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TS rdi géi: Théng tin cho bénh nhan

Vién nang cling Tafinlar®e 50 mg

Vién nang cing Tafinlare 75 mg
dabrafenib

Poc kj t3 rdi nay trudc khi ban bit diu dung thubc nay vi né chda nhiing théng tin quan trong cho ban.

Hay gill td roi nay. Ban c6 thé can phadi doc né mdt 13n nia.

Néu ban c6 thém b&t ky cau hdéi nao, hay héi bac si, dugc si hodc y ta.

Thubc nay chi dugc ké don cho ban. Ding truyén né cho ngudi khac. N6 cé thé gdy hai cho ho, ngay ca
khi cac diu hiéu bénh tat cua ho gidng nhu cda ban.

Néu ban gap bdt ky tac dung phu nado, hay néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y té cla ban. Didu nay bao gdm bdt ky tac dung

phu nao cé thé xay ra khéng dugc 1iét ké trong td rdi nay. Xem phan 4.
Cé gi trong td rdi nay

1. Tafinlar 1la gi va dung dé 1am gi 2. Nhing

didu ban cdn biét trudc khi dung Tafinlar
3. Cach dung Tafinlar

4. Tac dung phy c6 thé x3y ra

5. Cach bdo quan Tafinlar

6. N6i dung clia géi va théng tin khac

1. Tafinlar la gi va dung dé 1am gi

Tafinlar 1a mot loai thubc cé chila hoat chit dabrafenib. N6 dugc st dung riéng 1é hodc két hgp véi mét loai
thubc khac c6 chda trametinib & ngudi 16n dé didu tri mot loai ung thu da goi 1a khdéi u ac tinh da lan sang

cac bd phan khac clia cd thé hoac khong thé loai bd bing phiu thuat.

Tafinlar két hgp véi trametinib ciing dugc st dung dé ngan ngifa khdi u &c tinh quay trd lai sau khi né dugc
cit bd bdng phiu thuat.

Tafinlar két hgp vdi trametinib ciing dugc st dung dé didu tri mot loai ung thu phéi goi 1a ung thu phéi khéng
phai té bao nhd (NSCLC).

C4 hai bénh ung thu déu cé mét sy thay déi (dot bién) dic biét & gen c6 tén BRAF & vi tri V600. Dot bién
gen nay c6 thé d& khién ung thu phat trién. Thubc cda ban nhdm vao cac protein dugc tao ra ti gen dot

bién nay va lam cham hodc ngan chan sy phat triédn coa bénh ung thu.

2. Nhing diéu ban cin biét trudc khi ding Tafinlar

Tafinlar chi nén dugc sl dung dé didu tri khdi u ac tinh va NSCLC c6 dot bién BRAF. Vi vay trudc khi bit

diu diéu tri, bac si s& kiém tra dot bién nay.

Néu bac si quyét dinh rdng ban s& dugc didu tri bing sy két hop gitla Tafinlar va trametinib, hay doc ky td

rdi trametinib cling nhu td rdi nay.
Néu ban cé thém b&t ky cadu hdi nao vé& viéc s dung thudc nay, hdy hdi bac si, y ta hodc dugc si.

bung dung Tafinlar
’ néu ban bi di Ung véi dabrafenib hodc bdt ky thanh phin nao khac cl@a thudc nay (dugc liét ké
trong phan 6).

Kidm tra v&i bac si néu ban nghi didu nay ap dung cho ban.
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Canh bao va d& phong

N6i chuyén véi bac si cua ban trudc khi dung Tafinlar. Bac si cda ban can biét néu ban:
) c6 bat ky van d& vé gan.
) c6 hodc d3 tiing co bat ky van dé& vé than.

Bac si cé thé 14y mau mau dé theo d&i chiic nang gan va thén cda ban trong khi ban dang
dung Tafinlar.

da mic mot loai ung thu khac ngoadi khdi u ac tinh hodc NSCLC, vi ban cé thé 6 nguy cd
cao mic cac bénh ung thu da va khong phai da khac khi dung Tafinlar.

Trudc khi ban dung Tafinlar két hgp v8i trametinib, bac si ciing can biét 1liéu ban cé:

c6 van d& v& tim nhu suy tim hodc cac vin d& vé cach tim dap.

c6 van d¢& vé& mdt bao gdm téc nghén tinh mach dan luu mit (tic tinh mach véng mac) hoac
sung mdt c6 thé do rd ri chdt 1éng (bénh mang dém véng mac).

c6 bat ky vén dé& nao vé phdi hodic hd hép, bao gdm khé thd, thudng kém theo ho khan, khé
thd va mét moi.

dang hoac d3 tiing c6 b&t ky van dé vé dudng tiéu hoéa ndo nhu viém tdi thia (tui bi
viém & dai trang) hodc di can dén dudng tiéu hoa.

Kiém tra véi bac si néu ban nghi rdng bdt ky didu nao trong sé nay cé thé &p dung cho ban.

Cac didu kién ban c6 thé can chu y

M6t sb ngusi dung Tafinlar phat trién cac tinh trang khac, coé thé nghiém trong. Ban cin biét vé& cac
ddu hiéu va triéu chiing quan trong can chu y khi ding thudc nay. M6t sb triéu ching nay (chdy

mau, sét, thay ddi vé& da va cac van d& vé mét) dugc dé& cap ngén gon trong phdn nay, nhung

théng tin chi tiét hon cé thé tim thdy trong phan 4, “Cac tac dung phu co thé xay ra”.

