach lién tuc hon 30
phiit (khdng qua 2 gid) trong 3 - 5 ngay, tiép o nglrng didu
#rf trong 10 - 20 ngay.
- Thong thwdng, cén tién hanh 3 dén 4 chu ky hoa tr ligu.
Lidu ding va sb lgng chu ky didu tri phai duge didu chinh
theo mire d6 suy iy xwong va s dép &ng cia khdi u.
- Bidu chinh lidu:
+ Lidu ding cda etoposid nén duoc didu chinh d& xem xét
tac dung irc ché thy xuong cia cac thude khéc treng ligu
phap ké&t hop hodc cac anh hudng clia ligu phap ding fia X
hay Heu phap héa tr ligu trude 66 <o thé da lam suy gidm
dur triv tiy xwong.
+ Bénh nhan khong nén bit d3u mdt chu ky didu tri mdi véi
atoposid néu sé luweng bach chu trung tinh nhé hon 1.500
té bao/mm® hodc 56 luong tiéu chu nhé hon 100.000 6
bao/mm?, trir khi dwe'c gay ra bdi bénh ac tinh.
+ Cac lidu diing sau 3y ban d&u nén duoc didu chinh néu
sb lwong bach chu trung tinh dwi 500 t& bac/mm? xdy ra
hem 5 ngay hedc cd lign quan dén sét hodc nphiém tring;
néu s lwong tidu ciu dwdi 25.000 t& baofmm? xay ra; ndu
bt ky dac tinh nhém 3 hafc 4 nao khac tién trién hodc néu
d6 thanh thai & than nhd hon 5¢ mifphit,
+ Trong ligu phap phéi hop, lidu diing cla etoposid nén
dwoe thidt 1ap theo phac @b digu tri thich hep.
+ Thoi gian §idU ] do bac 5T xem xét chi dinh, lku ¥ 6én
bénh sén co, lidu phap phédi hop dang duoc didu trj (ndu
thick bop) va ¢ac treemg hop bi lidu theo g bénh nhan.
N&n ngung st dung etoposid ndu khéi u khéng dap (ng voi
didu t va/hodc tign trién hodc réu xdy ra céc tac dung bét
Igri khong chép nhan dwoc.
- Ngudi cao tudi: Khong cin didu chinh éu & bénh nhan

cao tudi.
- Tré em: D0 an toan va hiéu gua & tré em va thanh thiéu
nién chua dwoc xac 12p.
- Bénh nhén suy than:
& nhitng bénh nban suy gidm chirs ndng thén, cdn phai
xern xét didu chinh lidu ban dAu dya trén do thanh thai
creatinin do duge.
D6 thanh thai creatinin do dwoc | Lidu cla etoposid
> 50 mi/phdt 100% lidu
15 — 50 mi/phit T5% tidu

tidu ding tiép theo nén dya trén mirc && dung nap cla
bénh nhéan va &nh hwdng 1am sang.

& bénh nhén cé dd thanh théi creatinin < 15 ml/phat: Chira
co Al diF Kéu va nén giam thém lidu & nhing bénh nhan
nay. Lidu dung stoposid sau 46 nén dira trén mikc 46 dung
nap ciia bénh nhan va dnh hudng Iam sang.

4.2, Cach ding

- Etoposid chi dwoc ding thee dudng truydn tinh mach cham,
- Than trong khi st dung:

+ Ha huyél ap sau khi ism truydn tinh mach nhanh @4
duee bao cdo. Do dd, khuyén cac nén fruydn dung dich
etoposid trong thai gian t 30 én 60 phit. Thei gian truyén
dai hon co thé chn thiét duea trén mirc d9 dung nap clia
bénh nhan. Cling nhir cac hgp chat ¢6 kha nang gay ddc

«hac, cin than trong khi ¥ I va pha ché dung dich
etoposid. Cac phan mg trén da cd #8n quan dén tép xac
v&i etoposid do v& ¥ cb thé xay ra. Khuyén céo st dung
gang fay. Néu dung dich etoposid tigp xic voi da hodc nigm
mac, riva ngay 1ap tre ving da hodc niém mac nay béng xa
phong vé nudc.

