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T8 rdi g6i: Thong tin cho bénh nhan
Vién nén bao phim IRESSA® 250 mg
gefitinib

Poc k§ td roi nay trudc khi ban bit diu dung thubc nay vi né chda nhiing théng tin quan trong cho ban.

« Gill t& rdi nay. Ban c6 thé can phai doc né mot 1an nia.

+ Néu ban c6 théc mic gi thém, hdy hdi bac si, dugc si hodc y ta.

« Thubc nay chi dugc ké don cho ban. Diing truyén né cho ngudi khac. N6 cé thé gay hai cho ho, ngay cad khi
cac dau hiéu bénh tat cta ho gidng nhu cta ban.

+ Néu ban gap bat ky tac dung phu ndo, hdy néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y ta cla ban. Didu nay bao gdm bit ky

téc dung phu cé thé xdy ra khéng dugc liét ké trong td rdi nay. Xem phan 4.
Cé gl trong td rci nay:

1. IRESSA 1a gi va dung dé 1lam gi

Nhiing didu ban cdn biét trudc khi ding IRESSA
. Cach dung IRESSA

Tac dung phu c6 thé xay ra

. Cach bdo quan IRESSA

v A W N

6. NOi dung géi va cac thdéng tin khac

1. IRESSA 13 gi va dung dé 1am gi

IRESSA chifa hoat chdt gefitinib ngan chan mot loai protein goi 1a 'thu thé yéu té ting trudng bidu bi' (EGFR).

Protein nay c6 lién quan dén sy phat trién va 1ay lan cla cac té bao ung thu.

IRESSA dugc st dung dé didu tri cho ngudi 16n méc bénh ung thu phdi khong phdi té bao nhé. Ung thu nay 1a mdt cin bénh

trong dé cac té bao &c tinh (ung thu) hinh thanh trong cac mé cla phéi.
2. Nhiing diéu ban cdn biét trudc khi ding IRESSA

bing dung IRESSA
+ néu ban bi di Gng véi gefitinib hodc bdt ky thanh phin nao khac cla thubc nay (dugc liét ké trong
phin 6, 'IRESSA chifa gi').

+ néu ban dang cho con bd.

Canh bao va dé& phong
Néi chuyén vdi bac si hodc dugc si clia ban trudc khi dung IRESSA.

+ néu ban d3 tiing c6 bat ky van d& nao khac vé phdi. Mot sé van d& vé& phdi c6 thé trd nén trdm trong hon trong thdi gian
didu tri bang IRESSA.

+ néu ban da tiing gip van dé& vé gan.

Tré em va thanh thiéu nién

IRESSA khong dugc chi dinh & tré em va thanh thiéu nién dugi 18 tudi.

Cac loai thubc khac va IRESSA

Hay cho bac si hodc dugc si cGa ban biét néu ban dang dung, gan day d& dung hodc cé thé dung bat ky loai
thubc nao khac.

bac biét, hdy cho bac si hoac dugc si biét néu ban dang dung b4t ky loai thubc nao sau day:

+ Phenytoin hodc carbamazepine (d@6i véi bénh dong kinh).
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+ Rifampicin (déi vdi bénh lao).

+ Itraconazol (didu tri nhidm ném).

« Barbiturat (mdt loai thudc ding d& didu tri ching khé ngd).

+ Cac phuong thudc thao dugc cé chia St John's wort (Hypericum perforatum, dung didu tri ching trdm cam va
sy lo 14ng).

« Thubc Gc ché bom proton, thudc déi khang H2 va thubc khang axit (diéu tri loét, khé tiéu, ¢ chua va gidm
axit trong da day).

Nhiing loai thudc nay c6é thé anh hudng dén cach hoat dong clia IRESSA.

« Warfarin (dugc goi 1a thubc chéng déng mau dudng ubng, dé ngan ngifa cuc mau déng). Néu ban dang dung thubc
c6 chlia hoat chit nay, bac si c6 thé cdn 1am xét nghiém mau thudng xuyén han.

Néu bat ky didu nao 8 trén ap dung cho ban hodc néu ban khong chdc chin, hay kidm tra v&i bac si hoac

dudc si trudc khi dung IRESSA.

Mang thai, cho con bl va khd nang sinh san

N6i chuyén véi bac si trudc khi ding thudc nay néu ban dang mang thai, cé thé mang thai hodc dang cho con bu.
Ban nén tranh mang thai trong khi didu tri bang IRESSA vi IRESSA c6 thé gay hai cho con ban.
Khong dung IRESSA néu ban dang cho con bd. Pidu nay 1a vi sy an toan cla em bé cta ban.

Ladi xe va sU dung mdy méc
Ban c6 thé cam thiy yéu khi didu tri bang Iressa. Néu didu nay xdy ra, khéng 1&i xe hodc sii dung bat ky céng cu hodc
may méc nao.

IRESSA chdia dudng sia

Néu bac si cho biét ban khéng dung nap mdt sd loai dudng, hay lién hé vdi bac si trudc khi dung thudc nay.