Sy chdy mau
Dung Tafinlar két hgp vdi trametinib cé thé gady chay mdu nghiém trong bao gbm trong ndo, hé tiéu
héa (nhu da day, tryc trang hodc rudt), phéi va cadc cd quan khac va cé thé din dén tu vong.

Cac triéu chdng c6 thé bao gdm:

. nhitc dau, chéng mdt hodc cam thiy yéu

o di ra madu trong phan hodc di ra phan den
° di tidu ra mau

L4 dau bung

L4 ho/ndén ra mau

Hay cho bac si cua ban cang sém cang tét néu ban nhan dugc bat ky triéu chiing nao trong sé nay.

sét

Dung Tafinlar hodc két hgp Tafinlar va trametinib cé thé gay sét, mic du didu nay cé nhiéu kha
nang xay ra hon néu ban dang didu tri két hogp (xem thém phdn 4). Trong mot sbé trudng hgp, ngudi
bi sét c6 thé bi huyét &p thap, chéng mat hodc cac triéu ching khac.

Hay cho bac si cha ban ngay 1ap tdc néu ban thdy nhiét d6 trén 38°C hodc néu ban cam thay sét
trong khi ban dang dung thudc nay.

R6i loan tim
Tafinlar c6 thé gay ra cac vin d& vé tim hodc 1am cho cac vén dé vé& tim hién c6 trd nén trdm trong hon (xem thém

“Cac bénh v& tim” trong phdn 4), & nhiing ngudi dung Tafinlar két hgp vdi trametinib.

Hay cho bac si cla ban néu ban bi réi loan tim. Bac si s& tién hanh cac xét nghiém dé kidm tra
xem tim cta ban cé hoat dong binh thudng hay khéng trudc va trong khi didu tri bing Tafinlar két
hop vdi trametinib. Hay cho bac si cla ban ngay 1ap tdc néu ban cam thiy tim minh dap thinh thich,
dap nhanh hoac dap khéng déu hoac néu ban bi chéng mat, mét mdi, choadng vang, khd thd hodc

sung chan. Néu can thiét, bac si c6 thé quyét dinh ngiing didu tri hodc ding hoan toan.
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Nhiing thay ddi trén lan da cla ban cé thé chi ra bénh ung thu da méi
Bac si s& kiém tra 1an da cta ban trudc khi ban b3t dau diung thudc nay va thudng xuyén trong khi ban
dang ding thudc. Hay bdo cho bac si ngay 1lap téc néu ban nhan thdy bt ky thay ddi nao trén da khi

dung thubc nay hodc sau khi didu tri (xem thém phén 4).

Nhiing van dé& vé mit

Ban nén nhd bac si kham mit trong khi dang dung thubc nay.

Hay cho bac si cla ban ngay 13ap tlc néu ban bi d6 mdt va kich dng, md mét, dau mdt hoac cac thay
ddi thi luc khac trong qua trinh didu tri (xem thém phan 4).

Tafinlar khi dung k&t hgp vdi trametinib cé thé gay ra cac van dé& vé mit bao gbm mi loa.
Trametinib khong dugc khuyén khich néu ban da tUng bi tic nghén tinh mach din luu mét (tic tinh mach
vbng mac). Hay cho bac si cla ban ngay 1ap téc néu ban gap cac triéu chiing sau day cla cac van dé& vé
mét: md mit, mdt thi luc hodc cac thay adi thi luc khac, cac chém mau trong tam nhin hoac quéng sang
(nhin thdy dudng vién m& xung quanh cac vat thé) trong qua trinh diédu tri. Néu cdn thidt, bac si

c6 thé quyét dinh ngiing didu tri hodc diing hoan toan.

Poc théng tin vé sét, nhiing thay déi trén da va cdc van dé vé mit & phan 4 cua
t3 roi nay. Hay cho bac si, dugc si hodc y ta cla ban biét néu ban nhan dugc bit ky diu hiéu va triéu ching nao dudc
liet ke.

van d& cudc séng

Tafinlar k&t hop véi trametinib cé thé gady ra cac van dé& vé gan, c6 thé phat trién thanh cac tinh
trang nghiém trong nhu viém gan va suy gan, cé thé gdy tlU vong. Bac si sé& theo d6i ban dinh ky. Cac
ddu hiéu cho thdy gan clia ban c6 thé khéng hoat déng binh thudng c6 thé bao gdm:

) an mit ngon
B cam thay ém (budn non)
- bi ém (nén)

dau bung (bung)

vang da hoc long trang mét (vang da)
nudc tiéu sam mau

ngla da cla ban
Hay cho bac si cla ban cang sdm cang tét néu ban nhan dugc bat ky triéu ching nao trong sé nay

bau cad

Tafinlar két hgp vdi trametinib cé thé din dén phan hiy cd (tiéu cd van). Hiy cho bac si cla ban cang
sdm cang tét néu ban nhan dugc bat ky triéu chiing nao trong sbé nay.

' dau co

nudc tidu sdm mau do tén thudng than
Néu cadn thiét, bac si co thé quyét dinh ngiing didu tri ho3c diing hoan toan.

L6 trong da day hodc rudt (thing)
Ding két hogp Tafinlar va trametinib cé thé lam tang nguy cd phat trién cac 18 trén thanh rudt. Hay
cho bac si cda ban cang sém cang tét néu ban bi dau bung di déi.

Phan (ng da nghiém trong
Phan tng da nghiém trong d& dugc bao cao & nhiing ngudi ding Tafinlar két hgp véi trametinib.
Hay bao cho bac si ngay 1ap tdc néu ban nhan thdy bit ky thay ddi nao trén da cda minh (xem phan 4 dé biét cac triéu ching

can 1uu y).

