BILURACIL 500

THUOC BOC

Thuéc ndy chi dung theo don thuéc

Pé xa tAm tay tré em

Doc ki hwéng din sir dyng trwée khi ding

1. Thanh phin céng thirc thudc: Cho 1 19 10 ml dung
djch tiém
- Thanh phan hoat chét: 5-flucrouracil ............... 500 mg
- Thanh phan ta dugc: Natri hydroxyd, nwéc cét pha tiem
2. Dang bao ché:
2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém
2.2. M6 ta dang bao ché: Dung djch trong, khéng mau

hodc vang nhat
3. Chi djnh:
- Fluorouracil ¢6 hiéu qua lam thuy&n gidm céac bénh
carcinom dai trang, tryc trang, vi va da day. Thubc c6
hiéu qua kém hon trong didu trj carcinom budng tring,
cd t&r cung, bang quang, gan va tyy.
- Ung thu thye quan, ung thw du - cd
- Un% thw dwdng mat, ung thw bidu ma than.
4. Lieu dung va cach dung:
4.1. Lidu dung:
* Dung cho ngwoi Iém

Tiém tinh mach hay truyén tinh mach:
Fluorouracil c6 thé tiém tinh mach ho3c truyén tinh
mach. Lidu dung thudng dwa vao thé trong nguwdi bgnh.
Néu béo phi, hoac ting trong do phu ¢b treéng hodc cac
dang gitr nwéc khac thi tinh theo trong lwgng ly tudng.
Lidu dudi day co6 thé gidm di 1/3 hodc 1/2 néu thé trang
ngudi bénh dinh dwdng kém, sau phéu thuét Ion (trong
vong 30 ngay), suy tly xwong (thiéu mau, gidm bach
cAu, giam tiéu ciu), suy gan, suy than.
- Didu trj khdi diu: C6 thé truydn hodc tiém tinh mach,
nhung truyén dwgc wa dung hon vi it o hon.
+Truyén tinh mach: 15 mg/kg/ngay, khéng qua 1 g cho 1
IAn truydn. Thubc dwgc hoa trong 500 ml dextrose 5%
hodc 500 ml natri clorid 0,9%, truyén téc do 40 giot/phut
trong 4 gi® hodc truyén trong 30 - 60 phat hodc truyén
lién tyc trong 24 gidr. Lidu hang ngdy ndy dugc truyén
lién tiép cho dén khi doc tinh xuét hién hodc cho dén khi
dugc 12 - 15 g. Pay la 1 dot diéu tri. Mgt s6 ngudi bénh
dung t6i 30 g véi lidu ti da 1 g/ngdy. Lidu hang ngay
khéng bao giv dwgc qua 1 g. Gitra 2 dot diéu trj nén
nghi4 -6 tugn.
+ Tiém tinh mach: 12 mg/kg/ngdy, lién 3 ngay. Néu
khong xuét hién ngd doc thudc c6 thé dung 6
mg/kg/ngdy vao ngay thr 5, thtr 7 va thir 9. Néu xuét
hign nhiém ddc thi ngirng cho dén khi cac dau hiéu ngd
déc rat méi dung lidu tiép theo.
- Lidu duy tri: 5 - 15 mg/kg, 1 tuln 1 I4n tiém tinh mach.
GAn day, ngudi ta thuwong dung lidu 15 mglkg tiém tinh
mach, m&i tudn mdt 14n trong suét ca dot dieu tri, nhw
vay khdng cin dung lidu khéi diu nira.

Truyén vao déng mach vang:
Viéc truyén thudc lién tyc vao dong mach nudi dudng
khéi u cho két qua tét hon khi dung duéng toan than qua
truydn tinh mach, ddng thei gidm dugc doc tinh. Liéu
thwéng dung 5 - 7,5 mg/kg/ngay.

Phéi hop véi tia xa:
Sy phéi hop nay c6 hiéu qua tét trong mt vai loai ton
thwong di cin & phéi va c6 tac dung gidm dau cho
nhitng tredng hop tai phat khéng thé mo dugc. Ding
theo liéu théng thuong.
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4.2, Cach dung: Tiam tinh mach hay truy&n tinh mach:
4.3. MOt 88 Iuy ¢ aic biét vd xir Iy thubc trrére va sau
khi st dung;

- Fluorouracil gay kich &ng khi tiép xdc véi da va niém

mac.