4.3, 146t 56 lwu ¥ dic bigt vé xir 1§ thude trudc va sau
kit sty dung:

Etoposid Bidiphar duoc pha lodng dé truyén finh mach
véi dung dich dextrose 5%, hoac dung dich natri clorid
0,8% d& Sat dwoc ndng 46 cudi cling tir 0,2 dén 0,4 mgfml.
& ndng do caw hon, sw két tha cia sioposid €6 thé xay ra.
5. Chéng chi dinh

- Qua man véi hoat chét, cac chit nhom podophyliotoxin
hay cac dén chii nhém podophyliotoxin hodc véi bat ky
thanh phén nao cia thudc.

- Suy tiy xwong ndng, trir khi duoc géy ra do banh Iy sén cé.
- Suy gan nang.

- Phy nlr cho con ba.

- Chéng chi dinh st dung ddng thai véc xin bénh sét vang
da ho@c cac loai vAc xin séng khac & bénh nhan bi suy
giam mién dich.

- 5an pham nay c6 chiva alcol benzylic. Khéng duge ding
cho tré sinh non hedc tré so sinh.

§. Canh bao v than irong khi ding thude

- Etoposid nén dugs st dung dudi sy gigm sal cla mit
bac sT chuyén mén ¢é kinh nghiém trong viéc s& dung cac
tac nhan hoa i figu ung thie. Phan dng tai chd tiém b thé
®ay ra trong khi di:ng etoposid. V6i khd ndng thodt mach,
khuyén cao theo déi chit chd vi tri truyén dich bi voi kha
ndng rd r dich frong khi ding thubc. Chua ré bién phap
didu tri d3c hiéu &8 véi phan dng thoat mach.

- Suy ty nang dan dén nhiém ting hogc xuat huyét o thé
xay ra.

- Pa c6 bao cao xdy ra suy tly xwong gay tr vong sau khi
diing etoposid. Bénh nhan dang dwoc didu tri voi etoposid
phai duge theo ddi cén than va thudng xuyén tinh trang
suy ty xueng, c& trong va sau khi didu ti. Suy ty xwong
han ché lidu ding la dac tinh dang k& nhét lién guan dén
ligu phap etoposid. Cac nghlén el sau déay cin duge thue
hién tai thoi didm bat G5y lidu phap va trudc mdi lidu ding
tiép theo ca etopusid: sé Irong tidu chu, hemoglobin, s6
lweng bach chu va tieng loai bach cau. Néu ligu phép xa tr
hedic haa fri dwec sl dung treac khi bt dau didu tr bing
etoposid, cAn phai ¢ khodng thai gian phi hop d& hai
phuc chivc néng tly xwong.

- Khang nén ding eloposid cha banh nhan oo sé Iegng
hach clu irung tinh dudi 1.500 té bao/mm® hodc sd lwong
tidu chu duwét 100.000 t& bao/mm? trir khi gay ra bdi bénh
ac tinh.

- Lidu ding sau lidu ban dau nén duoc didu chinh ndu sé
lrong bach clu trung tinh dwéi 500 1€ bao/mm?® xay ra hon
5 ngay hodc co lién quan dén s&t hodic nhidm tring: néu sé
irgng tidu chu dusi 25.000 t& baoimm® xay ra; nédu bat ky
dbc tinh nhém 3 hodc 4 nao khac tién trién hodc néu 4o
thanh thai than nhé hon 50 mifphit. CAn phai didu chinh
lidu d& xem xét dén tdc dung (rc ché tiy xwong ola céc
thudc khac trong liéu phap két hop hodic céc anh hudng
chia Hgu phap xa tri hay §éu phap héa b frude do <o thé da
{am suy gidm du trir tdy xwong.

- S xubt hign cla bénh bach cBu cp tinh, c6 thé xay ra
kem theo hodc khang cé hdi chirng loan san tly, da dwoc
mod t& & nhitng bénh nhan d3 dugce didu i voi etoposid
trong ¢ac phac db hoa tri figu.