Bénh viém chd yéu anh hudng dén da, phdi, mit va hach bach huyét

M6t bénh viém anh hudng chi yéu dén da, phdi, mit va hach bach huyét (sarcoidosis).

Cac triéu chiing phd bién cda bénh sarcoidosis cé thé bao gbm ho, khé thd, sung hach, rdi loan
thi giac, sbt, mét mdi, dau va sung khdp va ndi mun trén da. Hay cho bac si cla ban néu ban nhan
dugc bat ky triéu chiing nao trong sé nay.
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R6i loan hé théng mién dich

Tafinlar két hgp véi trametinib trong mét sb trudng hgp hiém gip co thé gay ra tinh trang (tang
bach cdu lymphohistiocytosis hodc HLH), trong d6 hé thdng mién dich tao ra qué nhiéu té bao chéng
nhiém trung, dugc goi 1a té bao md va té bao lympho. Cac triéu chiing cé thé bao gdm gan va/hoic
14 1lach to, phat ban trén da, sung hach, khé thd, dé bi bam tim, bAt thudng & than va cac

vdn dé& vé& tim. H3y cho bac si cGa ban ngay 1ap tiéc néu ban gip nhildu triéu ching nhu sbét, sung
hach bach huyét, bam tim hoac phat ban trén da cung mét ldc.

Tré em va thanh thiéu nién

Tafinlar khéng dugc khuyén cdo cho tré em va thanh thiéu nién. Tac dung cda Tafinlar & nhiing ngudi
dudi 18 tudi chua dugc biét dén.

Cac loai thubc khac va Tafinlar

Trudc khi bat dau didu tri, hay cho bac si, dugc si hodc y ta biét néu ban dang dung, gan day da dung

hodc c6 thé dung b4t ky loai thubc nao khac. Pidu nay bao gdm cac loai thudc mua khéng can don.

Mot sé loai thubc c6 thé anh hudng dén cach thic hoat dong cla Tafinlar hodc khién ban d& gdp phai cac tac dung phy hon.
Tafinlar ciing c6 thé anh hudng dén tac dung clia mét sb loai thubc khac. Bao gbm cac:

L] s 7 2 z I3
thudc trdnh thai (thudc trédnh thai) cé chda hormone, chang han nhu thudc vién, thudc tiém hodc

miéng dan
warfarin va acenocoumarol, thudc diing dé 1lam loang mau
digoxin, dung dé didu tri bénh tim

thubc didu tri nhiém ndm, nhu ketoconazol, itraconazol, voriconazol va posaconazol

mét sb thubc chen kénh canxi, dung dé didu tri huyét ap cao, chéng han nhu diltiazem,
felodipine, nicardipine, nifedipine hodc verapamil

thudc diéu tri ung thu, chéng han nhu cabazitaxel

mot sé loai thubc 1am gidm chit béo (lipid) trong mau, ching han nhu gemfibrozil

mot sbé loai thubc dung dé didu tri mdét sé bénh tam than, chdng han nhu haloperidol

mét sb loai khang sinh, chdng han nhu clarithromycin, doxycyline va telithromycin

mot sb loai thudc didu tri bénh lao (TB), chdng han nhu rifampicin

mdt sd loai thudc lam giadm mlc cholesterol , chéng han nhu atorvastatin va simvastatin

mot sé thubc Uc ché mién dich, chéng han nhu cyclosporin, tacrolimus va sirolimus

mét sé loai thubc chdng viém , chdng han nhu dexamethasone va methylprednisolone
mot sb loai thubc didu tri HIV, nhu ritonavir, amprenavir, indinavir, darunavir, delavirdine,
efavirenz, fosamprenavir, lopinavir, nelfinavir, tipranavir, saquinavir va atazanavir

mot sd loai thudc dung dé giadm dau, chéng han nhu fentanyl va methadone

thubc didu tri dong kinh (dong kinh), ching han nhu phenytoin, phenobarbital, primidone, axit
valproic hoac carbamazepine

thudc chéng trdm cdm nhu nefazodone va thudc thdo dugc St John's wort

(Hypericum perforatum)

Hay cho bac si, dudc si hoac y ta biét néu ban dang dung bat ky loai thubc nao trong sb nay (hoac néu ban khéng chic chén).

Bac si c6 thé quyét dinh didu chinh 1iéu cda ban.
Gid mét danh sach cac loai thubc ban dung aé ban c6 thé dua cho bac si, dugc si hodc y ta.

Mang thai, cho con bl va khd nadng sinh san

Tafinlar khéng dugc khuyén cao trong thdi ky mang thai.
* Néu ban dang mang thai va nghi ring minh cé thé dang mang thai hodc dang c6 ké& hoach sinh con, hay héi
bac si, dugc si hosc y ta dé dugc tu van trudc khi dung thubc nay. Tafinlar khong dugc khuyén khich sif
dung trong thdi ky mang thai vi né cé thé gay hai cho thai nhi.

Néu ban 13 phu nif c6 khd nang mang thai, ban phdi st dung phudng phap nglfa thai dang
tin cdy khi dang ding Tafinlar va trong it nhit 2 tudn sau khi nging ding thudc va
trong it nhAdt 16 tudn sau lidu trametinib cudi cung khi dung két hgp véi Tafinlar.

