VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

MAU HUONG DAN SU DUNG SUPERFERON

SUPERFERON

“Pé xa tam tay tré em”
“Poc k¥ hudng dan sir dung trude khi dung™
*Thuoc nay chi dung theo don thuoc™

TEN CHUNG QUOC TE: Interferon alfa
THANH PHAN‘: Moét lo th dong kho chira:
1'hanh phan duoc chat:

- Interferon a-2b :3.000.000 TU

T'hanh phan ta dugc:
- NaCl :9mg ’
- KILPOy : 0,025 mg
- NaxHPOq4 10,144 mg :
- Dextran 70 :5mg

Thanh phan nudc hoi chinh:
- Nude cat pha tiém > 1ml
DANG BAO CHE: Bot dong kho
Mo ta dang bao ché: Bot Superferon dong kho ¢6 mau tring dén vang kem.
Loai thudc: Chat didu bién dap (mg sinh hoc, thudc chdng ung thu.
Tinh chat:
- Interferon 1a nhitng cytokin xuat hién tu nhién c6 cac dic tinh vira chong virus vira ch “ I
tang sinh.
- Superferon 1 Interferon a-2b tai t6 hop duoc san xuét bing céng nghé gen, sau d6 digc
dong kho thanh dang bt 6 mau tring dén vang kem, d& tan trong nuée. Hoat tinh cia
Superferon duoc xac dinh theo don vi qudc té (IU), bang cach so sanh hoat tinh cua
Interferon a-2b véi hoat tinh ciia mau chuin qudc té do To chire Y té thé gidi qui dinh.

CHI PINH: \@“/

Interferon alfa -2b dugc chi dinh trong cac truong hop sau:

- Viém gan B man tinh: Piéu tri & bénh nhan ngudi 16n bi viém gan B man tinh c6 bang
chtng nhan lén cta virus viém gan B (biéu hién bdi DNA cua virus viém gan B va
HBeAg, ting enzym alanine aminotransferase (ALT) va ¢6 bing chimg vé giai phau bénh
cho thay viém gan hoat dong va/hodc xo gan.



- Viém gan C man tinh: Chi dinh cho bénh nhan nguoi 16n bi viém gan C ¢ Wm
transaminase nhung khéng ¢6 biéu hién gan mat bu va dang duong tinh yfi Mirkst

gan C (HCD-RNA).Tét nhét 13 su dung Interferon o-2b véi ribavirin. Imterferon a-2b
duge chi dinh phoi hop véi ribavirin & tré em tir 3 tudi tré 1én va thanh thiéy nién duong
tinh v6i HCV-RNA ma chua diéu tr gi trude 6, gan con b

- Viém gan siéu vi Delta man tinh

- Bénh bach céu té bao téc.

- Bénh bach cau dong tity man tinh (CLM): Didu tri bénh nhan ngudi 16n bj bénh bach ciu
tuy man tinh ¢6 nhiém sic thé Philadelphia hoic chuyén BCR /ABL. Tét nhit 14 ding
phéi hop véi cytarabine

- Da u tiy xuong: Dung dé diéu tri duy tri ¢ bénh nhan da dat duoc muc ti€u (giam hon
50% protein u tity) sau khi tri liéu ban dau bing héa chit.

- U lympho dang nang: Diéu trj ung thu Iympho dang nang c6 ganh ning khéi u cao nhur
thudc hd tro phat hop dé két hop hoa tri liéu cam g (phac d6 CHOP)

- Khéi u carcinoid: c6 di cin hach hodc di ¢in gan va héi ching carcinoid.

- U hdc t6 4c tinh: thudc didu tri bé sung cho nhitng bénh nhan ngudi 16m c6 u hic t6 ac
tinh ma khong con khdi u sau phau thuat nhung c6 nguy co tai phét cao

- Pidu trj hénh sarcoma Kaposi lién quan dén hoi ching suy giam mién dich méc phai
(AIDS): dung cho bénh nhan khéng bi nhiém khuin co hoi va c6 CD4>250/mm?3.

- Tang tiéu cau di kém v6i CML
Condylom mao ga (Condylomata Acuminata): ding cho bénh nhan 18 tudi trér 1én bi mic
condylom mao ga ¢ bé mat bd phan sinh duc va hiu mon.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

- Viém gan B man tinh hoat déng: Van chua xac dinh duoc phac do didu tri toi vu. Lidu
thong thuong nam trong khoang tir 2.5 dén 5 MIU/m2 dién tich co thé, tiém duéi da 3 1dn
mbi tuén trong 4 dén 6 thang, Nhiing bénh nhan ¢6 HBV-DNA trong mau truée khi didu
tri thap (ngha la dusi 100 peg) c6 dép (ng t6t nhét véi tri lidu Interferon o-2b va hiu hét
cac dap tng 1a giam 50 % HBV-DNA trong vong 1 thang. Bénh nhan c¢o nguy co cao
(HBV-DNA > 100 mg) hay nhiing bénh nhan khong dap ang véi tri lidu trong vong 1
thang, ¢6 thé duoc diéu tri véi lidu luong 5 MIU, 3 lan/tun hodc 5 MIU mdi ngay. Lidu
luong c6 thé duoc didu chinh tuy theo kha nang dung nap thudc cua bénh nhan. Khi cé
ddp tmg, ché do diéu tri dugc chon lya phai duy tri t6i da 4 thang, trir khi ¢6 sy khong
dung nap tram trong. Noéi khéc di, lidu tac dung thip nhat caa thude tiém Interferon a-2b
[a 3 MIU. 3 lan/tuan, tiém duéi da hay tiém bép.

