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TS rdi goéi: Thong tin cho bénh nhén
Vién nén bao phim Gefitinib 250 mg
Gefitinib

Poc k§ td roi nay trudc khi ban bit dau ding thudc nay vi né chda nhiing théng tin quan trong cho ban. - Gill t& rdi nay.

Ban c6 thé can phai doc

né mdt 1an nifa. + Néu ban c6 thém bat ky cau héi nao, hay

hdéi bac si, dudc si hodc y ta. « Thubc nay chi dugc ké don cho ban. Biing truyén né

cho ngudi khac. N6 c6 thé gay hai cho ho, ngay ca khi cac diu hiéu bénh tat cGa ho giéng nhu cla ban. + Néu ban gap bat
ky tac dung phu nao, hdy néi chuyén v@i bac si

hodc dudc si cla ban. Pidu nay bao gém moi tac dung phu cé thé X3y ra
khoéng dugc 1liét ké trong td rdi nay. Xem phan 4.

Cé gi trong t8 rdi nay

1. Vién nén Gefitinib 1la gi va céng dung cla né 2. Nhiing

didu ban can biét trudc khi ding Vién nén Gefitinib 3. Cach dung Vién
nén Gefitinib 4. Cac téac dung phu cé

thé xay ra 5. Cach bao quan

vién Gefitinib 6. Thanh phadn trén bao

bi va théng tin khac

1. Vién nén Gefitinib 1la gi va dung dé 1am gi

Vién nén Gefitinib chiia hoat chit gefitinib ngadn chan mot loai protein goi 1a 'thy thé yéu td ting trudng

bidu bi' (EGFR). Protein nay c6 lién quan dén sy phat trién va 1ay lan cla cac té bao ung thu.

Vién nén Gefitinib dugc sii dung dé& diéu tri cho ngudi 16n mic bénh ung thu phdi khong phai té bao nhé. Ung thu nay 1a mot

can bénh trong d6 cac té bao &c tinh (ung thu) hinh thanh trong cac m6 cta phdi.

2. Nhiing diéu ban cin biét trudc khi ding Vién nén Gefitinib

Khéng dung vién nén Gefitinib:
+ néu ban bi di Ung vdi gefitinib hodc b&t ky thanh phan nao khac cla thubc nay (dugc 1iét ké trong phan
6, 'Geftinib chila gi')

+ néu ban dang cho con bd.

Canh bado va than trong Néi
chuyén v@i bac si, dugc si hodc y td trudc khi dung Vién nén Gefitinib: - néu ban
da tung gap bt ky van d& nao khac v& phdi. Mot sé van d& v& phdi c6 thé trd nén trdm trong hon trong thdi gian

diéu tri bing thubc Gefitinib. « néu

ban d& tlng c6 van d& vé gan.

Tré em va thanh thiéu nién

Gefitinib khong dugc chi dinh & tré em va thanh thidu nién dudi 18 tudi.

Cac loai thubc khac va Vién nén Gefitinib


laptop
Typewriter
https://healthyungthu.com/shop/

https://healthyungthu.com/shop/

Machine Translated by Google

https://healthyungthu.com/shop/

Hay cho bac si hoic dugc si cla ban biét néu ban dang dung, gin day d& dung hodc co thé ding bat ky loai
thudc nao khac.

bac biét, hay cho bac si hodc dugc si biét néu ban dang dung bat ky loai thubc nao sau day: Phenytoin hodc
carbamazepine (di véi bénh dong kinh). + Rifampicin

(d6i v&i bénh lao). + Itraconazol (diéu

tri nhidm ndm). « Barbiturat (mot loai thubc

dung dé didu tri chdng khé ngd). - Thudc thdo dugc cé chiia St John's wort

(Hypericum perforatum, dung diéu tri trdm cam va

sy lo léng).
+ Thubc dc ché bom proton, thubc dbi khang H2 va thudc khang axit (didu tri loét, khd tiéu, ¢ chua va gidm axit

trong da day).
Nhiing loai thuéc nay c6 thé anh hudng dén cach hoat déng cta vién
Gefitinib. « Warfarin (dugc goi 1a thudc chéng déng mau dudng udng, dé ngdn nglia cuc mau dong). Néu ban dang

dung thudc cé chiia hoat chit nay, bac si c6 thé can lam xét nghiém mau thudng xuyén hon.

Néu bét ky didu nao & trén ap dung cho ban hoac néu ban khong chéc chén, hay kidm tra véi bac si hodac dugc si trudc
khi dung Vién nén Gefitinib.

Mang thai va cho con ba Néu ban dang

mang thai hodc cho con bd, nghi réng minh cé thé dang mang thai hoic dang c6 ké& hoach sinh con, hay hdi bac si hoic

dugc si dé dugc tu van trudc khi dung thubc nay.

Ban nén tranh mang thai trong khi diéu tri bing Gefitinib vi thudc nay co6 thé gay hai cho em bé cua ban.

Khéng dung thubc Gefitinib néu ban dang cho con bl vi sy an toan cla bé.