- Chira rd cac yéu td nguy co tich Iy cling nhu c&c nhan t6
géy ra cd lién quan dén tién tidn cla bénh bach céu thir
phat. Cac vail td clia ké hoach sl dung va céc lidu tich liy
clia etoposid 43 dwoc 88 xuét, nhung chua dwoc xéc dinh
ré rang.

- Mat bat thudng nhiém séc thd 11923 da dwoc quan sat
thdy trang mdt s trwéng hop bénh bach chu thir phat &
bénh nhan d& s dung cdc epipodophyllotoxin. BAt thudng
nay clng da xdy ra & nhitng bénh nhan cb tién ridn bénn
bach clu tivy phat sau khi duoe didu tj bing cac phéc db
héa tr lisu khong chira cac epipodophyllotoxin va frong
bénh bach cdu xay ra lai. Mgt e trung khac ma co lién
quan dén bénh bach ciu thir phat & bénh nhan da st dung
cac epipodophyllotoxin dwéng nhie 13 mét gial doan tiém &n
ngén, vi¥i thii gian trung vi trung binh && tién trién bénh
bach cAu khodng 32 thang.

- Cé&¢ bac $T ndn luu ¥ khad ndng xuét hién cac phan &ng
phén v& do etoposid, véi bi#u hign én lanh, sét, nhjp tim
nhanh, co thit phé quan, kho the va ha huyét ap, co thé
ghy tir vong. Bidu trj trigu ching. Ngung triyén dich agay
lap tirc, tiép theo 1a vige st dung céc tac nhén téng ap luc
mau, corticostercid, thude khang histamin, hofc cac tac
nhan lam ting thé tich thy theo quyét dinh cla bac si.

- Etoposid cif nén dimg duwong truyén tink mach cham
(thwéng 1a trong khoang thevi gian tir 30 dén 60 phat) dd
tranh ha huyét ép va co thit phé quin. Khéng tiém trong

déng mach, trong mang phdi hodc frong mang bung.

_ Trong tAt cé céc trirdrng hop khi xem xét siy dung etoposid
wong Héu phap hda trj #éu, bac s7 phai darh gia sw cén thigt
v& lgi ich clia etoposid vot nguy co' X8y ra cac phan (ng
it loi. M3y hét cac phén tng bat (ot nay déu co thé hdi
phuc néu phat hign som. Néu xdy ra phan ing ndng, nén
giam ligu hode ngung sir dung thubc va phai thue hisn cac
pién phép didu trj thich hop dua trén sy danh gid 1am sang
olia bac &1, Vige bél dhu st dung lai etoposid nén duoc
than trong, xem xét day di v& sy cin thidt clla thude va chi
¥ 16 sw t& phéat cha déce tinh,

- & nhiing bénh nhan ¢d ndng 45 albumin huyét thanh théap
hon, nguy co dac tinh do etoposid gay ra cd thé tang lén.
Truge kii bét dhu didu i, trong khi didu tri va tredc méi
dot didu tri, phai kiém tra méau ngoai bién (bach cau, tidu
cu, hemogiobin), chire nang than, chivc ndng gan va cac
chirc nang than kinh. Cac dot cla lidu phap didu tri véi
etoposid thudng nén duge thye hign chi khi chic néng gan
va than ciia bénh nhan blnh fhwéng. Néu chirc ndng gan
hodc than clia bénh nhan dang b réi loan thi chic néng
gan va than nén dugc theo dbi thirdng xuydn do nguy oo
tich IGy. Hon nira, cac dot didu tr véi etoposid chi nén
duos thue hign néu chire ndng clia ke than Kinh ngoai bién
binh thuéng.

- Nhi&m tring do vi khudn phai degce kidm soat trede khi
dibu tri v&! stoposid. Gan than trong khi ding etoposid cho
nhirng bénh nhan ¢d hodic da tiing bi nhiém herpes zoster.
- Etoposid gay dbt bién va gay ung thw. Didu nay can éuoc
Iy ¥ khi tién hanh didu tri dai han.