IRESSA chla natri

Thudc nay chda it hon 1 mmol (23 mg) natri mdi 1iéu, nghia 1a né

vé cd ban 1a 'khong cé natri'.

3. Cach dung IRESSA

Ludn dung thudc nay ding nhu bac si d& néi véi ban. Kiém tra véi bac si hodc dudc si néu ban khong

chéc chén.

+ Lidu khuyén cdo 13 mot vién 250 mg mdi ngay.

+ Ubng thubc vao ciing mot thoi diém mdi ngay.

« Ban c6 thé udng thubc cung hodc khéng cung thdc &n.

+ Khéng diing thudc khang axit (dé gidm lugng axit trong da day) 2 gid trudc hodc 1 gid sau
dung IRESSA.

Néu ban gap kho khan khi nudt vién thudc, hay hoa tan vién thudc trong nda cbc nudc tinh (khéng cé ga).

Khéng s dung bat ky chdt 1dng ndo khac. Ding nghién nat vién thubc. Lic nudc cho dén khi vién thubc tan hét.
Viéc nay c6 thé mit t68i 20 phut. Udng chdt 1ong ngay 1ap tlc. D& chic chin rang ban da ubng hét thubc,

hay trang that ky ly vdi nlfa 1y nudc va ubng.

Néu ban diing IRESSA nhidu hdn mic ban nén

Néu ban da udng nhidu vién hdon mlc cadn thiét, hdy néi chuyén ngay vdi bac si hodc dugc si.
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Néu ban quén ubng IRESSA

Phai 1am gi néu ban quén ubng mét vién thubc tiy thudc vao khoang thdi gian cho dén 1idu tiép theo.

+ Néu con 12 gid hodc hon méi dén 1idu tiép theo: hdy udng vién thubdc d3 quén ngay khi nhd ra.
Sau d6 dung lidu tiép theo nhu binh thudng.

+ Néu con dudi 12 gid nifa méi dén 1lidu tiép theo: hidy bd qua vién thubc di quén. Sau d6 14y tiép theo
may tinh bang vao thdi gian théng thudng.

Khong ding 1iéu gép doéi (hai vién cung ldc) dé bu cho 1idu d3 quén.
Néu ban c6 thém bat ky cau héi nao vé viéc s dung thudc nay, hay héi bac si hoic dugc si cda ban.

4. Tac dung phy c6 thé xay ra
Giéng nhu t&t ca cac loai thubc, thubc nay cé thé gay ra tac dung phu, mdc du khong phdi ai ciing gap phai.

Hay cho bac si clCa ban ngay 1ap tdc néu ban nhan thdy bit ky tac dung phu nao sau day - ban c6 thé can didu

tri y té khén cép:

+ Phan (ng di Ung (thudng gap), dac biét néu cac triéu ching bao gdm sung mit, mbéi, 1udi hoac cb hong,
khé nubt, ndi mé day, phat ban va khé thd.

+ Kh6 thd nghiém trong hodc khdé thd doét ngodt tram trong hon, cé thé kem theo ho hoac
sbt. Pilu nay c6 thé cé nghia 1a ban bi viém phdi goi 1a 'bénh phdi k&'. Didu nay c6 thd anh hudng

dén khodng 1 trén 100 bénh nhan dung IRESSA va co6 thé de doa tinh mang.

« Phan (ng da nghiém trong (hiém g&p) anh hudng dén cac ving rong 16n trén cd thé ban. Cac ddu hiéu c6 thé bao gdm
dd, dau, loét, phdng rdép va bong tréc da. M6i, mi i, mdt va bd phan sinh duc ciing cé thé bi anh
hudng.

« MAt nudc (thudng gidp) do tiéu chdy kéo dai hodc nghiém trong, nén mda (bi bénh), budn nén (cam thiy
ém) hodc chan an.

« Cac vén dé& vé mét (khong phd bién), ching han nhu dau, dé mét, chay nudc mdt, nhay cam véi anh sang,
thay adi thi ldc hodc 16ng mi moc vao trong. piéu nay cé thé c6 nghia 1a ban bi loét trén bé mit mét

(gidc mac).
Hay cho bac si cla ban cang sém cang tét néu ban nhan thdy bit ky tac dung phu nao sau day:

R&t phd bién: c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi

+ Bénh tiéu chay.

+ N6n mla.

+ Budn non.

+ Cac phan Ung trén da nhu phat ban gidng myun tring ca, doéi khi ngda va/hodc khé da
ran da.

+ An mit ngon.

+ Yéu dudi.

+ Miéng dd hoac dau.

+ Tang men gan dudc goi 13 alanine aminotransferase trong xét nghiém mau; néu qué cao,

bac si c6 thé yéu ciu ban ngiing dung IRESSA.

Phd bién: c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi
+ Khoé miéng
« Mit khd, do hoac ngla.
« Mi mdt dé va dau.

+ Cac van dé vé moéng.
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* Rung téc.

. Sét.

- Chay mau (chdng han nhu chdy méu mi i ho&c c6 mau trong nudc tidu).