- Chl nh&n vign dugc do tao sir dyng c4c thube doc té
bao méi dugc mé éng thube, ngudi mang thai tranh thao
tac. Khi pha ché dung dich, phai tién hanh & mét noi
riang, thao tac trén khay rira dugc hoc trén gidy thdm
dung Mot 14n, c6 mat dudi bing chét déo. CAn deo kinh
bao vé mét, di gang tay dung mét 1An, deo khiu trang,
méc 4o choang dung mét 14n, Bom tiém va b truyén djch
phai 18p rap cAn than trénh ré .

- Khi hoan t4t céng viéc, phai vé sinh sach cac mét tiép
xUc véi thube (mat ban, mét san), rira sach mét va tay.

* Tiép xtic va xi ly:

- Néu thuéc vao mét: Rira ngay v6i nhidu nuéc va
dung c4c bién phép chra trj.

- Néu thuéc tiép xuc véi da: Rira ky véi nedc xa phong,
bd ngay quan 4o bj dinh fluorouracil.

- Néu hit hay uéng phai thubc: Phai diing ngay céc bién
phép chra trj.

* Hwéng dan cach tiéu hiy rac thai:

- Céc vat s&c nhon phai dé vao thing dyng thich hop.

- Céac dung dich éng tiém phé thai, phai thAm bing béng
rdi cho vao hai I4n tdi polyethylen han kin.

- Tt ca cac phwong tién ding mét 1An phai cho vao tui
nhya déo.

- T4t ca phai thiéu chay cung véi rac thai bénh vién.

5. Chong chi djnh

- Ngudi bénh suy dinh dwéng; suy tly; nhiém khudn
ning; ngudi bénh cé tidn str qua man cam véi thuée.

- Ngwoi bj thiéu hut enzym dihydroxypyrimidin
dehydrogenase (DPD).

- Phy n* mang thai hodc cho con bu.

6. Canh bao va than trong khi dung thuéc

- Fluorouracil la thuc c6 doc tinh cao, chi sb diéu trj rat
thAp. Thubc c6 doc tinh cao véi mau, gy chdy mau
dwdng tiéu hoa, tham chi tir vong. Thuéc chi dugc ding
dwéi sy theo doi chat ché clia thay thudce cé kinh nghiém
st dung héa trj liu chira ung thw va cac chat chéng
chuyé&n héa. Ngwdi bénh cin ndm vién, it nhét trong dot
diéu trj diu tién.

- C4n bao cho ngudi bénh biét v& tac dung doc hai c6 thé
xay ra, dac biét la cac biéu hién & miéng. Néu xay ra nén
khéng khic phyc dwoc, phai ngirng thudc ngay. Hang
ngdy phai hdi ngudi bénh va kham miéng dé& phat hién

som viém miéng. Néu cé cac biéu hign viém miéng nhw
dd niém mac miéng, loét trong miéng, hodc cac biéu hién
viém hong thyc quan nhw dau cd, khé nudt, cin phai
ngirng thuéc. Néu xuét hign tiéu chay, loét hodc chay
mau da day ho#c xuét huyét & bat c&r noi ndo, ddu phai
ngtrng thudc ngay.

- Do leucovorin calci 1am tang ddc tinh cia thudc, nén khi
phdi hep leucovorin véi fluorouracil cin hét src than
trong véi ngudi cao tudi va ngudi bénh suy nhugc vi
nhitng déi tweng nay rat nhay cam véi dc tinh cla
fluorouracil.

- C4n dém bach cAu treéc mi 1an dung fluorouracil. Néu
legng bach ciu gidm nhanh ho#c duéi 3500/mm? hoic
néu sé lugng tieu clu dudi 100000/mm® phai ngirng

dung thuéc. Néu sé lwgng bach ciu duéi 2000/mm’,
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ngudi bénh phai dugc cach ly va cin c6 cac bign phap
thich hop d& ngan chan nhi&m khuén.

- Ngudi bénh suy dinh duéng, suy ty xwong do cac dot
didu trj tredc hodc bj tham nhiém cac té bao 4c tinh, cang
c6 thé d& ngd doc nang véi fluorouracil.