Thubc tranh thai cé chidia hormone (chdng han nhu thudc vién, thuéc tiém hodc miéng dan) cé thé khéng cé tac dung
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ciing nhu trong khi ban dang ding Tafinlar hoic diéu tri két hop (Tafinlar cling nhu trametinib).
Ban can sd dung mdt phuong phap ngita thai hiéu qud khac dé khong cé thai khi dang ding thubc nay.
Hay héi bac si, dudc si hodc y ta dé dugc tu vén.

Néu ban c6 thai trong khi dang dung thubc nay, hay bao ngay cho bac si.

Tafinlar khong dudc khuyén cdo trong thdi gian cho con bu.
Ngudi ta khong biét 1iéu cac thanh phan cda thudc nay c6 thé truyén vao siia me hay khéng.
Néu ban dang cho con bu hoac dy dinh cho con bud, ban phai bdo cho bac si biét. Ban va bac si sé& quyét

dinh xem ban s& ding thudc nay hay cho con bu.

Khd nadng sinh san - cd nam va ni
Cac nghién clu trén dong vat da chi ra rdng hoat chdt dabrafenib c6 thé 1am giadm vinh vién kha ning sinh san
cla nam gidi. Ngoai ra, nhiing ngudi dan 6ng dang dung Tafinlar cé thé bi giadm sé lugng tinh tring va sé lugng

tinh trung cda ho co thé khong trd lai mdc binh thudng sau khi ho ngiing ding thubc nay.

Trudc khi b&t dau diéu tri bang Tafinlar, hdy néi chuyén v&i bac si vé cac lya chon dé cai thién co hoi
c6 con trong tudng lai.

Dung Tafinlar v&i trametinib: trametinib cé thé 1am gidm kha ning sinh san & ca nam va nd.

Néu ban cé thém bt ky cau hdi nao vé tac dung cla thubc nay déi véi sb lugng tinh tring, hay héi bac

si, dugc si hoac y ta.

Lai xe va sU dung mdy méc

Tafinlar c6 thé cé tac dung phu anh hudng dén kha nang 1ai xe hodc sd dung may méc cda ban.

Tranh 14i xe hodc sd dung may méc néu ban cé van d& vé& thi luyc hodc néu ban cam thiy mét mdi, yéu dubi hoic
néu mic ning lugng clGa ban thip.

M6 td v& nhiing hiéu (ng nay c6 thé dugc tim thdy trong phan 2 va 4.

Thao luadn véi bac si, dugc si hodc y t& néu ban khdng chic chén vé bt cd didu gi. Ngay cd can bénh, triéu chdng va

tinh trang didu tri ca ban ciing c6 thé &nh hudng dén kha ning 14i xe hodc st dung may méc cha ban.

3. Céch dung Tafinlar

Ludn ding thubc nay chinh xac nhu bac si, dugc si hodc y td d& noi véi ban. Kidm tra véi bac si,
dudc si hodc y td néu ban khéng chéc chin.

Can bao nhiéu

Lidu Tafinlar théng thudng dugc s dung don doc hodc két hgp véi trametinib 13 hai vién 75 mg hai 1an
mét ngay (tudng lng v&i 1idu 300 mg hang ngay). Lidu trametinib dugc khuyén nghi khi s dung két hgp
véi Tafinlar 1a 2 mg mdi ngay mot 1an.

Bac si co thé quyét dinh 13ng ban nén dung liéu th&p hon néu ban gap tac dung phu.

Tafinlar ciing c6 s&n dudi dang vién nang 50 mg néu khuyén nghi giadm liéu.

Piing dung nhidu Tafinlar hon mlc bac si da khuyén nghi vi didu nay co thé 1lam tdng nguy cd tac dung phu.
Lam thé nao dé 14y né

Nubt toan bd vién nang véi nudc, 1an lugt tiing vién.

Pling nhai hodc nghién nat vién nang, vi néu khéng ching s& mit tac dung.

Ubng Tafinlar hai 1an mdét ngay khi bung déi. Piéu nay cé nghia rang

sau khi ubng Tafinlar, ban phdi dgi it nhdt 1 gid trudc khi an, hoic

sau khi &n phdi dgi it nhit 2 gid mgi ubng Tafinlar.


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

https://healthyungthu.com/shop/

Machine Translated by Google

https://healthyungthu.com/shop/

ubng Tafinlar vao budi sang va budi tdi, cach nhau khoang 12 gig. Dung lidu Tafinlar budi sang va
budi téi vao cung thoi dilm mdi ngay. Pidu nay sé& 1lam ting cd hoi ghi nhé ubng vién nang.

Pliing dung Tafinlar liéu budi sang va budi tbi cung mot ldc.

Néu ban ding nhidu Tafinlar hon muc ban nén
Néu ban udng qué nhiéu vién Tafinlar, hay lién hé vdi bac si, dugc si hodc y ta dé dugc tu vén. Néu
cé thé, hdy cho ho xem géi Tafinlar kém theo td rci nay.

Néu ban quén udng Tafinlar

Néu quén lidu dudi 6 gid, hay ubng ngay khi nhd ra.

Néu quén lidu qué 6 gid, hay bd qua 1idu d6 va ubng 1iéu tiép theo vao thdi gian théng thudng.
Sau d6 tiép tuc udng vién nang vao thdi gian déu dan nhu binh thudng.

Khéng dung 1idu gap d6i dé bu cho lidu da quén.

Néu ban ngiing ding Tafinlar
Ding Tafinlar trong thdi gian theo khuyén nghi clia bac si. biing diing lai trif khi bac si, dugc si
hodc y ta khuyén ban.

Néu ban c6 thém bat ky cau héi nao vé viéc s dung thubc nay, hay héi bac si, dugc si hodc y ta.

