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HUGNG DAN THUOC
ICLUSIG® (m&t-CLUE-sig)
(ponatinib)

méy tinh bang

Théng tin quan trong nh&t t6i nén biét vé Iclusig 13 gi?

Iclusig c6 thé gay ra tac dung phu nghiém trong, bao gdm:

Cyc mau dong hodc téc nghén trong mach mau (déng mach va tinh mach). Cac cuc mdu dong hodc tdc nghén trong mach mdu cla ban co
thé din d@én dau tim, dot quy hodc td vong. Cuc mau dong hodc tdc nghén trong mach mau cta ban cé thé ngan chan luu lugng

mau thich hogp dén tim, ndo, rTudt, chan, mit va cac bod phéan khac cla cd thé. Ban cé thé can phSu thuat khan cép hodc didu

tri tai bénh vién. Nhan trd gilp y té& ngay 1ap tdc néu ban gap bat ky triéu ching nao sau day:

» dau nguyc hodc tdc nguc + chan bi sung tdy 1én
« dau & tay, chan, lung, cb hodc ham + khé ndi chuyén
+ hut hoi + dau dau

« té hosc yéu & mot bén cd thé + chong mat

than hinh

dau vung bung df doéi
+ gidm thi lyc hodc mit thi luc

Cyc mau déng hodc téc nghén mach mau cé thé xdy ra & nhiing ngudi cé hodc khéng cé yéu té nguy cd méc bénh tim va mach mau,

ké ca nhiing ngudi tu 50 tudi trd xubng. Cac yéu té nguy cd phé bién nhit gay ra nhiing vdn d& nay 1a tiédn sl huyét ap cao (tang
huyét &p), cholesterol cao va bénh tim. Cac cuc mau dong hodc tdc ngh&n mach mau xdy ra thudng xuyén hon & nhiing ngudi 1dn
tudi va & nhiing ngudi cé tién su giam luu lugng mau, huyét &p cao, tidu dudng hodc cholesterol cao.

van d& tim mach. Iclusig c6 thé gay ra cac vén dé& vé& tim, bao gdm suy tim, tinh trang nay c6 thé nghiém trong va c6 thé

din dén td vong. Suy tim c6 nghia 14 tim ban khéng bom mau di tét. Iclusig ciing c6 thé gay ra nhip tim khéng déu, cham hodc
nhanh va dau tim. Nha cung clp dich vy cham séc sdc khde cta ban sé& kidm tra ban vé cac van dé vé tim trong qué trinh diéu
tri bang Iclusig. Nhan trg giup y té& ngay lap tléc néu ban gadp bt ky triéu ching ndo sau day: khé thd, dau nguc, nhip tim
nhanh hodc khéng déu, chéng mat hodc cadm thdy ngdt xiu.

vdn d& cudc séng. Iclusig cé thé gay ra cac vin d& vé& gan, bao gdm cd suy gan, c6 thé nghiém trong va cé thé din dén tu vong.
Nha cung cép dich vu cham séc sdc khée clia ban sé lam xét nghiém mau trudc va trong khi ban diéu tri bdng Iclusig dé kiém tra cac vén @& vé gan.
Nhan trg gilp y té ngay 1ap tuc néu ban gdp bat ky triéu ching nao cta cac vin dé& vé gan trong qud trinh didu tri:

« vang da hodc phan 1long tréng cla mit

« nudc tidu sdm mau “mau tra”

+ budn ngt
an mit ngon

+ chdy mau hoac bam tim

Xem phan “Nhiing tac dung phu cé thé xdy ra cla Iclusig la gi?” dé biét théng tin v& tac dung phu.

Iclusig la gi?