- V&7 kha niing gay ddt bién cla etoposid, cin phai ca bign
phap teanh thai hiéu qua &8 véi ca bénh nhan nam va ni
gié trong thi glan d@idU t] va ién 6én B thang sau khi két
thae didu tri. Khuydn céo nén tu van v& di trayén néu bénb
nhan mudn co con sau khi két thic didu tri. Do etopasid cb
thé lam gidm kha nang sinh $an clia nam gidi nén cd thé
xarn xét viée bdo quan tinh tiing.

- Tré em: An foan va higu qué clUa etoposid & bénh nhén tré
em chwa dwoe nghién ciu cé hé thdng. B4 o6 bdo cdo cac
phan (rng phan vé xay ra & tré em khi ding etoposid Judng
tiém.

- Etoposid Bidiphar chira t& dwoe polysorbat 80. O tré
sinh non, mat héi chikng de doa tinh mang do suy gan v&
than, thn thwong phdl, gidm tidu clu va cb fnréng cd lign
quan dén mot san phdm vitamin E ding dwéng tiem cé
chika polysorbat 80.

- Etoposid Bidiphar chira 30,8% (itt) ethancl tuyét 48i.
Wi io 5 ml oo chiva dén 1,54 mt {1,22 g) ethanot tuyét abl.
Piéu nay cé thé gay hai cho nhivng ngudi bi bénh gan,
nghién ruou, dong kinh, chén thyong ndo hodc bénh ndo
cling nhw cho tré em va phu ni¥ ¢o thai. Ethanol cling co
thé lam thay ddi hodc tang tac dung clia cac loai thudc
khac.

- Etoposid Bidiphar c¢d chia alcol benzylic nén cd thé gay
cac phan ng gy doc va phan (ng dang phan vé & ré so
sinh va iré em l&én dén 3 tudi.

7. Str dyng thudc cho phu nir cé thai va cho con bl

7.4, Sir dung thudc cho phy ni¥ cé thai:

- Phu nir mang thai va phy nir co kha ning mang thai:
Etoposid cb thé gay hai cho thai nhi khi dung cho phy i
mang that. Eloposid da dree chirng minh 14 gay quai thai ¢
chudt nhét va chudt obng. Chiwa oo nghign ottu dy do va
dwoc kibm soat 5t & phu nik mang thai. Phy né co kha niing
mang thai nén duoc khuyén cac tranh mang thal. Néu
nhirng thude nay dwge sb dung trong théi k¥ mang thai,
hodc néu banh nhan co thai trong khi Liép nhan cac loai
thubc nay, bénh nhan cin duge biét dén nguy co tém an
a8l voi thai rhi.

« Tranh thai & nam va ni gidi:

Vi tidm nang gay 6t bién cla etoposid, cin phai cd mét
bign phap tranh thai higu qua &1 voi cd nam va nd gici
trong thei gian didu tri va 18n dén 6 thang sau khi két thie
didu tri. Khuyén cao nén tw vén v di truyén nda bénh nhan
muén oo con sau khi két thiic dibu tr. Do etoposid ¢é thé lam
giam kha nang sinh 8an cla nam gidi nén cin xem xét bae
quan tinh tring.

7.2, Theoi ky cho con bil:

Chira ré nhirng foai thude nay co bai tiét trong sia me hay
khang, Do nhidu loai thube duoc bai tidt qua sira me va do
<6 kha nang xay ra cac phan &ng bat o nghiém trong & tré
so sinh fir etoposid nén can quyét dinh ngeng che con bd
hay ngieng ding thude, didu nay chn xem xét thm quan
frong ciia thubc dbi véi ngudi me.

Alcol benzylic co khd ndng dugc bai tiét vio sira me va co
tha dwere hip thu bing duéng udng & tré so sinh.

8. Tac ddng chia thudc khi 1ai xe va van hanh may

Chua co nghign clvu v& anh hudng cla etoposid khi 14l xe
va van hanh may mée. Tuy nhign, néu bénh nhan cé nhitng
tac dung phu nhu mét moi, bubn ngl thi nén tranh i xe va
van hanh may moc.