Ban nén dung Tafinlar két hgp v&i trametinib nhu thé nao
' Diing Tafinlar két hgp véi trametinib dung nhu 18i khuyén cla bac si, y t& hodc dugc si.
Khéong thay dbi liéu lugng hodc ngung Tafinlar hodc trametinib tru khi bac si, y ta

hodc dugc si yéu cdu ban.

Ubng Tafinlar hai 13n mdi ngay va ding trametinib mdi ngay mot 1in. C6 thé tét cho ban néu
tap thoi quen dung ca hai loai thudc vao cung mot thoi diém mdi ngay. Cac liéu Tafinlar

nén cach nhau khodng 12 gi®. Trametinib khi ding két hgp véi Tafinlar nén dugc dung véi 1iéu
Tafinlar budi sang hosc 1lidu Tafinlar budi téi.

Ubng Tafinlar va trametinib khi bung d6i, it nh&t mot gid trudc hodc hai gid sau bia &n.
Ubng toan bd vdi mét ly nudc day.

Néu ban bd 18 mot 1iéu Tafinlar hodc trametinib, hady ubng ngay khi nhd ra. Khéng bu 1idu

da quén va chi dung 1idu tiép theo vao thdi gian thudng 1é:

o Néu con it hon 6 gid so véi 1idu Tafinlar theo lich trinh tiép theo cla ban, 1liéu nay dugc udng hai 1an
mdi ngay.

6 Néu con it hon 12 gid so véi 1idu trametinib theo lich trinh tiép theo cla ban, liéu nay dugc ubng mot 1an
mdi ngay.

Néu ban ding qua nhidu Tafinlar hodc trametinib, hay 1ién hé ngay vdi bac si, y ta

hodc dugc si cla ban. Mang theo vién nang Tafinlar va vién trametinib khi c6 thé. Néu cé

thé, hdy cho ho xem géi Tafinlar va trametinib kém theo mdi td roi.

Néu ban gdp tac dung phu, bac si cé thé quyét dinh rdng ban nén ding Tafinlar va/hodc trametinib
véi 1idu lugng thdp hon. Dung lidu Tafinlar va trametinib chinh xac nhu bac si, y ta

hodc dudgc si néi véi ban.

4. Tac dung phy c6 thé xady ra
Gibng nhu tat ca cac loai thudc, thubc nay cé thé gay ra tac dung phu, mic du khéng phai ai ciing gap phai.

Tac dung phu nghiém trong c6 thé xay ra

vin d& chay mau

Tafinlar c6 thé gay ra cac vén dé& chay mau nghiém trong, dic biét 13 trong ndo cua ban khi dung két hgp vdi
trametinib. Goi cho bac si hodc y tad cla ban va nhan trg gilp y té ngay 1ap tdc néu ban cé bdt ky dau hiéu chdy
mau bat thudng nao, bao gdm:

nhtc dau, chéng mdt hodc yéu
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ho ra mau hodc cuc mau déng

nén ra mau hodc tréng gibng nhu “ba ca phé”
* phan mau dé hoic den tréng gidng nhu nhya dudng

sét

Dung Tafinlar cé thé gay sbt & hon 1 trén 10 ngudi. Hay cho bac si, dugc si hodc y ta cla ban
ngay lap tuc néu ban bi sbt (nhiét d6 tu 38°C trd 1én) hoac néu ban cam théy sét khi dang dung
thudc nay. Ho s& tién hanh cac xét nghiém dé tim hidu xem c6 nguyén nhan nao khac gay sbt hay
khéng va didu tri véan dé.

Trong mot sé trudng hop, ngudi bi sét cé thé bi huyét &p thip va chéng mdt. Néu con sbt nghiém
trong, bac si cé thé khuyén ban nén ngung dung Tafinlar, hoac Tafinlar va trametinib, trong khi ho
didu tri con sét béng cac loai thubc khac. Sau khi con sét dudc kidm soat, bac si c6 thé khuyén

ban nén bit diu dung lai Tafinlar.

Bénh tim
Tafinlar c6 thé anh hudng dén khd nang bom mau cGa tim ban khi ding két hdp véi trametinib. N6 c6
nhidu khd ndng anh hudng dén nhiing ngudi dang c6 van dé& vé& tim. Ban sé& dugc kiém tra bat ky vén

d tim nao khi ding Tafinlar két hgp vdi trametinib. Cac d&u hiéu va triéu ching cla cac vén

D>

\

. D>

tim bao gdm:

o
D>
>

v
cadm giac nhu tim ban dang dap, dap manh hoac dap khong déu

* chéng mat

sy mét moi

cam thly lang lang

. hut hoi

sung & chan

Hay cho bac si cla ban biét cang sdm cang tdét néu ban gap bat ky triéu chdng nao trong sé nay, 1dn dau tién hodc néu ching

trd nén tdi té hon.

Nhiing thay dbi trén 1lan da cda ban
Phan (ng da nghiém trong d3 dudc bao cdo & nhilng ngudi ding Tafinlar két hgp vdi trametinib
(khong 16 tan sudt). Néu ban nhan thiy bt ky didu nao sau day:

cac madng mau dé trén than cd hinh tron hodc hinh bia, cé mun nudc & gilta. LOt da. Loét
miéng, hong, mii, bd phan sinh duc va mdt. Nhiing phat ban da nghiém trong nay cé thé x3dy ra
trudc khi bi sét va cé cac triéu chiing giéng cim (hdi ching Stevens-Johnson).
phat ban lan réng, sdt va sung hach bach huyét (hdi chiing DRESS hodc hdi ching qua min
véi thube).

ngling st dung thudc va tim kiém sy cham séc y té ngay lap tic.