- Viém gan C/ viém gan khéng A, khong B man tinh: Lidu khuyén cdo 1a 3 MIU tiém duéi
da 3 1an mdi tuan cho t6i 18 thang. Hau hét nhing bénh nhan ¢6 dép tng cho thdy c6 su
cai thién mirc ALT trong 12 tuan. Mot vai bénh nhan khéng dép ing véi licu 3 MIU ¢6
thé dap g véi lidu cao hon 14 10 MIU, 3 lan/tuan. Nhitng bénh nhan tai phét sau khi tri
liéu ba"mg Interferon a-2b c6 thé duoc tai didu tri véi lidu tuong tu véi lan dap tng truée.

- Viém gan siéu vi Delta man tinh: Interferon u-2b ¢6 thé tiém duéi da véi lidu ban dau 5
MIU/m? da, 3 lan/tuan, it nhat tir 3-4 thang du rang diéu tri kéo dai hon cé thé duoc chi
dinh. Liéu luong ¢6 thé duoc didu chinh theo kha nang dung nap thudc ctia bénh nhan.

oY

1n

b )

n .

/I’/ :'-‘-j ::'."‘n Ve



- Bénh bach cau man dong tuy:

Liéu luong d& nghi cia Interferon a-2b 14 tiém duéi da 4-5 MIU/m2 méi n
sodt lugng bach cdu, c6 thé can lidu duy tri thay déi tir 0.5-10 MIU/m2. R4
cdu da dugc kiém sot, c6 thé tiém 3 lan/tudn (cach ngay). Cac nghién ctru da cho thiy
bénh nhan ¢ giai doan bénh man tinh ¢6 dap ung v6i Interferon a-2b tét hon. Piéu tri nén
bit dau sém ngay sau chan doan va duy tri cho dén khi ¢6 dap Gng hoan toan vé huyét
hoc hay it nhat 18 thang. N6i chung, cac b¢nh nhan dép mg thuong c6 dap tmg vé huyét
hoc trong vong 2- 3 thang diéu tri. Nhing bénh nhén nay phai dwoc tiép tuc didu tri cho
dén khi c6 dap tng hoan toan vé huyét hoc, nhu di duoc dinh nghia la c6 lugng bach cau
vao khoang 3-4 x 10° /L. T4t ca c4c bénh nhan dap tng hoan toan vé huyét hoc phai dugc
diéu trj tiép tuc dé dat dwoc dép tmg di truyén té bao hoc, ma dap mg nay & mot s6 bénh
nhdn chi ¢6 thé dat duoc sau 2 ndm didu tri. Vi bénh nhan i chin dodn c6 lwong bach
cau cao hon 50 x 10° /L, bac si c6 thé chon lya dé bat diu didu tri v6i lidu chudn
hydroxyurea va sau dé thay thé bang Interferon a-2b khi bach cau giam dudi 50 x 10° /L.
Interferon a-2b duge bét dau ding véi lidu thay ddi tir 6-10 MIU méi ngay tiém dudi da.
Hydroxyurea duge thém vao véi lidu 1.0-1.5 g, 2 law/ugdy ubu lugng bach ¢Au ban dau
hon 10 x 107 /T. va dugec tiép tuc cho dén khi lugng bach ciu xudng dudi 10 x 10° /L. Sau
do, ngung hydroxyurea va chinh liéu Interteron a-2b 1én hay xubng dé duy tri bach cau
da nhén trung tinh gitra 1- 5 x 10” /L va tiéu cu 16n hon 75 x 10°/L.

Bénh ting tiéu cau di kém theo ung thu mau dong tiy man tinh: lidu khuyén cdo giéng
nhu v6i liu diéu tri bénh ung thu mau dong tiy man tinh. Viée didu chinh lidu ap dung
dé kiém soat lrong bach cau cling 6 ta thich hop dé kiém soat lugng tiéu cdu. Dua trén
kinh nghiém 1am sang cho dén nay, khoang 1/4 (26 %) bénh nhan dugc chin doén bach
cdu tiy man tinh ddng thdi cé bénh ting tidu ciu véi lugng tiéu cau trén 500 x 10° /L.
Luong tiéu cau da duoc kiém sodt trén tat ca cac bénh nhan sau 2 thang diéu tri. Luong
tiéu cau dugc kiém tra mdi thang khong c6 1an nao duéi 80 x 10° /L.

Piéu 1ri tan cong: thém vao cing véi hoa tri lidu tan cong. Interferon a-2b cé thé
dugc tiém dudi da véi licu 3-5 MIU/m?, 3 1an/tuan (cach ngay) trong suot giai doan
tan cong.

Diéu tri duy tri: & nhimg bénh nhan trong giai doan én dinh sau dot héa tri liéu tan
cong, cé thé dung duy nhat Interferon a-2b véi lidu 3-5 MIU/m?, 3 lan/tuan, tiém
dudi da.

Diéu tri tdi phat hay bénh khdng tri: & bénh nhén c6 bénh tai phat sau héa tri lidu hay
khang véi hoa tri, c6 thé chi can tiém Interferon a-2b don thuin véi lidu 3-5 MIU/m?,
3 lan/tuan.

U lympho khong Hodgkin: Phbi hop véi héa tri liéu; ¢6 thé tiém duéi da véi lidu 5 MIU
3 lan moi tuan (cach nhat) dung 18 thang.