9. Twong tac, awong ky oia thube
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9.1. Twong téc cha thude:

- Ding ddng thai cyclosperin voi iéu cao (ndng do trong

huyét thanh > 2000 ng/mb va etoposid dwdng udng dén

dén tang gia ti AUC cla etoposid 1én 80% va gidm da

thanh thai 38% so v&i don i ligu béng eloposid.

- Ligu phap ding dang théi voi cisplatin 1am gidm &6 thanh

thai todn than cla stoposid.

- Liéu phép ding ddng théi vl phenytoin  hoac

phenobarbital lam tdng dd thanh thai teén than va glam

higu qud clia etoposid.

- Liéu phap ding dbng thél véi warfarin ¢6 thd 1am tng gis

i INR. Khuyén céae theo ddi chat ché INR.

- Khi sl dung vic xin bénh st vang da, 1&ng nguy oo méac

bénh toan than lign quan v&i vic xin gay tir vong. Chéng

cht dirh diing véc xin sdng & bénh nhan bj suy giam mign

dich.

- Vige sl dung treére hodc ding dong théi cac thudc khac

co tac gung e ché Wiy xuong teong te nhue

etoposid/etoposid phosphat co thé cé tac dung bd sung

ho#c higp ddng.

- in vitro, gén két v&i protein huyét teong la 97%.

Phenylbutazon, natri salicylat va aspifn c6 thé thay thé

etoposid tir sy gdn két vdi protein huyét tuong.

- Sy déi khang chéo gira cac dan chét anihracyclin va

etoposid da dwge bao cac trong cac thi nghiém tidqn tam

sang.

S xudt hién cia bénh bach clu cép tinh, ¢o thé xdy ra

kém theo hodc khéng kém theo giai dozn tidn bénh bach

chu d8 dwoe béo chdo & nhing bénh nhan didu tri véi

stoposid k&t hop vl cac thude chdng ung thu kkac, nhu:

bleomycin, cisplatin, ifosfamid, methotrexat.

9.2. Tuong ky cha thube:

- Etoposid Bidiphar khong duoc trdn 1an vai cac thube
whac hoac cac dung dich khéc ngoai trlr dung dich duwoc dé
cap & muc 4.2."Cach ding” khi s dyung.

- Cac thiét bi nhia duoc lam ti polymer acrylic hodic
polymer ABS da dugc bac cao 1a bi nivl khi sir dung voi
dung dich dam dac etoposid 20 mg/ml chwa dugce pha
leging. Tac dung nay chwa duoc bac cio véi etoposid sau
khi pha loang dung dich dam déc theo huéng dén.

10. Tac dyng khdng mong mudn:

Cac t&n sudt sau day da dugc si dung:

- Rét hay gap (= 1/10)

- Hay gap (= 1/100 d&n < 1/10)

- it g&p (= 1/1.000 dén < 1/100)

- Hiém gap (= 1/40.000 dén < 4/1.000)

- R&t hiérm gap (< 1/10.000)

- Chua rd (khong thé ude tinh duge tir di ligu sér cd)

Hé co quan Tan suft | Tac dung khéng mong
x

muon

Bénh bach ciu cép tinh *
Bénh bach chu cap tién

Khoi i lanh tinh va|Hay gap
dc tinh (bac gém|chwars
cd U budu va u

tay bao **
nang)
Rdifoan méu va hé|Rathay  [Suy tly xuong ***, gi@m
bach huyét * gé&p bach ciu, giam tidu cu,
giam bach cu frung tish,
thidu mau
Rd&i foan tim Hay gap  |Nhdi mau co tim, loan nhip
tim
itgsp Chikng xanh tim
Réi loan hé midn|Hay gdp |Phan (g loai phin vé ***
dich
Réi loan hé thaniR&thay |Nhidm dac than Kinh {nhu
Kkinh gip budn ngl, mét mah
Hay gép {Chéng méat
it gap Banh than kinh ngoal bign
Hiém gap [Pong kinh ***, viém day
than kinh thj gidc, mu vo
nao thoang qua
R& loan mach Hay gdp [Xudt huyét, ha huyét ap