- Cin ding hét strc than trong cho ngwdi bénh da diéu tri
phéng xa lidu cao, hodc da dung cac tac nhan alkyl héa,
va cac nguoi bénh suy gan, than, dac biét 1a nhirng
ngwdi da co di can rong vao ca tly xwong.

- Giam liéu & ngudi bj suy gan hodc suy than

- Poc tinh cla thubc tang & ngudi bj thiéu hut DPD do di
truyén. Phai ngirng thudc néu cé triéu chirng do thiéu
DPD.

7. Str dung thudc cho phy ni¥ ¢é thai va cho con bu:
Chéng chi dinh.

8. Tac dong cua thudc khi lai xe va van hanh may:
Thudc c6 thé anh hwdng dén tam than nén khong lai xe
va van hanh may khi dung thuéc.

9. Twong tac, twong ky, cua thude

9.1. Twong tac cta thudc: 1

- Khéng dung ddng thi voi natalizumab, vac xin (sdng).

- Fluorouracil 1am ting ndng dd/tac dung cua carvedilol,
co chit CYP2C9, natalizumab, phenytoin, véc xin (séng),
thudc khang vitamin K.

- Gemcitabin, leucovorin — levoleucovorin, sorafenib,
trastuzumab lam tang ndng dd/tac dung ctia fluorouracil.

- Echinacea, sorafenib 1am giam ndng dd/tac dung cua
fluorouracil.

- M{t sé thude 1am téng tac dung chéng ung thw va doc
tinh cGa fluorouracil nhw: methotrexat, metronidazol,
leucovorin, allopurinol, cimetidin.

9.2. Twong ky ctia thuéc:

- Fluorouracil twong ky véi carboplatin, cisplatin,
cytarabin, diazepam, doxorubicin, cac anthracyclin khéc
va c6 thé ca methotrexat. Khi dung phéi hep Véi
fluorouracil, cac thuéc nay phai dung riéng.

- Thubc pha trong dung dich c6 kiém tinh, do d6 tranh pha
trdn v&i cac thude co tinh acid.

- Dung nwéc cam, nwdéc hoa qud d& pha loing
fluorouracil @& uéng sé gay tlia va lam giam hap thu
thuée.

10. Tac dung khéng mong muén:

- Thwdng gép: Viém miéng, viém hong thyc quan (dan téi
tréc vég va loét), fa chay, chan &n, budn nén, nén. Giam
bach cdu sau méi dot diéu tri. S6 lwgng bach ciu gidm
th&p nhét sau ngay thir 9 dén ngay thir 14 cia dot diéu trj
dau tién, déi khi dai téi ngay 20. Vao ngay thir 30, bach
cdu tré lai binh thwéng. Ryng téc va viém da c6 thé gap &
nhiéu treang hop. Viém da hay gdp nhét 13 rat s3n ngtra
& céc chi, & than ngudi it gdp hon, va thudng hdi phuc
khi diéu trj triéu ching. Ban dé quanh viing da ton thwong
khi dung ngoai.

- it g3p:

+ Mau: Giam c4c huyét cau, gidm tiéu cAu, m4t bach ciu
hat, thiéu mau.

+ Tim mach: Thiéu méau cuc b co tim, dau thét ngyec.

+ Tiéu héa: Loét va chay mau da day rudt.

+ Dj &ng: Choang phan vé va dj (rng toan than,

+ Than kinh: Hoi ching tiéu nao cip (c6 thé vAn tén tai
sau khi da ngirng thudc), rung giat nhan cAu, dau gau.

+ Da: Kho da, nit né, nhay cdm anh sang dugc bidu hién
bing ban dd hoac tang nhiém sic té da, nhi&m sic té tinh
mach; loan cdm ban dd & gan ban-tay va gan ban chan,
dau nhoi chan va tay ban dd, phdng rop.

+ Mét: Hep &ng 18, thay @i thj lyc, chdy nuéc mét, s¢
anh sang.

+ Tam than: Mét phwong hwéng, 1a 1An, sdng khoai.

+ Tai bién khéc: Viém tinh mach huyét khéi, chdy mau
cam, thay ddi méng (k& ca mAt méng tay chan).

11. Qua liéu va cach xir tri:

11.1. Qua liéu: Cac biéu hién qua lidu Ia: Budn nén, non,
fa chay, viém loét duwdng tiéu héa, chdy mau dudng tiéu
héa, trc ché tiy xwong (giam tiéu ciu, gidm bach ciu,
mét bach ciu hat).