Bénh nhan dung Tafinlar cé thé théng thudng (co thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi) phat trién mot loai ung thu
da khac goi 1la ung thu bidu m6 té bao vdy & da (cuSCC). Nhiing ngudi khac co thé phat trién mot loai ung thu da
goi 1a ung thu biéu mdé té bao day (BCC). Théng thudng, nhiing thay ddi trén da nay chi tdn tai cuc bo va

c6 thé dudc loai bd bing phiu thuat va cé thé tiép tuc didu tri bang Tafinlar ma khéng bi gian doan.

Mot s& nguoi dung Tafinlar ciing c6 thé nhan thiy cac khéi u ac tinh mdi da xudt hién. Nhiing khéi u ac tinh nay

thudng dugc loai bd bing phdu thuat va viéc didu tri bang Tafinlar cé thé dugc tidp tuc ma khong bi gian doan.

Bac si sé& kiém tra lan da cla ban trudc khi ban bdt ddu dung Tafinlar, sau d6 kiém tra lai hang thang trong
khi ban dang ding thubc nay va trong 6 thang sau khi ban ngiing ding thubc. Didu nay 1a dé tim kiém bat ky
bénh ung thu da mdi.

Bac si ciing sé kiém tra dau, cé, miéng, cac tuyén bach huyét cla ban va ban sé& dugc quét ving
nguc va da day (goi 1la chup CT) thudng xuyén. Ban ciling cé thé dugc xét nghiém mau.
Nhiing kiém tra nay nh3m phat hién xem cé bat ky bénh ung thu nao khac, bao gdm c& ung thu bidu mé té bao vay,

phat trién bén trong cd thé ban hay khéng. Kham ving chau (déi v&i phu nif) va kham hau mén ciing dugc khuyén khich trudc va
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vao cubi qua trinh diéu tri cta ban.

Kiém tra lan da cla ban thudng xuyén trong khi dung Tafinlar
Néu ban nhan thdy bit ky diéu nao sau day:
* mun céc mdi
vét loét da hodc vét sung d6 chdy mau hoac khoéng lanh
thay déi kich thudc hodc mau sic cla nét rudi
Hay cho bac si, dugc si hodc y ta clia ban biét cang sdém cang tét néu ban gip phai bat ky vdn dé& nao sau day

cac triéu ching - 14n dau tién hodc néu ching trd nén tdi té hon.

Phan Ung trén da (phat ban) cé thé xdy ra khi dung Tafinlar két hgp v6i trametinib. Néi chuyén
v6i bac si néu ban bi phat ban trén da khi ding Tafinlar két hgp véi trametinib.

Nhiing vén d& vé mit
Bénh nhan chi dung Tafinlar c6 thé hiém gdp (c6 thé anh hudng dén 1 trén 100 ngudi) phat trién van dé vé
mit goi 1a viém mang bd dao, c6 thé 1lam héng thi luc cla ban néu khong dugc diéu tri. Pidu nay cé thé xady ra

phd bién (c6 thé &nh hudng dén 1 trén 10 ngudi) & nhiing bénh nhan dung Tafinlar két hop véi trametinib.

Viém mang bd dao c6 thé phat trién nhanh chéng va cac triéu ching bao gom:
. P s L .

do mat va kich dng
m3 mét

dau mat
tang d6 nhay cdm v8i anh sang
dém ndéi trudc mat

Hay 1ién hé ngay vd&i bac si, dudc si hodc y tad néu ban gip nhiing triéu ching nay.

Tafinlar c6 thé gay ra cac van d& vé& mit khi dung két hop véi trametinib. Trametinib khéng
dugc khuyén khich néu ban d& tiing bi tic nghén tinh mach din luu mdt (tdc tinh mach véng mac).
Bac si c6 thé khuyén ban nén kham mit trudc khi dung Tafinlar két hgp véi trametinib va trong khi ban
dang dung thudc. Bac si c6 thé yéu cdu ban ngiing ding trametinib hodc gi6i thiéu ban dén bac si
chuyén khoa, néu ban phat tridn cac ddu hiéu va triéu chiing vé& thi luc bao gdm:

. M&t thi luc

: dé mat va kich ung
* chém mau trong tim nhin cla ban

quadng séng (nhin thdy dudng vién m& xung quanh vat théd)
md mat

Hiy lién hé ngay véi bac si, dudc si hodc y td néu ban gidp nhiing triéu ching nay.

pidu r4t quan trong 13 phai bdo cho bac si, dugc si hodc y ta ngay 1lap tdc néu ban xuit hién
nhiing triéu ching nay, dac biét néu ban bi dau mit dé va khéng khdi nhanh chéng. Ho cé thé sap
xép cho ban gap bac si nhdn khoa chuyén khoa dé kham m&t toan dién.

R6i loan hé théng mién dich

Néu ban gap nhiéu triéu chlng nhu sdt, sung hach bach huyét, b3m tim hodc phat ban trén da ciing mot
1ldc, hdy bdo cho bac si ngay 1lap tlc. D6 cé thé 1a diu hiéu cda tinh trang hé théng mién dich tao
ra qua nhiéu té bao chéng nhidm tring dugc goi 1a té bao md va té bao lympho, c6 thé gy ra nhidu
triéu ching khdc nhau (goi 1a bénh bach cdu lympho thuc bao), xem phdn 2 (tan sudt hiém gap).