tam thu thodng qua sau
khi tm truydn finh mach
nhanh, ting huyét p

Co thédt phé quan, ho, co
thét thanh quan

R&i loan hé hap,|it gap
1dng nguw va trung
thét

Hiém géip |Xo hda phdi, vigm phoi k8,
ngung thé
RSi loan duong|Réthay |Pau bung, t2c bon, budn
tisu hda gép néh va nén, chan an
Hay gép |Viém niém mac (bao gdm
viém migng v& viém thuc
quén}, tidu chay
Hiém gap |Kho nudt, loan vi giac
Réiloan gan mat  |RAthay  |Pdc tinh tén gan
gap

Hé co quan Tan suidt | Tac dung khéng mong

%
mucH

Roi foan da va m&|Rathay  |Rung toc, nhidm séc 1

duwi da gip
Hay gép  |Phal ban, may day, nglra
Higm gép |HG  chdng Stevens-

Johnsen, hoai W hidu bi
da nhidém doc, viégm da
nhdc lai do xa #i, hoi
chirng tay chan

hay{Suy nhirge, khé chiv

Réi loan chung.vé|Rat
tink frang tai vi tri|gap
tigm

Hay gdp {Thoat mach **™*  viém
{inh mach, mét moi
Mghién ctiu Chward |Tang bilirubin, SGOT va
phosphatase  kiém  {lidu
cao)

* Bé&nh bach ciu nay duge dic trung boi giai doan tiém an
tweng ddi ngdn, phén nhom theo FAB thude bénh bach
ciu dong don bdo va bénh bhach clu doag tiy don bao,
cac bat thuréng nhigm sic thé 11923 trong khoang 50% va
dap (rng Bt voi ligu phap hoa bri Héu. Téng lidu tich 10y
{etoposid > 2 g/m?) lam ting nguy co.

“ Etoposid ¢ling #&n quan d&n si tién tridn cOa bénh bach
chu cap tinh tién tiy bao (APL). Lidu cac cha etoposid
{>4.000 mgim?) ¢6 thé lam téng nguy co xdy ra APL.

*** D3 cd bao cho xay ra suy iy xwong kém theo tr vong.
s Dhdn (g loai phan v& of thé gay i vong.

*=*= pyang kinh thinh thodng c6 lien guan &én phan (ng di
lrng.

ki Chc bign chimg sau khi thube luu hanh trén thi
trreng duge bao cdo déi véi thoat mach bao gdm nhiém
d6c mé& mém cyc &4, swag, dau, viém t& bao va hoai W
bao gbm c& hoai tir da.

* M& ta cac phan (ng bét |9l dwoc chon foc:

Trong ndi dung duwdi Jay, ty 18 cac phan tng bat lgi, Sugc
tinh theo phan trim trung binh, dwoc fy tir cac nghién clru
st dung fiéu phap don tri etoposid.

- Bge tink huyét hoe:

+ Suy Wy xwong kém thee tlr veng ¢4 dugpe bae cdo sau khi
dung etoposid. Suy tay xwong la dde tinh giéi han fiéu hay
gap nhét. Phuc héi thy xwong thudng dat dwec vao ngay 20
va khéng cé ddc tinh do tich lhy nao dwvoc Hao cao.

+ Mc cye #8u clia bach clu hat va tidu chu cd khuynh
huwéng xay ra khoang 10 - 14 ngay sau khi ding etoposid
ho#c etoposid phosphat phy thude vao cach s dung va
phéac d Jidu tri. Cac mie cwc tidu ndy o khuynh hudng
xay ra som hon theo dwdng truydn tinh mach so véi dweng
ubng.

+ Giam bach cAu va giam bach ciu nidng (dwdi 1.000 té
bao/mm® d& duwge ghi nhan trong dng tir 60 - 91% va 7 -
17% dbi véi eloposidietoposid phosphat. Giam tiéu ciu va
giam téu chu ning (dudt 50.000 tidu chu/mm?) 1An ot
twong (ng 1a 28 - 41% va 4 - 20% abi véi etoposidietoposid
phosphat. Cac bao cao xdy ra sdt va nhidm tring ciing rét
hay g&p & nhi*ng bénh nhan bi gidm bach ciu trung tinh
dwps didu tri var etoposidfetoposid phosphat.