Iclusig la mot loai thubc theo toa dung dé didu tri cho nguéi 16n méc cac bénh sau:

+ Bénh bach cdu dong tly man tinh giai doan man tinh (CML) khéng dung nap hodc khéng con dugc hudng 1gi tif viéc didu tri béng
it nhét 2 loai thubc Gc ché kinase trudc do

+ CML giai doan tang tbc hodc giai doan biing nd, hodc bénh bach ciu nguyén bao lympho cip tinh nhilm sic thé Philadelphia duong tinh
(Ph+ ALL) khéng thé nhan bat ky loai thudc dc ché kinase nao khac

+ mét loai gen b4t thudng cu thé (T315I dudng tinh) giai doan mdn tinh, giai doan tang téc hoac giai doan bung phat CML, hoac
T315I Ph+ ALL

Iclusig khéng dugc su dung dé diéu tri cho nhiing ngudi mdc CML giai doan man tinh mdi dugc chan doan.

Ngudi ta khong biét 1iéu Iclusig cé an toan va hiéu qud & tré em hay khéng.
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Trudc khi dung Iclusig, hdy néi véi nha cung cdp dich vu cham séc sic khée cla ban vé tit ca cac tinh trang bénh 1y clGa ban, k& ca néu ban:

c6 tién s bi cuc mau dong trong mach mdu (dong mach hodc tinh mach)

c6 van dé& vé& tim, bao gdm suy tim, nhip tim khong déu va kéo dai khoadng QT

mdc bénh tiéu dusng + c6 vln d& v& chay mau

c6 tién sd cholesterol cao + dy dinh ph3u thudt hoic viia méi phdu thuat. Ban nén ding lai

c6 vén d& v& gan diing Iclusig it nhdt 1 tudn trudc khi phdu thuit theo ké hoach. Xem phin “Nhiing tac

dung phu c6 thé xay ra c@a Iclusig 1a gi?”.

da bi viém tuyén tuy (viém tuy)
+ khéng dung nap lactose (dudng sifa). Vién Iclusig cé chlia lactose.

+ &n budi hodc ubng nudc budi. Xem “Téi nén dung nhu thé nao

bi huyét ap cao

C6 tinh quyét dinh?".

dang mang thai hodc du dinh cé thai. Iclusig cé thé gay hai cho thai nhi cda ban.
o Nha cung cép dich vu cham séc sic khée clia ban s& thii thai trudc khi ban bt dau dung Iclusig.
0 Ban khong nén mang thai trong thdi gian diéu tri bang Iclusig.

o Dbi véi phu nif c6 khad nang mang thai:

n St dung mdt hinh thic ngifa thai hiéu qud trong qua trinh didu tri va trong 3 tudn sau 1idu Iclusig cudi ciing cla ban.

- Hay bdo cho nha cung cép dich vu chim séc stic khde cla ban ngay 13p tléc néu ban c6 thai hodc nghi ring ban cé thé mang thai
trong khi diéu tri bing Iclusig.

[ ]

Iclusig c6 thé anh hudng dén kha ndng c6 con cta ban. Hay cho nha cung cdp dich vu cham séc sdc khée cta ban biét néu day 1a mbi lo ngai cla ban.
+ dang cho con bl sifa me hodc dy dinh cho con bu sifa me. Ngudi ta khong biét 1liéu Iclusig c6é truyén vao siia me hay khoéng. Bling cho con bu

trong qué trinh diéu tri va trong 6 ngay sau 1idu Iclusig cudi cung cda ban.

Bdo cho nha cung cép dich vu cham séc stc khoe cua ban vé t&t ca cac loai thubc ban dung, bao gém thubc theo toa va thubc khéng ké dan,

vitamin va thao dugc bd sung. Iclusig va cac loai thubc khac cé thé anh hudng 13n nhau gay ra tac dung phu.

Biét cac loai thubc da dung. Gil mdt danh sach dé cho nha cung cép dich vu cham séc stc khde va dugc si cla ban biét khi ban nhan dudc mot
loai thudc mdi.

Téi nén dung Iclusig nhu thé nao?