Bénh bach cau té bao toc: lidu luong dé nghi cua Interferon o-2b 1a tiém dudi da hay tiém
bap 2 MIU/m? da, 3 lan/tuin (cach ngay). Lidu luong ¢6 thé didu chinh lai tuy theo kha
nang dung nap thudc ctia bénh nhan. Nhimg bénh nhan khong cit lach ciing dap ung
trong ty bénh nhan cat lach véi nhitng nhu cau vé truyén mau giam dan gidng nhau. Su
binh thuong héa mét hay nhiéu thong sb huyét hoc thuong bét dau trong vong 2 thang
didu tri. Su cai thién tat ca ba théng sb (lugng bach cau hat, lugng tiéu cdu va mirc




hemoglobine) ¢6 thé can dén 6 thang hay hon nita. Trudce khi bat dau diéu tri,
xét nghiém dé dénh gia lwong hemoglobine, tiéu cau, bach ciu hat va cag/té t

mau ngoai bién va cac t€ bao téc tily xwong. Céc théng s6 nay phai dwoc kiém tra dinh ky
trong sudt qua trinh diéu trj dé xac dinh c6 hay khong c6 dap ting véi diéu tri. Néu ¢ dap
tng, nén duy tri diu tri cho dén khi khéng cai thién hon nita va cic thong so trén duoc
on dinh trong khoang 3 thang. Nén ngung thuéc néu khéng c6 dap tng trong vong 6
thang. Phac d6 diéu tri nay phai dwoc duy tri trir khi bénh tién trién nhanh hodc ¢o su
khong dung nap tram trong. Néu viéc didu tri v4i Interferon a-2b bi gian doan, nén luu y
rang hon 90 % bénh nhan c6 dap ung lai v6i viée téi diéu tri bang Interferon a-2b.

Sarcom Kaposi ¢6 lién quan véi AIDS: Liéu t6i wru van chua 13, liéu cho thiy c6 hiéu qua
la 30 MIU/m” dung 3 dén 5 1dn mdi tuan, tiém dudi da hodc tiém bép. Liéu thap hon (10-
12 MIU/m?/ngay) ciing duge ap dung ma khong ghi nhan su giam rd rét hiéu qua diéu tri.
Mot cach khac, Interferon o-2b cé thé dung tiém truyén tinh mach véi lidu 50
MIU/m*/ngay trong 30 phut trong 5 ngay lién tiép, sau d6 ngung it nhit 9 ngay rdi méi
bat dau dot tri liéu 5 ngay ké tiép. Khi bénh én dinh hoiic didu tri c6 dap g, nén tiép tuc
trj liu cho dén khi khong ¢6 bidu hién ciia budu hoidc cho dén khi can thidt ngung thude
do c6 dau hiéu cua nhidm trung co hoi hay tac dung phu tram trong.

Két hop véi zidovudine (AZT): trong cac nghién citu 1dm sang, nhing bénh nhan AIDS
cung voi Sarcome Kaposi duge cho dung Interferon o-2b két hop v&i AZT. Péi v6i hiu
hét bénh nhan, phic dé didu (ri sau duoc dung nap tot: Interferon alla-2b: 5-10
MIT]/m? mdi ngay; AZT: 100 mg moi 4 gio. Triu chimg doc tinh dé gidi han lidu 13
giam bach cau trung tinh. Interferon a-2b cé thé duge bit dau véi lidu 3-5 MIU/ m2 mdi
ngay. Sau 2-4 tudn, tily theo su dung nap cua bénh nhén, c6 thé tang lidu Interferon a-2b
tir 5 dén 15 MIU/ m? m&i ngay ; AZT c6 thé tang dén 200 mg mdi 4 gio. Liéu lwong phai
duoc diéu chinh trén tung ca nhan, dva vao sy dap tmg tri liéu va su dung nap thube cua
mai ngudi bénh.

Condylom mao ga (Condylomata Acuminata): Dau tién phai lau sach chd tén thuong (dé
tiém thuéc) béng mét manh béng mém thidm cdn vo trung. Viéc tiém vao trong ché ton
thwong can thuc hién theo céch tiém vao déy tén thuong bing mot kim nhé (c& 30). Tiém
0,1 ml dung dich ¢6 chira 1 MIU Interferon a-2b vio noi tn thuong, 3 1an méi tuan, cach
nhat, trong 3 tuan. Mdi 1in c6 thé didu tri cho 5 chd ton thuong. Tong liéu t6i da dung
moi tuan khéng vugt qua 15 MIU. Tén thuong rong c6 thé duge diéu tri bﬁng cach tiém
nhidu miii (t6i da 5 MIU Interferon a-2b téng cdng trong modt ngay) hay bing cach tiém
lién tuc 1én nhitng viing khac nhau ciia ton thuong.

Téi dieu tri: sy cai thién thuong xuat hién 4-8 tuin sau khi bt dau dot didu tri dau tién.
Néu két qua lan tri liéu nay chua théa déng, nén trj licu dot thir nhi véi ciing phac dd
tuong tu néu cac tricu chting chirc ndng va thuc thé hay céc thay d6i vé cac théng sé xét
nghi¢m khong ngin can viéc tai diéu tri.

CHONG CHI PINH:

Interferon a-2b ¢6 chéng chi dinh ding cho nguoi bénh qua man véi Interferon alfa hoic
bat cr mgt thanh phan nao trong céc thude do.
Tién st bi cac bénh tim mach nang nhu suy tim khong kiém soat dugc, dang ¢ nhdi mau

co tim, rdi loan nhip nang.
Suy thén ning bao gom céc nguyén nhan do di cin than. _ \&w/
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Dong kinh va/hoic tén thwong chire nang than kinh trung uong.