- Ddc tink dirdng fiéu hba:

+ Budn ndn va ndn (& nhirng ddc tinh chil yéu & disding tiéu
héa do etoposid. Bubn nén va nén thudng co thé dwoe kidém
so&t bang lidu phap chéng ndn. Tac dung bét loi nay da
duge ghi nhan & 31 - 43% bénh nhan dwoc tiém truyén finh
mach etoposid. Chan én xay ra & 10 - 13% bénh phéan va
viém migng & 1 - 6% nitimg bénh nhan duoc tigm truyén
tinh mach etoposid. Tigu chay Swoc ght nhan & 1 - 13% &
nhirag bénh nhan nay.

- Rung tée:

Rung téc co thé hdi phuc, @i khi tién ridn thanh chirng hoi
du, 2 duoe quan sat Bn dén 66% Hanh nhan dueog didu i
bing etoposid va 44% bénh nhan dwoce didu ti bing
etoposid phosphat.

* Nhirng thay d6i huyét ap:

- Ma huyét ap:

+ Ha huydt 3p thoang qua sau khi tigm truyén tinh mach
nhanhk @& duoe bao cdo & nhivng banh nhan didu tri véi
etoposid va khong lién quan dén déc tinh trén tim hodic cac
thay dbi &ién tam db. Ha huyéi ap thwang dap (ng voi vigc
nglrng truyén etoposid vavhodc céc lidu phap hd tro khac
néu thich hop. Khi bat dau truyén lai, nén truydn véi the 46
cham hon.

+ Chua ghi nhan trudng hop ha huyét ap xdy ra cham.

- Téng huyét ép:

Trong cac nghién ciu lam sang lign quan dén etoposid, cac
dot ting huyét 4p 33 dwec bao cdo. Néu tang huyét ap dang
k& v& mat lam séng xdy ra & bénh nhan ding etoposid, nén
bat dau figu phap didu tri hd tre thich hgp.

- Phan (g df tng:

+ Céc phan &ng loai phan vé cling da dwgc bao céo xay ra
trong hoZc ngay sau khi tiém truyén tinh mach etoposid.

Chwa chéc chan vai trd clia ndng d9 hodc téc d§ truydn

trong sw tién trién ctia phan (mg loai phan vé. Huyét ap
thwémg binh thwéng trong vdng vai gid sau khi nging

truy&n. Cac phan ng loai phan vé ¢t thé xay ra voi lidy ban
dau clia etoposid. :

+ Cée phdn wng clp tinh gay {r vong cd lién quan dén co

thét phé quan da Guoc bao cao voi etoposid. D9 blrng mat

da dwee bao cae & 2% bénh nhan va phat ban da & 3%

duge didu trj bing etoposid phosphat.

- Gée bidn chimg do chuyén hoa:

H&i chimg Iy gidi khéi u (ddi khi gay tr vong) dé duoc bao
cao sau khi st dung stoposid két hep véi cac loai thude hoa
rj liéu khag,

11, Quia fidu va cach xi tri:

11.1. Qua lidu:

- Qua Kbu cap tinh dAn dén xdy ra cac mic 6 nghiém trong
clia phan g bét loi théng thwong, dac bigt la giam bach
chu va giam tidu chu. Qua lidu cd thé din dén suy tiy ndng
trong 1 - 2 tun.

- Viém niém mac néng va téng néng d¢ bilirubin, SGOT va =

phosphatase kiém trong huyét thanh da dugc bao cdo sau
khi diing lidu cac etoposid {tdng lidu tr 2.4 g/m? dén 3,5
g/m?, tiém truyén tinh mach trong 3 ngay). Nhigm acid
chuyén hoa va doc tinh gan néng @& duec bao c&o sau khi
diing lidu cao hon lidu khuyén cao.
- Bidu frj suy tiy serong theo triéu chirng, bao gbm ca khang
sinh va truyén méu.
- Néu xay ra qua mén voi etoposid, thudce khang histamin va
corticosteroid ding duwéng tinh mach 14 thich hop.
11.2. Cach xir tri khi ding thubc qua léu:
Chira o6 san thude giai doc dac higu. Vi vay, nén didu tr
iéu chisng va hd trg bénh nhan can dwoc theo dbi chat
ché.