Ding Iclusig chinh x&c nhu nha cung cdp dich vy chim séc sdc khée cda ban yéu ciu ding thudc.

Khéng thay ddi 1liéu 1ugng hoac ngiing dung Iclusig tri khi nha cung cdp dich vu cham séc sdc khde clia ban néi véi ban.

Nubt cd vién Iclusig. Khéng nghién nat, bé, cit, nhai hodc hoa tan vién Iclusig.

Ubng Iclusig ciing hodc khéng cung thic an.

Khéng &n budi hodc udng nudc budi trong thdi gian didu tri bdng Iclusig. + Néu ban bd 18
mét 1lidu Iclusig, hay dung 1idu tiép theo vao thdi gian dinh ky vao ngay hém sau. Ding léy 2
lidu cing ldc dé bu 1lidu da queén.

+ Néu ban dung qua nhidu Iclusig, hdy goi ngay cho nha cung cép dich vy cham séc slc khde cla ban hodc dén phong cép cdu bénh vién gin nhit.

Nhiing tac dung phu c6 thé xay ra cta Iclusig 1a gi?

Iclusig cé thé gady ra tac dung phu nghiém trong, bao gdm:

+ Xem “Théng tin quan trong nhit tbéi nén biét vé& Iclusig 1a gi?”.

+ Huyét &p cao (ting huyét ap). Iclusig c6 thé gay ra tinh trang huyét ap cao mdi hodc tram trong hon. Huyét ap clia ban nén dugc kiém
tra thudng xuyén va bat ky bénh huyét &p cao nao ciing phai dugc diéu tri trong quad trinh didu tri bdng Iclusig. Hay bdo cho nha

cung cép dich vu cham s6c slc khdée cla ban ngay 1lap tuc néu ban bi 1t 13n, nhtc dau, chéng mat, dau nguc hoac khé thd.

* Viém tuyén tuy (viém tuy). Hay bdo cho nha cung cép dich vu cham sé6c stc khde cla ban ngay lap tuc néu ban nhan dugc bt ky
cadc triéu ching sau: dau hodc khé chiu vung bung dét ngdt, budn nén va nén. Nha cung cép dich vu cham séc slc khde cua ban nén lam
xét nghiém mau dé kiém tra bénh viém tuy trong qua trinh didu tri bang Iclusig.
+ Bénh than kinh. Iclusig c6 thé gay tén thuong day than kinh & canh tay, ndo, ban tay, chan hodc ban chan cta ban (bénh thdn kinh). Hiy bao cho nha
cung cap dich vy cham séc stc khde cla ban ngay 14p tiéc néu ban gip bat ky triéu chiing nao trong qua trinh diéu tri bdng Iclusig:
o yéu cd, ngda ran, néng rat, dau, khé chiu hoic mit cam giac & tay va chan
o nhin d6i va cac van dé& khac v& thi lyc, khé ci dong mat, mot phan khuon mat bi xé xudng, chdy xé

hodc sup mi mét, hoac thay ddi khau vi
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+ Nhilng vén dé& vé& mét. Cac van dé nghiém trong vé mdt c6 thé din dén mu 1oa hodc md mit c6 thé xdy ra véi Iclusig. Hay bao cho nha
cung cép dich vu cham séc stc khde clia ban ngay 1ap tuc néu ban gdp bat ky triéu ching nao sau ddy: chdy mau trong mét,
nhan thdy anh sang 1lée 1én, nhay cam vdi anh sang, rudi bay, md mdt, mit kho, viém, sung hodc ngla hodc dau mdt. Nha cung

cép dich vu cham séc sutc khée clia ban sé theo déi thi luc cla ban trudc va trong khi didu tri bing Iclusig.