Lai xe va van hanh may méc Néu ban

cam thiy yéu khi dung thudc nay, hay cén than khi 1ai xe hodc su dung cadc c6ng cu hodc may méc.
Vién nén Gefitinib chl’a lactose monohydrat Néu ban dugc

bac si thong bao rdng ban khéng dung nap mot sé loai dudng, hdy 1ién hé vdi bac si trudc khi ding thubc nay.

Vién nén Gefitinib chda natri

Thudc nay chda it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia 1a vé& cd ban 1a 'khdéng chda natri'.

3. Cach ding Thubc Gefitinib

Ludén dung thubc nay chinh xac nhu bac si d& ndéi véi ban. Kiém tra véi bac si hodc dugc si néu ban khong chéc

chén.

+ Liéu khuyén cdo 1a mot vién 250 mg méi ngay.  Ubng thudc vao
cung mdt thdi diém méi ngay. * Ban cé thé ubng thubc cung

hoac khéng cung thic an.
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« Khéng ding thubc khang axit (qé gidm lugng axit trong da day) trudc 2 gid hodc sau 1 gid

dung Gefitinib.

Néu ban gap kho khan khi nudt vién thubc, hay hoa tan vién thubc trong nifa cdc nudc tinh (khéng cé ga). Khong su
dung bét ky chdt 1dng nao khac. Piing nghién nat vién thubc. Lic nudc cho dén khi vién thudc tan hét.
Viéc nay c6 thé mdt t8i 20 phat. Udng chit 1éng ngay 1ap tdc. Bé chéc chén rdng ban di ubng hét thubc, hdy trang that

ky 1y véi ntfa 1y nudc va udng.

Néu ban dung nhidu vién Gefitinib hon mdc can thiét. Néu ban

da ubng nhidu vién hon mdc can thiét, hay néi chuyén ngay vdi bac si hoac dugc si.

Néu ban quén ubng vién Gefitinib Phai lam gi

néu ban quén ubng mdét vién phu thudc vao khodng thdi gian cho dén 1idu tiép theo cua ban.

« Néu con 12 gid trd 1én méi dén lidu tiép theo: hay udng vién thubc d& quén ngay khi nhd ra.
Sau d6 ding lidu tiép theo nhu binh thudng.
+ Néu con cach liéu tiép theo it hon 12 gid: hdy bd qua vién thubc d& quén. Sau d6 ubng vién tiép theo vao luc

thdi gian théng thudng.
Khong ding 1iéu gdp déi (hai vién cung ldac) d& bu cho 1lidu d& quén.

Néu ban c6 thém bat ky cau hdi nao vé& viéc st dung thudc nay, hay hdi bac si hodc dugc si cla ban.

4. Tac dung phu c6 thé xay ra
Gibng nhu tit cd cac loai thubc, thubc nay cé thé gay ra tac dung phu, mic du khéng phai ai ciing gap phai.

Hay cho bac si cla ban ngay 1ap tdc néu ban nhan thdy bdt ky tac dung phu ndo sau day - ban c6 thé can didu
tri y té khan clp: Phan tng di
Gng (phd bién), dic biét néu cac triéu chdng bao gdm sung mat, moi, 1ludi hodc
hong, khé nubt, ndi mé day, phat ban va khé thd.
+ Kho thd trdm trong hodc khé thd dot ngdt tradm trong hon, cé thé kém theo ho hodc sét.
Pidu nay c6 thé c6 nghia 1a ban bi viém phdi goi 1a 'bénh phdi k&'. Didu nay c6 thé anh hudng dén khoadng 1 trén
100 bénh nhan dung gefitinib va cé thé de doa tinh mang. * Phan Ung da nghiém trong (hiém)
anh hudng dén cac ving rong 16n trén cd thé ban. Cac diu hiéu c6 thé bao gdm man dd, dau, loét, phdng rdp va bong

tréc da. Moi, mdi, mat va bd phan sinh duc ciing cé thé bi anh hudng.

« M&t nudc (thudng gdp) do tiéu chdy kéo dai hodc nang, ndn mda (bi bénh), budn nén
(cam thdy ém) hoac chan an.
« Cac van dé& vé mit (khong phd bién), ching han nhu dau, dé mét, chdy nudc mdt, nhay cam véi &nh sang, thay ddi

tam nhin hoac 16ng mi moc ngugc. pidu nay cé thé cé nghia 1la ban bi loét trén bé mit mit (giac mac).
Hay cho bac si cla ban cang sém cang tét néu ban nhan thdy bit ky tac dung phu nao sau day:
Tac dung phu rdt thudng gdp (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi): -

Tiéu chdy. - Non

mda. « Bubn nén.
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+ Phan Ung & da nhu phat ban gidng mun trung ca, doi khi ngtia kém theo da khé vashodc nut né. « M&t cam giadc ngon
miéng. + Diém yéu. -

Miéng dé hoac

dau. + Tdng men gan goi 1la

alanine aminotransferase trong xét nghiém mau; néu qua cao, bac si c6 thé yéu cdu ban ngling ding gefitinib.