Tac dung phu c6 thé x3y ra 8 bénh nhan ding Tafinlar don thudn

Cac tac dung phu ma ban c6 thé gdp khi chi ding Tafinlar nhu sau:

Tac dung phu r&t phd bién (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi)
Papilloma (mdt loai khdi u da thudng khéng gay hai)

Giadm sy thém &n
Pau dau
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Ho

C3m thay &m (budn nén), bi bénh (non)

Bénh tiéu chay

Lam day cédc 18p ngoai cla da

Rung téc hodc méng téc bat thudng

Phat ban

D4 va sung 1ong ban tay, ngén tay va 1ong ban chan (xem phan “Nhing thay ddi trén lan da cGa ban”
trudc do & phan 4)

Dau khdp, dau cd hodc dau & tay hodc chéan
sét (xem phén “sét” & phén 4)

Thiéu nang lugng

én lanh

Cam thdy yéu dubi

Tac dung phu thudng gdp (c6 thé &nh hudng dén 1 trén 10 ngudi)
* Cac tac dung phu trén da bao gdm ung thu bidu md6 té bao vdy & da (mt loai ung thu da), phat trién
gibéng mun céc, mun thit du, tang trudng hodc tén thuong da khéng kiém soat dugc (ung thu bidu mé té bao
day), da khé, ngiia hodc dé da, cac mang day, c6 vdy hodc Da dong vay (keratosis tim), tdn thuong da,

dd da, tang do nhay cam cla da vdi anh ning mat troi

Tao bén

Bénh gibng cdm

Cac tac dung phu thudng gap cé thé xudt hién trong xét nghiém mau cua ban
+ Nong dd photphat (hypophosphataemia) trong mau thap
Tang lugng dudng trong mau (tang dudng huyét)

Tac dung phu khong phd bién (cé thé anh hudng dén 1 trén 100 ngudi)
* Khdoi u ac tinh méi

: Phan (ng di Ung (quéd man)
* viém mdt (viém mang bd dao, xem “Cac van dé& vé& mit” & phan 4))
' viém tuyén tuy (gdy dau bung dif doi)
Viém 18p m& dudi da (viém mb6 md)
vén d& vé& than, suy than

Viém than

Cac tac dung phu cé thé xdy ra khi dung Tafinlar va trametinib clng nhau

Khi dung Tafinlar va trametinib cung nhau, ban cé thé gap bt ky tac dung phu nao dugc néu trong
danh sach trén, mic du tan sudt co thé thay ddi (téng hodc giam).

Ban cling cé thé gap thém cac tac dung phu do dung trametinib cung ldc véi Tafinlar.

Hay cho bac si cla ban biét cang sém cang tdt néu ban gap bit ky triéu chiing nao trong sé nay, 13n ddu tién hoic néu ching

trd nén tdi té hon.

Vui 1long doc td rdi géi trametinib dé biét chi tiét vé cac tac dung phu ban cé thé gap phai véi
trametinib.

Cac téac dung phu ma ban cé thé gap khi dung Tafinlar két hgp vdi trametinib nhu sau:

Tac dung phu r&t phd bién (c6 thé anh hudng dén hon 1 trén 10 ngudi)
* Viém mii hong

* Gidm sy thém an
Pau dau
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chéng mat
Huyét 4p cao (tang huyét ap)

Chay mau & nhiéu vi tri khac nhau trén co thd, cé thé nhe hoic nghiém trong (xudt huyét)

Ho
* DPau bung
' Tao bdn

Bénh tiéu chay

Cam théy &m (budn nén), bi bénh (nén)

Phat ban, kho da, ngda, dé da

Pau khdp, dau cd hodc dau & tay hodc chan
Co thit cd bip

Thiéu ning lugng, cam thdy yéu dudi

dn lanh

Sung tay hodc chan (phu ngoai bién)

. sét

Bénh gidng cam

Tac dung phu r&t phd bién c6 thé xudt hién trong xét nghiém mau cGa ban

* Két qud xét nghiém mau bt thudng 1lién quan dén gan

Tac dung phu thudng gap (c6 thé anh hudng dén 1 trén 10 ngudi)
* Nhim tring hé tiét niéu
* Cac anh hudng trén da bao gdm nhidm tring da (viém mdé té bao), viém nang 16ng trén da, rdi
loan méng nhu thay ddi nén méng, dau méng, nhim tring va sung 1dp bidu bi, phat ban da
v8i mun nudc day mi, ung thu bidu mé té bao vdy & da ( mot loai ung thu da),

u nhd (mdt loai khdi u da thudng khéng gay hai), sy phat trién gibéng nhu mun céc, tang do nhay

cam cla da véi anh néng mat trdi (xem thém “Nhiing thay ddi trén lan da cta ban” & phan 4)

M&t nudc (muc nudc hodc chdt 1éng thép)

M3 mat, cac van dé& vé thi luc, viém mit (viém mang bd dao)

Tim bom mau kém hiéu qud hon

+ Huyét ap thlp (ha huyét ap)

Sung md cuc bd

* Hut hoi

Kh6é miéng

bau miéng hoac loét miéng, viém niém mac

Cac van dé& vé mun

Ldp ngoai cla da day 1lén (tang sung), cdc mang da day, cé vdy hoac ddéng
vay (keratosis tim), ndt né hodc niUt da

Tang tiét md hoi, db md héi dém

Rung téc hodc méng téc bat thudng

Ban tay va ban chan dd, dau

* Viém 168p m@ dudi da (viém mdé md)