+ Ch&t dam trong nudc tidu (thé hién qua xét nghiém nudc tidu).

« Tang bilirubin va men gan khac dugc goi 13 aspartate aminotransferase trong xét nghiém mau; néu
quad cao, bac si cé thé yéu cdu ban ngiing dung IRESSA.

« Tang ndng dd creatinine trong xét nghiém mau (1ién quan dén chdc ning than).

+ Viém bang quang (cdm gidc néng rat khi di tidu va thudng xuyén budn tiédu).

Khong phd bién: c6 thé anh hudng dén 1 trén 100 ngudi

« Viém tuyén tyy. Cac déu hiéu bao gdm dau rat dif déi & phan trén cla co thé.
viing da day va budn nén va noén di doi.

» Viém gan. Cac triéu ching cé thé bao gdm cam giac chung 1a khéng khde, c6 thé c6 hoac khéng
c6 bénh vang da (vang da va mit). Tac dung phu nay khéng phé bién; tuy nhién, mdt sé bénh
nhan d3 chét vi didu nay.

+ Thing dudng tiéu héda.

« Phan Ung da & 1long ban tay va 1ong ban chan bao gom ngdfa ran, té, dau, sung hodc dd (dudc
goi 13 hdi ching rdi loan cdm giac & 1ong ban tay-ban chan hodc hdi chiing ban tay va ban

chéan).

Hiém: c6 thé anh hudng dén 1 trén 1.000 ngudi
« Viém mach mau trén da. Didu nay c6 thé gay ra vét bam tim
hoac cadc mdng phat ban khoéng bong tréc trén da.
« Viém bang quang xudt huyét (cam giadc nong rat khi di tidu va thudng xuyén, cdn di tidu gép).

di tidu co mau trong nudc tidu).

Bdo cdo tac dung phu

Néu ban g3p bat ky tdc dung phu nao, hdy néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y ta cda ban. Didu nay bao gom
b&t ky tac dung phu nao cé thé xdy ra khong dugc liét ké trong td rdi nay. Ban cling c6 thé bao cao truyc tiép
cac tac dung phu qua_Trang web cda Chudng trinh Thé Vang : www.mhra.gov.uk/ yellowcard hodc tim kiém Thé vang
MHRA trong Google Play hodc Apple App Store. Bing cach bdo cdo cac tac dung phu, ban cé thé giup cung cép

thém théng tin vé& d6 an toan cua thubc nay.

5. Cach bdo quan IRESSA
Gidl thubc nay xa tdm mét va tdm voi cda tré em.

Khong st dung thudc nay sau ngay hét han dugc ghi trén thung, vi va gidy boc ngodi sau EXP. Ngay hét

han d& cap dén ngay cudi cling cta thang dé.
Bio quan trong bao bi gdc dé tranh am.

Pling vt bd bat ky loai thubdc ndo qua nudc thai hodc rac thai sinh hoat. H6i dugc si cua ban cach vt
bé nhiing loai thudc ban khong con st dung. Nhiing bién phdp nay sé& cé ich cho bdo vé méi
trudng.

6. N6i dung goéi va cac thdédng tin khac

IRESSA chla nhiing gi
+ Hoat chit 14 gefitinib. M&i vién chda 250 mg gefitinib.
* Cac thanh phén (tad dugc) khac la lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé (E460), natri

croscarmellose, povidone (K29-32) (E1201), natri laurilsulfate, magie.
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stearate, hypromellose (E464), macrogol 300, titan dioxide (E171), oxit s&t mau vang (E172) va
oxit s&t dd (E172).

IRESSA trdng nhu thé ndo va ndi dung cia géi
IRESSA 1a mdt vién thudc hinh tron mau ndu dudc danh ddu 'IRESSA 250' & mét mat va mat kia trdn.

IRESSA c6 dang vi 30 vién. L& vi c6 thé dugc duc 18 hodc khéng duc 18.

Ngudi gilt gidy phép tiép thi:

AstraZeneca UK Limited, 1
Pai 16 Francis Crick,
Cambridge,

CB2 0AA,
Vuadng quéc Anh.

Nha ché tao:

Cong ty TNHH AstraZeneca Vudng quéc Anh
Macclesfield
Cheshire SK1@ 2NA

vuong qubc Anh

AstraZeneca AB

Gartunavagen

SE-152 57 Sodertdlje
Thuy pién

T8 10i nay dugc stta ddi 1an cudi vao thang 8 nam 2023.

© AstraZeneca 2023

IRESSA 13 nhan hiéu d3 ddng ky cla tap doan AstraZeneca.

NGAY 23 0079

Cac ngudn théng tin khac
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pé nghe hodc yéu ciu mdt ban sao cla td roi nay bang chidl ndéi Braille, ban in

16n hodc am thanh, vui 1ong goi mién phi:

0800 198 5000

Vui 1ong s&n sang cung cdp cac thong tin sau:
Tén san pham S6 tham chiéu

Vién nén Iressa 250 mg 17901/0328

pay 1a dich vy dugc cung cép bdi Vién Ngudi mu Qudc gia Hoang gia.
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