Viém gan man tinh v6i xo gan mét bil. IVAC
Viém gan man tinh & bénh nhan dang dugc diéu tri bé,ng thude gay suy &a ion di
ngoai trir diing ngén han corticoid.

Viém gan tu mién hodc tién s bi cic bénh tw mién, ngudi nhan ghép tang bi suy giam
mién dich.

Bénh tuyén trc trir khi dugc kiém soét bang cac didu tri quy udc.

Phéi hop véi telbivudin.

D6i Vi tré em va thanh thiéu nién: Dang mic hodc tién sir ¢6 cac roi loan tdm than nang
dac biét la trdm cam nang, ¢6 y dinh hoic hanh vi tu tir.

Xem thém to HDSD cua thudc ribavirin khi sir dung phdi hop Interferon a-2b véi
ribavirin.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Cdc phan (g qua man cap tinh trim trong (nhu ndi mé day, phut mach, co that phé quan,
phan v¢) véi Interferon o-2b rat hiém gap trong qua trinh tri liéu v&i Interferon a-2b. Néu
¢6 biéu hién phan {mg nhu thé thi phai ngimg thude va ap dung cac bién phap thich hop
ngay lap tire. Ching néi ban thoang qua khéng can thiét phai ngung tri liéu.

Than trong véi nguoi bj dong kinh, di cin nio, hé than kinh trung wong bi ton thuong,
bénh xu clmg rdi rac, bénh tim, suy than hodc suy gan ndng, bénh nhan ¢6 rdi loan dong
mau (nhu chimg viém tinh mach huyét khéi, nghén mach phoi) hay suy tuy tram trong.
Van chua xac minh duece tinh an todn va hidu qua & tré em dudi 18 tudi. Can kiém tra mat
mot cach hé théng cho nhirng nguoi dai thao dudng hodc ting huyét ap.

Truwéc khi sir dung thude:
Cac dicu kién anh huong dic biét dén viée dung thudc, dic biét 1a:

Man cam véi Interferon alfa.

C6 thai: Tac dung gdy sy thai cua thudc da phat hién thiy & khi Rheshus.

Cho con bu: Vi nguy co cua céc tac dung phu 1a nghiém trong nén can tranh cho con bu
trong thoi gian sir dung Interferon alfa.

St dung cho thiéu nién: C6 thé ¢6 anh huong [1én chu ky kinh nguyét.

Str dung cho nguoi cao tudi: Co thé 1am tdng nguy co ddc véi tim va véi than kinh.
Nhimg vén dé khéc trong diéu tri: Than trong khi sir dung déi v6i nhirng nguoi co tién st
bénh tur mién, bénh tim nang, bénh thuy diu, ton thuong chirc nang hé than kinh trung
uong, dai thdo dudng, herpes, tién st bj bénh tim than, bénh phéi, dong kinh va rdi loan

chire nang tuyén gidp. Bénh nhan da méc bénh tam than truée dé, dic biét 1a chimg tramiz

5

cam hay tién sir bénh tdm than ning khong nén diéu tri bang Interferon o-2b. ) ;
=

Khong nén dung Interferon~ a-2b cho bénh nhén viém gan man co suy gan mét bu, cho,
bénh nhan viém gan ty mién hay c¢6 tién sir bénh tr mién hay nhirng nguoi da duoc trc
ché mién dich dé ghép cac co quan béi vi Interferon 6-2b 6 thé 1am bénh gan trim trong
hon trén nhitng bénh nhan nay. Nhiém déc gan din dén tir vong rat hiém eap. Do 6. néu
bénh nhéan c6 cac bat thudng chirc nang gan trong qua trinh diéu tri v6i Interferon o-2b
nén duge theo doi chit ché va ngung thude néu cac triéu ching tién trién nang.

Khéng nén dung Interferon a-2b cho bénh nhan suy gan mat bu. Bénh nhan viém gan
siéu vi man véi bang chung suy giam chitc niang tong hop cua gan (nhu giam albumine
hay kéo dai thoi gian prothrombine), néu duge diéu tri bang Interferon o-2b c6 thé tdng
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nguy co mat bu 1am sang néu ¢6 su dao déng cua aminotransferase trong g
tri v6i Interferon o-2b. Nén can nhic gilta nguy co va loi ich tri li¢
Interferon a-2b cho nhitng bénh nhan nay. Nén duy tri b sung day dti =&
nhan diéu tri véi Interferon a-2b vi chiimg ha huyét ap do tinh trang mat nuéc dj duoc
quan st thay & mét s bénh nhan, Viée bu nude c6 thé rat thiét yéu,

Bénh nhan ¢6 tién sir suy tim sung huyét, nhéi méay co tim va/hodc ¢6 tidn sir hay dang bj
loan nhip tim, néu can phai diéu tri véi Interferon a-2b, nén duge theo doj chat ché. Bénh
nhan ¢6 cic bat thuong trude d6 vé tim va/hodc dang trong giai doan ung thu tién trién,

nhip tim (chu yéu la loan nhip trén thdt) thuong dap ang véi cac didy tri thong thuong
nhung c6 thé doi hoi phai ngung dung Interferon o-2b.

Trong khi sir dung thuoc:

Néu ¢6 cée triéu chimg tram trong trén hé than kinh trung uong, dac biét 1a chimg tram
cam, nén ngung diéu tri Interferon o-2b. Céc tdc dong trén hé than kinh trung wong dugc

biéu hién véi chung tram cam, 16 1an va nhimng thay ddi tinh trang tdm than da duoc
quan sat thay trén mot vai bénh nhan dung Interferon a-2b va dinh tr tr ciing c6 thé xay

~

la nhimg nguoi gia va didy tri liéu cao. Nhimg tac dung nay néi chung thuong la c¢6 hoj

phuc, & mor vai hénh nhan can phéi ¢o dén 3 wan de ho phue hoin toan. Rat hiém Ll
xudt Liéu con ddng kinh khi sir dung liéu cao Interferon a-2b.