+ Chady mau nghiém trong. Iclusig cé thé gay chay mau nghiém trong va c6 thé din dén ti vong. Cho biét viéc chim séc sdc khée cla ban

nha cung cp dich vy ngay 1ap tuc néu ban c6 bat ky diu hiéu chay mau nao trong qua trinh didu tri bing Iclusig bao gom:

0 nén ra mau hodc néu chit nén cla ban tréng giéng nhu 6 chady mau am dao bit thudng
ba ca phé o chdy mdu mii xdy ra thudng xuyén

o nuéc tiéu mau hong hodc nau o budn ngt hosc khé danh thic

o phan mau dé hoic den (tréng giéng nhu nhya dudng)

o ho ra mdu hodc cuc mau déng 8 14 13n
o chdy mau hodc bam tim bat thudng trén da clta ban 6i dau dau
o chdy mau kinh nguyét nang hdn binh thudng o thay ddi 19i noi

+ Gili nudc. Co thé ban c6 thé chda qua nhidu chdt 1éng (gidl nudc), tinh trang nay c6 thé nghiém trong va c6 thé dan dén td vong.
Hay bdo cho nha cung cdp dich vy cham séc sdc khée clia ban ngay 1ap tidc néu ban gap bdt ky triéu ching nao sau day trong qua trinh didu tri bing Iclusig:
o sung tay, mit c& chan, ban chan, mat hodc khép cd thé
o tang cén
o khé thd va ho

+ Nhip tim khong déu. Iclusig cé thé gay nhip tim khéng déu. Hay bao cho nha cung cép dich vy cham séc stic khée cta ban
ngay 1ap tuc néu ban bi mit y thic, ngdt xiu, chéng mat, dau nguc hodc danh trdng nguc.

+ 56 1lugng té bao mau thdp. Iclusig c6 thé gay ra sé lugng té bao mau thip, co thé nghiém trong. Nha cung cdp dich vy cham séc suc khée clia ban sé&
kiém tra cong thic mau clia ban thudng xuyén trong qua trinh diéu tri bing Iclusig. Hiy bao cho nha cung clp dich vy chim séc stc khde cda ban ngay
14p tlc néu ban bi st hoic co bat ky dau hiéu nhilm trung nao khi dung Iclusig.

+ HOi ching 1y gidi khéi u (TLS). TLS dudc gay ra b&i sy phan hly nhanh chéng cta cac té bao ung thu. TLS c6é thé khién ban cé:
o suy than va nhu cdu diéu tri loc mau

o nhip tim b&t thudng
Nha cung cdp dich vu cham séc sdc khde cla ban c6 thé 1am xét nghiém mau dé kiém tra TLS. Udng nhidu nuéc trong qué trinh didu tri
bing Iclusig dé gidp gidm nguy cd mic TLS.

* H6i ching bénh ndo chét tréng sau c6 thé ddo ngudc (RPLS - con dudc goi 1a HOi ching bénh ndo sau cé thé dao ngugc
HO6i ching bénh ndo). Iclusig c6 thé kich hoat mdt tinh trang goi 1a RPLS. H&y goi ngay cho nha cung cdp dich vu cham séc
stic khée cta ban néu ban bi dau ddu, co gidt, 1G 13n, thay ddi thi luyc hodc c6 vdn @& v& suy nghi.

« Vn d& chila 1anh vét thudng. VAn dé chifa lanh vét thuong di xay ra & mot sb ngudi dung Iclusig. N6i véi ban

nha cung cép dich vu cham sé6c suc khoe néu ban dy dinh thuc hién bat ky cudc phéu thuat nao trudc hodc trong khi

diéu tri bang Iclusig. o Ban nén ngiing dung Iclusig it nh&t 1 tudn trudc khi phdu thuat theo ké

hoach. o Nha cung cdp dich vy cham séc sic khde ctia ban sé& cho ban biét khi nao ban c6 thé bdt ddu dung lai Iclusig sau khi ph3u thuat.