12, Théng tin vé dwore 1y, lam sang

12.1 Dée tinh dwee lwe heo:
Npom dwoc fyr Thube chdng ung thu (d&n chét
podophylotoxin).
ME ATC: LO{CBOY.
Due ly va co ché téc dung:

Etoposid cé tac dung lam nglrng giai doan trung ky trén
nguyén bao sgi clia ga con, nhung tac dung chinh cda nd &
cac th hao dong vat oo vil & & giai doan G2. Co 2 dap irng
khic nhau tiy theo lidu. O ndng 88 cao (= 10 ug/ml) in
vitro, céc té& bao tham gia qua trinh phan bao bi phan giai.
& néng da thép (0,3 - 10 ug/mi) cac & bao bi &c ché © giai
dean tign ky. Thudc khong e ché 1ap hop soi thoi. Tac
dung chi y&u cla etoposid & mirc dai phan i 13 1am gay
chudi DNA do twong tac voi DNA topcisomerase |l hodc
tao thanh cac gbe tw do.

12.2 Pac tinh dwee déng hoc:
Thude dwoe phan bd nhanh qua dudng truydn tinh mach
va ndng da trong huyét twong gidm theo 2 pha véi nlva ddi
phan bd khodng 1,5 gity va nira doi thai frir cudi cing 12 3 -
19 gi&. Thé tich phan bd frung binh & giai doan &n dinh
gidm xudng tir 18 « 29 lit hay tir 7 - 17 lithm® & ngudi lon va
5~ 10 Ktfm? & tré em. Thudc qua hang rae mau - ndo rét it
vai ndng d6 & dich nao ty bang 1 - 10% ndng da thude
trong huyét tirong. Ndng db thude trong phéi binh thudng
cao hon trong trwdng hop phdi bi di can va tai khdi u
nguyén phat bang tai mé binh thuwéng cla co 1& cung.
Thude fién két chit ché v protein huysi tuong, khoang 94 -
97% i vitro va dwgc chuydn hod & gan thanh dén chat
hydroxy acid va cislacton. Etoposid bai xut theo nudre tidu
va phéan dudt dang nguydn ven va céc chét chuyén héa.
Khodng 45% lwgng thubc dugc bai xuit qua nwoc tidu
frong 72 gitv, frong 4 2/3 & dang khong bién &3i; 16%
iwong thudc dugc bai tidt theo phan v& 6% hodic it hon
dugre bai tiéf qua mat.

13. Quy cach déng géi: Hop tlo 5 ml

14, Didu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chét
ivgng ciia thude

14.1 Didu kign bao quan: Noi khé, nhigt d5 khdéng qué
30°C, tranh &nh sang.

14.2 Han dang: 36 thang k& tl ngay san xust.

Han ding sau khi pha ché: Khi pha lofing etoposid, nén s
dung thube ngay, ndu khong, nén bdc quan dung dich da
pha khéng qua 12 gir & 15 - 25°C irtr khi duge pha lodng
durei didu kign vo khudn.

14.3 Tigu chudn chat lrong: TCCS

15, Tén, dja chi cor s& san xuit

CONG TY CO PHAN DUQC — TTBYT BINH BINH (BIDIPHAR)

Try s& chinh: 498 Nguyén Thai Hoc, phwdng Quang Trung,

thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét Nam.

BT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846546

Dia chi rha may: Chi nhanh Cong ty ¢d phdn Duoc — Trang
thiét bi y 14 Binh Binh {BiIDIPHAR) - Nha méy cng nghé cao
Nhon Hoi: Ld A3.01 — A3.02 — A3.03, Khu A Khu kinh t&
Nhon Hoi, x& Nhon H8i, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh
Binh, Viét Nam.