Chung xuat huyét vong mac, tic nghén dong mach hay tinh mach véi nhitng diém nhu
not bong rat hiém £4ap trén bénh nhan duoc didu tri v6i Interferon alfa, trong dé co6 thude
tiém Interferon g-2b (Interferon a-2b tai td hop). Chua giai thich duoc nguyén nhan

Chimg tiéu dudng hay cao huyét ap cling xuat hién trén mot vai bénh nhan. Bénh nhan
¢6 nhiing thay déi thi luc va thi truomg hay nhiing triéu ching & mét trong qua trinh diéy
tri voi Interferon a-2b nén duoc khdm mit. Cac diu hiéu trén vOng mac gay boi
Interferon a-2b nén dugc phan biét véi cac taj bién trén mit trong cac bénh véng mac do

tiéu dudng hay do cao huyét ap, do d6 nén khdm mit cho bénh nhan méc bénh tiéu
dudng hay cao huyét 4p trude khi didu tri v6i Interferon o-2b.

Khi bénh nhén ¢6 réi loan chirc nang gidp. chi c6 thé bat dau hay tiép tuc didu tri véi
Interferon a-2b khi ¢6 thé duy tri nong d6 TSH & mirc do binh thuong bang cach dung
thuoe. Viéc ngung dicu tri vé&i Interferon q-2b khong lam héi phuc lai r6i loan chire nang

gidp Xay ra trong qua trinh tri liéu.

Do ¢6 cac bao cao vé Su gia tdng bénh viy nén di c6 sip trude do6, chi nén ding
Interferon a-2b cho bénh nhan bj vay nén khi loi ich tri liéu 16n hon nguy co co thé gay
ra.

Trén bénh nhan bi sarcome Kaposi do AIDS, khong nén dung Interferon a-2b khi cé sur
hién dién cua cac bénh ndi tang dang tién trién nhanh chong. Bénh nhan dung thuoc
dong thoi véi zidovudine gdy ra giam bach ciu trung tinh véi ti 1¢ cao hon so véi khj chi
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dung zidovudine don thuan. Tac dung cua Interferon a-2b khi két hop v§
khéc trong diéu tri bénh lién quan ti AIDS chua 13 rang.

Cac xét nghiém tac nhan trung hoa Interferon dugc thuc hi¢n trén nhilng mau huyét
thanh cia bénh nhan duoc tiém Interferon o-2b trong mét vai thir nghiém 14m sang c6
kiém soat. Ti 18 trén 14m sang cua hoat dong trung hoa phat trién trén bénh nhan ung thu
dugce diéu tri toan than I3 vao khoang 3%. Bénh nhéan viém gan siéu vi khong A khong B
va viém gan C man tinh dugc diéu tri v6i liéu 3 MIU ba l4n mdi tudn trong 6 thang co ti
I¢ 1a 15% ma khéng c6 tac dong nao 1én két qua 1am sang. Tac dong trung hoa cua
Interferon trong huyét thanh duoc tim thiy trong khoang 1% bénh nhan tiém Interferon
a-2b vao trong ton thuong dé didu tri bénh mao ga. Nong do cua yéu t6 trung hoa trong
hau hét cac truong hop déu thép va biéu hién 1am sang cua hoat dong trung hoa nay cling
khong r3. Su phat trién cua nhitng khéang thé trung hoa chua duge chimg minh trén bénh
nhan dugc tiém Interferon a-2b vao trong ton thuong trong diéu trj carcinome té bao nén
hay trén bénh nhan duoc tiém Interferon a-2b trong bang quang trong diéu trj ung thu
bang quang.

Xét nghi¢m: cac xét nghiém huyét hoc tiéu chuin va sinh héa cua mau (cong thirc mau,
$0 lugng tiéu cdu, cht dién giai, cac men gan, bao gom ALT huyét thanh, bilirubine va
albumine huyét thanh, protéine huyét thanh va créatinine huyét thanh) nén duoc thuc
hién trén tat ca cac bénh nhén trude khi didu tri va ¢6 dinh ky trong qua trinh diéu tri véi
thude tiém Interferon a-2b. Néng do TSII phai dugc giir trong céc gidi han binh thuong
truée khi bt dau diéu tri v6i Interferon a-2b. Bénh nhan ¢6 nhing triéu chimg cho thdy
c6 rdi loan chirc nang gip trong qua trinh diéu tri v6i Interferon o-2b nén duogc thim
kham chuc ning giap

Anh huong lén kha nang sinh san: Interferon ¢ thé lam gidm kha nang sinh san. Trong
nhitng nghién ctru vé sir dung Interferon trén déng vt linh truong, nguoi ta thiy cé
nhimg bat thuong trong chu ky kinh nguyét. Su suy giam nong do estradiol va progest
rone di dugc bao cdo xuat hién & phu nit duge diéu trj v6i Interferon bach cau cua
nguoi. Do d6, phu nit trong tudi sinh dé khéng nén dung Interferon a-2b trir khi ap dung
bién phap tranh thai hitu hiéu trong thoi gian diéu tri.

Than trong khi dung Interferon a-2b cho nam gi6i trong tudi sinh de.