11.2. Cach xtr tri khi ding thudc qua liéu: Khoéng co
thubc gidi doc dac hiéu. Ngudi bénh c6 biéu hién qua
lidu fluorouracil nén dwgc kiém tra cdng thirc mau it nhéat
trong 4 tudn. Néu cé xuét hién bét thuong, cin diéu trj

phu hep.

12. Théng tin vé dweec ly, 1am sang

12.1 Bjc tinh dwoe Iwe hoc:

- Nhém dwere ly: Thube chéng ung thw

- M ATC: LO1BCO02 y

- Dwgc Iy va co ché tac dung: Fluorouracil la thuoc

chéng chuyén héa pyrimidin cé fluor. Khi fluorouracil

chuygn héa theo con dwdng ddng héa, thubc phong bé

phan &ng methyl h6a acid deoxyuridylic thanh acid

thymidilic. Do d6 fluorouracil can tr& sy téng hop acid

deoxyribonucleic (DNA) va (rc ché kém hon sy tao thanh

acid ribonucleic (RNA). Vi DNA va RNA can thiét cho sy

phan chia va phét trién té bao, ma fluorouracil lai gay ra

thiéu thymin, nén lam cho sy phat trién mét can bang va

té bao bj chét. Hiéu qua thiéu hyt DNA va RNA cang rd

nét & cac té bao phat trién nhanh va téc do fluorouracil

tham nhap vao té bao cang nhanh.

12.2 Pac tinh dwoge dong hoc: Fluorouracil thwdng dung

tiém tinh mach va cé nlra doi chuydn héa ngén. Sau khi

tiém tinh mach, thudc phan bé vao cac khéi u, niém mac

" tiéu héa, tly xwong, gan va cac md khac trong khép co

thé. Mac du it tan trong m& nhung fluorouracil dé dang
thdm qua hang rao mau - ndo va phan b vao dich ndo
tdy, va cac md nao. Tiém tinh mach, nlra doi thai trle
trung binh khdi huyét twong khodng 16 phat (tir 8 dén 20
phut va phy thudc vao lidu dung). Khéng con thay thuéc &
dang nguyén ven trong huyét twong sau khi tiém tinh
mach dugc 3 gid. 7 - 20% thubc thai trir & dang khdng
bién ddi qua nwéc tidu sau 6 gid, trong sé nay téi hon
90% thai trir ngay gior diu. Phan cén lai chuyén héa phan
gidi & gan tao ra cac chét giang héa (carbon dioxid, uré,
alpha - fluoro - beta - alanin) khéng cé hoat tinh. Cac chat
nay cling bai xu4t qua nwéc tiéu sau 3 - 4 gio.

13. Quy cach déng géi: Hop 1 1o 10 ml

14. Diéu kién bao quan, han dung, tiéu chuan chat
lwgng ctia thube

14.1 Didu kién bao quan: Tranh anh sang, tranh déng
lanh, nhiét @ khdng qua 30°C )

14.2 Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xuat.

- Han duing sau khi pha truyén tinh mach:

Han dung clia dung djch sau khi pha loéng: Dung dich
sau khi pha lodng trong thubc tiém Dextrose 5% hodc
NaCl 0,9% 6&n dinh v& mét ly héa trong 5 ngay & nhiét o
phong (khéng qua 30°C).

T quan dim vi sinh, san phdm nén dwgc st dung ngay.
Trudng hgp khéng dung ngay, didu kién va thdi gian bao
quan trwéc khi sir dung la trach nhiém cla ngudi st
dung, thdng thwdng khong dugc qua 24 gier & 2-8°C, trir
khi viéc pha loang dugc thyc hién trong diéu kién vé
tring c6 thdm djnh va kiém soat.

14.3 Tiéu chuan chét lwgng: USP

15. Tén, dja chi co s& san xuét

Chi nhanh Cdng ty cd phan Dugc - Trang thiét bj y té
Binh Bjnh (Bidiphar) - Nha may cdng nghé& cao Nhon Héi.
Dija chi: L6 A3.01 - A3.02 - A3.03, khu A Khu kinh té Nhon
HQi, xa Nhon Hgi, thanh phé Quy Nhon, tinh Binh Bjnh,
Viét Nam.
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