+ Mot vét rach & da day hodc thanh rudt (thing). Hay bdo cho nha cung clp dich vu cham séc sdc khoe clia ban ngay 14p tdc néu ban nhan dugc:
o dau dif doi & vung bung (bung)
o sung bung

o Sé)t cao

Cac tac dung phu phé bién nhit cda Iclusig bao gdm:

* phat ban da + sung tay, mat ca chan, + lugng hemoglobin trong mau thép
. dau khép - ban chan, mat hoac toé? bo co thé cua (thiéu

ban (gi¥ nudc va phu né) . . 4 £ ;
dau vung bung (bung) ‘. mau) + cac van dé

+ sO R .
vé gan * cuc mau déng hodc tac

+ dau dau * budn non ngh&n mach mau (dong
. t40 bén - viém tuyén tuy mach) - sb lugng tidu cdu trong méu thép
. da Kkho + tang ndng d6 lipase (mau + lugng bach cau trong mau thap (ké

xét nghiém dugc thuyc hién dé kiém tra tuyén tuy cta ban) Cé baCh céu trung tinh)

+ huyét ap cao

I + sy chady mau
+ mét moi
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Nha cung clp dich vy cham séc stc khde cda ban cé thé thay déi liéu lugng, tam thdi ding hodc ngiing diéu tri vinh vién bing Iclusig néu ban gap
mét sé tac dung phu nhit dinh.

Hay cho nha cung cdp dich vy cham soéc sdc khée cla ban biét néu ban c6 bat ky tac dung phu nado 1am ban khé chiu hodc tac dung phu d6 khéng bién mit.

Pay khong phai 13 tdt ca cac tac dung phu c6 thé xdy ra cua Iclusig. P& bidt thém théng tin, hay héi bac si hodc dudc si.

Goi cho bac si d& dugc tu vén y té vé tac dung phu. Ban c6 thé bao cdo tac dung phu cho FDA theo sé 1-800-FDA-1088.

Ban nén bao quan Iclusig nhu thé nao?

Bio quan Iclusig & nhiét dd phong trong khodng tif 68°F dén 77°F (20°C dén 25°C).

Gilf Iclusig va tdt ca cac loai thubc xa tim tay tré em.

Théng tin chung vé viéc st dung Iclusig an toan va hiéu qua
Thubc dd6i khi dugc ké don cho nhiing myc dich khac v&i nhiing muc dich dugc 1iét ké trong Hudng dan S dung Thubc. Khéng st dung Iclusig cho tinh
trang khong dugc ké don. blng dua Iclusig cho ngudi khac, ngay cd khi ho cé cung triéu ching vdi ban. N6 cé thé gay hai cho ho. Ban cé thé héi nha

cung clp dich vu chdm séc stic khde hodc dudc si clia minh dé biét théng tin vé Iclusig dugc viét cho cac chuyén gia y té.

Cac thanh phan trong Iclusig 1a gi?
Thanh phan hoat chit: ponatinib
Thanh phan khong hoat dong: monohydrat lactose, cellulose vi tinh thé, natri glycolat tinh bot (loai B), silicon dioxide dang keo va magie

stearat. Ldp phl cla may tinh bang bao gbm bot talc, polyethylen glycol, rugu polyvinyl va titan dioxide.

pé biét thém thong tin, hdy truy cap www.iclusig.com hodc goi 1-844-817-6468.

Pugc phan phdi bdi: Millennium Pharmaceuticals, Inc. 40 Landsdowne Street, Cambridge, MA ©2139-4234

ICLUSIG® 14 nhan hiéu da ding ky cla ARIAD Pharmaceuticals, Inc. TAKEDA® 1a nhan hiéu d& dang ky cda Cong ty TNHH Dugc phdm Takeda
©2020 ARIAD Pharmaceuticals, Inc. Bdo luu moi quyén. ICL348 R7

Hudng din s dung thudc nay da dugc Cuc Quan 1y Thuc phdm va Dugc phdm Hoa Ky phé duyét. Sla dbi: thang 12 nam 2020
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