Dung thuée cho tré em: cac lidu 1én dén 10 MIU/m2 da duoc dung mét cach an toan khi
dung cho tré em bi viém gan siéu vi B man tinh hoat dong. Tuy nhién, hiéu luc cua liéu
phap chua duge chimg minh. Né6i chung, kinh nghiém diéu tri cho bénh nhan dudi 18
twoi van con g161 han va trong nhitng trudng hop nay, nén cin nhic gitra loi ich tri liéu
V01 nguy co ¢6 thé xay ra.

Quan trong 1a phai dugc thiy thudc theo dai chit che.

Khéng duoge thay doi loai Interferon khi khéng c6 ¥ kién ciia thay thude, vi c6 su khac
nhau veé lieu luong.

Can than déi véi ruou hodc cac thude e ché hé than kinh trung wong khac khi dang diéu
tri.

Than trong khi 14i xe hogic lam cong viée doi hoi su tinh téo, vi thude ¢6 the gdy mét moi

va choang vang. W/
o
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- Thudng c6 sbt va hoi chung gia ciim: ¢6 thé can phai dung paracetamol

dung Interferon.
- Than trong néu ¢6 trc ché tuy xuong xay ra.

- Tranh tlep Xuc voi nguoi bi nhlem khuan, dic biét trong thoi ky sé luong té bao mau
thap: cin kham bac si ngay néu sét hodc rét run, ho hoac khan giong, dau lung hoic dau
suon, tiéu tién kho hodc budt.

- Can di kham ngay néu c6 chay mau hodc bAm tim bt thuong, di ngoai phin den nhu hac
in, c6 mau trong nude ticu hoic trong phéan hoic c6 xuat huyét dang cham ¢ da.

- Céan than trong viéc dung ban chai danh rang, tdm xia ring.
- Khong duogce s& vao mit hoac phia trong 16 mii trir khi da ria tay ngay trudc do.
- Can than khi str dung dao cao rau, dung cu cit mong tay, méng chan dé tranh dirt tay
chay mau.
SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Thoi ky mang thai

Chua c6 du dit liéu vé sir dung Interferon a-2b trén phu nir ¢6 thai. Nghién ciru trén dong vat
cho thay thudc c6 thé gdy quai thai. Neguy co tiém tang trén nguoi chua dirge hiét dén Chi sir
dung luterferon u-2b (rén phu nir ¢6 thai khi loi ich vuot tro1 hon so voi nguy co.

Thaoi ky cho con b

Chira hiét & nguoi Interferon alfa c6 tiét vao sira mc hay khong nhung & chudt, cac Luterferon
déu c6 tiét vao sita. Tuy nhién, do tiém nang tac dung phu nghiém trong doi véi tré con b,
can tranh cho con bt trong thoi gian dung Interferon.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Thubc c6 thé gay tinh trang mét moi, lo mo trong suét qua trinh diéu tri, do vay tranh lai xe
hodc van hanh may méc trong thoi gian ding thube.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac ciia thude:

Cac nghién ciru vé tuong tac thube chi dugc thue hién ¢ ngudi lon.

Céc chét giam dau, gy ngu hodc thudc an than phai duoc sir dung than trong v&i Interferon.

Tuong tac cua Interferon a-2b v6i cac thude khac chua duge danh gid mot cach day du. Can
thén trong khi sir dung Interferon véi thudc gay trc ché mian dich.

Céc Interferon déu c6 thé gay thay d6i qud trinh chuyén héa oxy héa. Can can nhéc khi ph01
hop v6i céc thube duge chuyén héa thong qua con dudng nay vi du nhu’ nhém dan xuét
xanthin nhu theophyllme hodc aminophylline. Nong do theophylline can dugc theo dsi va
diéu chinh liéu néu cén thiét, \('g; L‘/
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Twong ky ciia thube:

Su dung Interferon cing véi cac thude hoa tri li¢u ung thu (cyclophosphamidé.
c6 thé dan téi tang nguy co doc tinh.

Can tham khao t& HDSD caa thuéc ribavirin néu su dung phdi hop véi Interferon a-2b dé
diéu tri viém gan C.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Thirong gap, ADR > 1/100

Hé than kinh: Mét moi, chong mit, dau dau, khé chiu, sdt va rét run, trdm cam.

Da: Viém da, ban da, ngira, ban do, da kho, rung téc long.

Tiéu héa: Bubn nédn, nén, ia chay, tdo bon, dau bung, khé miéng, viém miéng, chan an,
¢6 vi kim loai, ¢ hoi.

Huyét hoc: Thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu ciu, hemoglobin va hematocrit thap, trc
ché tiy ¢ mirc nhe.

Gan: Nhiém doc gan.

Thén kinh, co va xuong Dau khép, dau xuong, dau lung, chudt rut & chan.

Mat: Dau mét bao gom ca két hop véi dao mét.

Tac dung khac: T'oat md hoi.

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Than kinh trung wong: Giam cam giac, mat diéu van, Ia lan, tram cam. bdn chdn, lo Au.
Liéu cao: Trang thai simg s, hon mé.

Tim mach: Dgc tinh cho tim, nhip tim nhanh, loan nhip, ha huyét 4p, dau nguc, phu.

Da: Rung téc timg phan.

Noi tiét va chuyén héa: Téng acid uric huyét, thiéu ning tuyén giap.

Tiéu hoa: Thay doi vi giac.

Huyét hoc: Ban xut huyét, chimg xanh tim.

Gan: Tang ALT va AST.

Thén kinh: Bénh day than kinh.

Tai ché tiém thude: Dau chd tiém.