Viém niém mac

Sung mat

Cac tac dung phu thudng gap cé thé xudt hién trong xét nghiém mau cta ban
+ Lugng bach cau thép
Giam sé lugng hdng cdu (thiéu mau), tidu cdu trong mau (té bao gilp mau dong lai),
va mot loai bach cau (gidm bach cau)
« Nong dd natri (ha natri mau) hoic phdt phat (ha phosphat mau) trong mau thip
Tang lugng dudng trong mau
Tang creatine phosphokinase, mét loai enzyme dugc tim thdy chd yéu & tim, n3o va cd xudng
Tang mot sb chat (enzym) do gan san xuit
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Tac dung phu khong phd bién (c6 thé &nh hudng dén 1 trén 100 ngudi)
* Xudt hién ung thu da méi (khdi u ac tinh)

' Thé da

: Phan Ung di dng (qud man)

Nhiing thay d8i & m&t bao gdm sung mit do rd ri chdt 1dng (bénh mang dém), tach mang

nhay sang & phia sau mit (véng mac) khéi cac 18p hd trg cha né (bong véng mac) va sung tdy
quanh mit

Nhip tim thdp hon mlc binh thudng va/hodc nhip tim gidm

viem phdi (viém phdi)

viém tuyén tuy

Viém rudt (viém dai trang)

Suy than

Viém than

Bénh viém chd yéu anh hudng dén da, phdi, m&t va hach bach huyét (sarcoidosis)

Tac dung phu hiém gdp (c6 thé anh hudng dén 1 trén 1000 ngudi)
« Mot 18 (thdng) & da day hodc rudt

Khéng biét (khéng thé udc tinh tin sudt tu dif 1iéu c6 sdn)

Viém co tim (viém co tim) cé thé din dén kho thd, sét, danh trdng nguc va dau nguc
Da bi viém, bong tréc (viém da tréc vay)

Bdo cdo tac dung phu

Néu ban gap bdt ky tac dung phu ndo, hay néi chuyén véi bac si, dugc si hodc y ta cla ban. Pildu nay bao gdm bit ky tac dung phu

nao cé thé xdy ra khong dugc liét ké trong td rdi nay. Ban ciing cé thé bao cao tac dung phu tryc tiép théng qua Chudng trinh Thé Vang:
Trang mang. Trang web: www.mhra.gov.uk/ yellowcard hodc tim kiém Thé vang MHRA trong Google

Play hodc Apple App Store.

Bang cach bdo cdo cac tac dung phu, ban cé thé gitp cung clp thém théng tin v& d6 an toan cda thubc nay.

5. Cach bdo quan Tafinlar
Gitf thubc nay xa tam mit va tdm vdi cla tré em.

Khéng s dung thudc nay sau ngady hét han dudc ghi trén nhan chai va thing carton sau EXP.
Ngay hét han d& cap dén ngay cubi cung cda thang d6.

Thudc nay khdng yéu ciu bat ky didu kién bdo quan didc biét nao.

Piing vt bd bt ky loai thudc nao qua nudc thai hodc rac thadi sinh hoat. HAi dugc si cda ban cach
vt bo nhiing loai thubc ban khéng con st dung. Nhiing bién phap nay s& gidp bao vé moi trudng.

6. N6i dung gdéi va cac théng tin khac

Tafinlar chda gi

Hoat ch&t 13 dabrafenib. M3i vién nang cling chifa dabrafenib mesilate tudng dudong vdi
50 mg hodc 75 mg dabrafenib.

Cac thanh phan khac 1a: cellulose vi tinh thé, magie stearat, silicon dioxide dang keo,
oxit sat do (E172), titan dioxide (E171) va hypromellose (E464). Hdn nita, cac vién nang
dugc in bang myc den cé chlla shellac oxit s&t den (E172) va propylene glycol.

Tafinlar tréng nhu thé nao va ndi dung cla goéi
Vién nang cling Tafinlar 50 mg cé mau dé sdm duc va dugc in chif “GS TEW” va “50 mg".
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Vién nang cling Tafinlar 75 mg cé mau hdng dam duc va dugc in chif “GS LHF” va “75 mg”.
Chai dugc 1am bang nhya trang duc cé nip bang nhua cé ren.

Cac chai nay cing bao gbm chat hut dm silica gel dung trong mét hép nhd hinh tru. Chat hit am phai dugc

gitt bén trong chai va khoéng dugc an.

Vién nang cling Tafinlar 50 mg va 75 mg cé sin trong goéi chifa 28 hodc 120 vién. Khéng phadi tdt cd cac kich

€8 g6i déu c6 thé dudc ban & qudc gia cda ban.

Ngudi git gidy phép tiép thi

Coéng ty TNHH Dugc phém Novartis Vuong quéc Anh,
Téng 2, Tda nha WestWorks, White City Place,
Ngd G 195,

London,

W12 7FQ

vuong qubc Anh

Nha san xudt Lek

Pharmaceuticals dd, VerovSkova ulica 57, 1526, Ljubljana, Slovenia

Céng ty TNHH Dudc phém Novartis Vuong quéc Anh,
Tdng 2, Toa nha WestWorks, White City Place,
Ngd G& 195,

London,

W12 7FQ

vuong qubc Anh

Moi théng tin vé& thudc nay, vui long lién hé vdi dai dién dia phudng cta Phong Tiép thi
Nguoi dudc Gy quyén:

Vudng qubc Anh
Cong ty TNHH Dugc phdm Novartis Vudng qudc Anh

bién thoai: +44 1276 698370

T8 roi nay dugc sta ddi 13n cubi vao thang 02/2023
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