Tac dung phu thudng gap (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi):

Khé miéng Khod

mdt, dé hodc ngda. + Mi mit do

va dau. + Cac van dé& vé mong.

+ Rung téc. + Sbt. -+

Chady mau (chéng

han nhu chay

mdu mli hodc c6é mdu trong nudc tiéu)‘ « Protein trong nudc tiéu cla

ban (thé hién trong xét nghiém nudc tiéu). + Tang

bilirubin va men gan khac goi 1la aspartate aminotransferase trong mau

Bai kiém tra; néu qué cao, bac si cé thé yéu cdu ban ngling dung IRESSA. -«

Tang ndng d6 creatinine trong xét nghiém mau (1ién quan dén chic nang than). « Viém bang

quang (cam giadc néng rat khi di tidu va thudng xuyén budn tidu).

Tac dung phu khong phd bién (c6 thé &nh hudng dén 1 trén 100 ngudi):
viém tuyén tyy. Cac diu hiéu bao gbm dau rdt dif doi & phadn trén cta cd thé.
viing da day va budn nén va nén di doi.
+ Viém gan. Cac triéu ching cé thé bao gdm cam gidc chung 13 khéng khde, c6 thé c6 hoac khéng c6 bénh vang da
(vang da va mdt). Tac dung phu nay khong phé bién; tuy nhién, mdot sé bénh nhan da chét vi diéu nay. -
Thidng dudng tiéu hoéa. + Phan Ung & da & long ban
tay va 1ong ban chan bao gdm ngia
ran, té&, dau, sung hodc do (dugc goi 1a hdi ching rdi loan cdm giac & 1ong ban tay-ban chan hodc hoi chlng ban tay va

ban chan).

Tac dung phu hiém gdp (c6 thé anh hudng dén 1 trén 1.000 ngudi):
« Viém mach mau trén da. DPidu nay cé thé lam xudt hién vét bim tim hodc cac mang phat ban khéng bong tréc trén
da. - Viém bang quang xuit huyét (cam giac néng
rat khi di tidu va thudng xuyén phai di tiéu gép).

cé mdu trong nudc tiéu)

Bdo cdo tac dung phu Néu ban

gap bat ky tac dung phu ndo, hdy néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y ta. Didu nay bao gbm bat ky tac dung phu nao
c6 thé xdy ra khéng dugc liét ké trong td roi nay. Ban ciling c6 thé bdo cao cac tac dung phu truc tiép théng qua
Chudng trinh Thé Vang, Trang web: www.mhra.gov.uk/ yellowcard hodc tim kiém Thé Vang MHRA trong Google Play hodc
Apple App Store. Bang cach bado cdo cac tac dung phu, ban cé thé gitp cung c&p thém théng tin vé& sy an toan cda thubc

nay.

5. Cach bao quan Thubc Gefitinib

« P& thubc nay xa tam tay va tam véi cla tré em.
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+ Khong suU dung thubc nay sau ngay hét han dugc ghi trén thung va vi sau 'EXP'. Ngay hét han dé cap dén ngay
cubi clng cla thang do.

+ Khong vit bd bdt ky loai thudc ndo qua nudc thai hodc rac thadi sinh hoat. Héi dudc si cua ban cach vit bd nhiing
loai thubc ban khong con sd dung. Nhing bién phap nay sé gilp bdo vé mbéi trudng. + San phém thubc nay khéng

yéu clu bat ky didu kién bdo quan dac biét nao.

6. NOoi dung géi va cac théng tin khac

Vién nén Gefitinib chda gi + Hoat chét

1a gefitinib. M3i vién nén bao phim chifa 250 mg gefitinib + Cac thanh phén khac 1la:

Loi vién: Lactose monohydrat, natri croscarmellose, cellulose vi tinh thé, povidon, natri lauryl
sulfat, magie stearat.

Bao vién: Polyvinyl Alcohol thdy phan (E1203), macrogol (E1521), talc, titan
dioxide (E171), oxit sit dé (E172), oxit s&t mau vang (E172).

Vién nén Gefitinib tréng nhu thé nao va ndi dung cla géi

Vién nén bao phim Gefitinib 250 mg 14 vién nén bao phim hinh tron, hai mit 18i, mau nadu, cé khic chd 'C' & mdt

mat va tron 8 mat kia. budng kinh: 11,00 mm + @,20 mm.

Vién nén bao phim Gefitinib 250 mg c6 dang vi 3@ vién. L4 vi cé thé dugc duc 18.

Ngudi gill gidy phép tiép thi va nha san xuét
Ngudi gitl gidy phép tiép thi

Cipla (EU) Limited
Dixcart House, budng Addlestone, Khu
thuong mai Bourne Addlestone KT15 2LE

vuong qudc
Anh.

nha ché tao

Cipla (EU) Limited
Dixcart House, budng Addlestone, Khu
thuong mai Bourne Addlestone KT15 2LE

Vuong quéc

Anh.

T8 roi nay dugc sda ddi 14n cubi vao thang 05/2022
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