Than kinh, co va xuong: Rét run, yéu co, co cu, dau khép, bénh ly da khdp, viém khop.
Mit: Réi loan thi giac.

Thén: Protein niéu, ting creatinin va uré (BUN).

Hb hap: Ho, khé thé. sung huyét miii, chay mau cam, chay nude mii.

Cac tac dung khéc: Tao khang thé trung hoa Interferon, do véy Interferon c6 thé mat tac
dung d6i véi ngudi bénh.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Tu mién: Viém mach, viém khép. thiéu mau huyét tan, thiéu ning tuyén giap trang, lupus

ban d6 hé thong, Reynaud. W
\J.

Than kinh trung wong: Co giat, hén mé, bénh nio. loan ngdn.
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Noi tiét va chuyén hoéa: Tang ning giap.

Mit: Viém két mac, kich tmg mét.
Tiéu hoa: Kho tiéu, dﬁy bung, ting tiét nude bot, khat, chay mau da day — rudt, dai tién
phén den, viém thuc quan, ting cam giac cua ludi, d6i mau niém mac da day rudt, loét da
day, dau miéng, chay mau loi, ting san loi.

Huyét hoc: Xuat huyét dang chim, giam tiéu cau.

H6 hap: Tham nhiém phéi, viém phéi, viém phdi thity, phit phéi.

Phan rng man cam: Phan tng qua man cép ning (may day. phi mach, co that phé quan
hodc choang phan vé).

Tam than: Lanh cam, d& bi kich thich, tang hoat dong, chimg s¢ bi nhét kin. ..

Huwéng din cich xir tri ADR:

L]

C6 thé giam thidu cac tic dung phu bang cich dung Interferon vao budi téi trude khi di
ngu. Cé thé giam bét tac dung phu gid cim bang cach udng paracetamol 30 phut trudce
khi ding Interferon. Dé giam chimg dau co ning thuong phai ndm nghi 1 — 2 tudn va
ding corticosteroid va/ hodc thube giam dau.

C6 thé phai gidm lidu néu bi chan an va triéu chimg nay thuéng bét di trong vong vai
tudn.

Buon nén: Hiém khi phai dung dén thuée chéng nén.

[au hét cée tac dyng phu Ién hé théng thin kinh 13 nhe va phuc hdi nhanh sau khi giam
liéu hodc tam ngimg dung Interferon alfa.

O mot s6 ngudi bénh c6 thé dung methylphenidat hodc metoclopramid dé lam giam tac
dung phu. Hiém khi cin phai ngung dung Interferon alfa.

Can phai ngimg dung thude khi c6 giam tiéu cdu va giam bach cau ning. Sau khi ngung
dung thudc thi s& phuc hdi nhanh giam bach cau va/ hodc giam tiéu cau, nhung thiéu mau
thi phuc héi cham. Nhing truong hop bi tc ché tuy ning, cn phai truyén hong cau va/
hodc tiéu cau.

Néu xay ra cac phan mg qua man nghiém trong can ngimg Interferon alfa va cé ngay
nhing bién phap diéu tri thich hop.

Néu xuét hién bénh tu mién trong thoi gian dang diéu tri Interferon alfa, thi phai theo doi
ngudi bénh chit ché va néu can phai ngimg ding thude.

O nhitng ngudi bénh c6 ndng d6 thyrotropin huyét thanh khoéng con duy tri duoc o mirc
binh thudng bang diéu tri khang tuyén giap hodc liéu phép thay thé hormon thi nén ngimg
dung Interferon alfa.

Khi bi ha huyét 4p ning cin giam lidu thuée v/ hodc didu tri hd trg nhu truyén dich thay
thé dé duy tri thé tich tudn hoan. Ha huyét 4p, loan nhip va bénh ly co tim & nguoi bénh
c6 tién sir bénh tim c6 thé doi hoi phai giam lidu, ngimg sir dung Interferon alfa hodic didu

tri ho tro.
Theo dbi ngueoi bénh:

Nhirng van dé sau c6 thé coi la dic biét quan trong trong viéc theo ddi ngudi bénh:
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® SGPT (Alanin aminotransferase: ALT); IV AC
e SGOT (Aspartat aminotransferase: AST):

 Bilirubin huyét thanh;

e  Creatinin huyét thanh;

® Lactat dehydrogenase (LDH);

e Do huyét ap;

e Dién tam do: Nén do truée khi bit diu didu tri va timg thoi ky trong qua trinh diéu tri
0 nhling nguoi ¢6 bénh tim mach hodc bénh 4c tinh tién trién.

* Hematocrit, hemoglobin, s6 lrong tiéu ciu va cong thirc bach cau: Nén kiém tra khi
bét du diéu tri va timg thoi ky trong qua trinh didu tri.

° Theo ddi than kinh — tAm than: D3c biét cin theo doi & ngudi bénh dung Interferon
alfa lidu cao.

e Nong do TSH (hormon kich thich tuyén giap) huyét thanh: Nén kiém tra ltic bt diu
diéu tri cho nguoi viém gan khong A. khoéng B hoic C va khi cé Xay ra cac triéu
chimg ton thuong chirc ning tuyén giap trong qua trinh diéu tri.

QUA LIEU VA XU TRi

Chua ¢6 cac bao cdo vé qua liéu nhung néu tiém nhéc lai Interferon liu cao c6 thé gay ngu
lim sau, mét nhoc va hon mé. Nhing ngudi bénh nay cin dua vio vién dé theo doi va didu tri
hé tro thich hop. Nhitng nguoi bénh bi phan g nghiém trong vo6i Interferon alfa thuong
binh phuc trong vong vai ngiy sau khi nglmg dung thube va dugce cham soc hd tro. Hon mé
gap 0 0.4 % ngudi bénh ung thu trong céc ther nghiém ldm sang.

PAC TINH DUQC LUC HOQC:

- Nhom duoc Iy va ma ATC theo WHO:
+ Nhom duoc ly: LO3AB: Interferons
+Ma ATC: LO3ABO0S: Interferon alfa — 2b

- Trong céc nghién ctru tién 1am sang, Interferon a-2b tai t hop c6 tac dung ngan chan qua
trinh tang sinh trén ca té bao nudi cay va khéi u cua nguoi duoc ghép trén dong vat. No
cling ¢6 tac dong diéu hoa mién dich trong diéu kién invitro. Interferon a-2b tai td hop
con tre ché su nhan do61 Interteron a-2b invivo va invitro.

- Interferon tac dong 1én hoat dong té bao béng cach gin vao cac thu thé ddc hiéu trén bé
mit té bao. Két qua cua nhiéu nghién ctru cho thay khi da gan két vao mang té bao,
Interferon bit dau mot chudi hoat dong rat phtrc tap bén trong té bao trong do co su cam
ing ctiia mot s6 enzyme. Ngudi ta cho rang qua trinh ndy hodc it nhat mét phan cua qua
trinh nay, chiu trach nhiém cho cac dap tng khac nhau cua té bao d6i véi Interferon, bao
g6m viée tre ché su sao chép cua Interferon o-2b trong céc té bao bi nhiém Interferon a-
2b, ngén chan qua trinh ting sinh t& bao va c6 tac déng diéu hoa mién dich nhu gia ting
tinh thye bao cua dai thuc bao va tang doc té bao dic hiéu ciia lympho bao di véi té bao
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dich. M6t phan hoic tat ca cac hoat tinh nay cua Interferon dong gop vao
cua no.

- Céc Interferon c6 hoat tinh chéng vi rut, chéng tang sinh va diéu bién mién dich. Tac
dung chong vi rat va chéng tang sinh duge cho 14 ¢6 lién quan véi nhirng bién d6i trong
tong hop RNA, DNA va céc protein té bao, ké ca cac gen ung thu. Co ché chinh xéc cua
hoat tinh chéng khéi u con chua biét, nhung cé thé cé lién quan v6i mot trong ba tac
dung sau:

- Chéng vi rat: Uc ché su sao chép vi riit trong céc té bao nhiém vi rut.
- Chodng tang sinh: Ngan chin tang sinh té bao.

- Diéu bién mién dich: Tang hoat tinh thuce bao cua dai thuc bao vi tang tinh doc hai t& bao
dac thu cta cac té bao lympho ddi véi céc té bao dich.

PAC TINH DUQC PONG HQC

D3 tién hanh nghién ctru duge dong hoc cua Interferon 0-2b & nhitng ngudi nam gidi khoe
manh sau khi ding nhing lidu 5 triéu IU/m? tiém dudi da, tiém tinh mach, hodc truyén tinh
mach (rong 30 phit trong nghién ciru bat chéo. NSng d¢ trung binh cua Interferon alfa- 2b
huyét tuong sau khi tiém dudi da va tinh mach 1a nhu nhau. Nong do tdi da trong huyét
tuong sau khi tiém dudi da hodc tiém tinh mach la khoang 18 dén 116 IU/ml va xuét hién
khoang 3 dén 12 gi¢ sau khi tiém. Thoi gian ban thai cua Interferon sau khi tiém dudi da va
tinh mach khoang 2 dén 3 gio. Trén da s6 ngudi tinh nguyén, nong do huyét tuong & dudi
gi&i han phat hién tir 16 dén 24 gid sau khi tiém.

Sau khi truyén, néng do Interferon huyét twong dat dinh (135 dén 273 [U/ml) vao cudi thoi
gian truyén 30 phit, sau d6 giam hoi nhanh so véi khi tiém duéi da hoac tiém bip. Trén da
s6 ngudi tinh nguyén, néng dé huyét twong ¢ dudi gidi han phat hién trong vong 4 gid sau
khi truyén. Thoi gian ban thai trung binh khoang 2 gio.

Nong do Interferon trong nudc tiéu thap hon giéi han phat hién sau ca 3 cach dung trén.

D6i véi tat ca cac chi dinh, tac dung trung hoa Interferon huyét thanh nhin chung chim va
khéng anh huong t¢i d6 an toan va hiéu qua cua thude.

Suy thén: Nhitng bénh nhan suy thdn nén duoc theo ddi chit cac diu hiéu va triéu ching
ctia nhiém doc Interferon va nén diéu chinh lidu tuong tng. Khong st dung Interferon &
bénh nhan suy than ning.

Suy gan: Chéng chi dinh str dung thudc & bénh nhan suy gan nang mét bu.
Bénh nhén cao tudi (tir 65 tudi): Chura danh gia duoc dong hoc.
QUY CACH PONG GOI: \gL

- Hop chira 1 o va 01 éng nudc cat pha tiém Iml.

- Hop chira 2 lo va 02 dng nude cat pha tiém Iml.
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A
PIEU KIEN BAO QUAN: QA
Bao quan & nhiét d tir +2°C dén +8°C. IVAC

HAN SU DUNG: 24 thang
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: DBDVN V

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khanh Hoa — Viét Nam
DT: (84.258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn
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T, TRUGNG PHONG DANG K THUOC
PHO TRUGNG PHONG
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