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S6 Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc ctia BO Y t& 279e/2024/XNTT/QLD, ngay 26 thang 11 nam 2024
Tai liéu nay goém 4 trang. Thong tin chi tiét vé sdn phadm xin xem & trang 3 dén trang 4.



. Tailiéuthéng tin thuéc -

MINIRIN® chu’a desmopressm moi chét iu’dng iu’ vé
cdu tric cua arglnlne vasopressin
Id hormon tuyén yén tu nhién*

Cac tha nghiém IaGm sang vd| vién nén desmopressin
trong diéu tri chiing tiéu dém cho thay*

Trung binh cda s6 lan di tiéu méi dém

Thoi gian trung binh clia giai doan giac ngu
khéng bi xao tréon ban dau

giam 44% khi dung desmopressin
so voi 15% khi dung gia dwoc (p < 0,0001)*

tang 2 gi® khi dung desmopressin
so v&i 31 phat khi dung gia duwoc (p < 0,0001)*

2 gic

Hiéu qua diéu tri véi liéu udng cua desmopressm theo tiing bénh nhan
tr 0,1 mg dén 0,4 mg trong 3 tuén so véi gid duoc (du liéu gop)*

DESMOPRESSIN

Gia tri trung binh Gia tri trung binh Gia tri trung binh Gia tri trung binh
ban dau trong 3 tuan diéu tri ban dau trong 3 tuan diéu tri
2,97 (0,84) 1,68 (0,86) 3,03 (1,10) 2,54 (1,05) p < 0,0001

To6c dd bai niéu vé
1,51 (0,55) 0,87 (0,34) 1,55 (0,57) 1,44 (0,57) p < 0,0001

Th&i gian cua giai
dogn glac ngu khong 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) p < 0,0001

bi x&o trén ban dau
(phut)

4. Trich to muc Cdc ddc tinh duogc luc hoc trong Théng tin ké toa

VN-MN-2400011
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MINIRIN®

Desmopressin acetate
Vién nén 0,1 mg

THANH PHAN CONG THUC THUGC

MINIRIN® 0,1 mg:

Thanh phdn hoat chdt: Mbi vién nén chira desmopressin acetate 0,1

mg tuong duong véi desmopressin (dang base tu do) 0,089 mg.

Thanh phdn td dugc: Lactose monohydrat, tinh bét khoai tay,

povidon, magnesi stearat.

DANG BAO CHE: Vién nén.

MINIRIN® 0,1 mg: Vién nén mau trang, hinh bau duc, 16i véi mét

vét khia va dugc khac s6”0.1” & mot mat.

CHi DINH

Vién nén MINIRIN® dugc chi dinh:

- diéu tri dai thao nhat trung uong.

- diéu tri dai dam ban dém tién phat (tU 6 tudi trd 1én) khi viéc st
dung thiét bi bdo dong dai dam khong co hiéu qua mong mudén &
nhing bénh nhan cé kha nang binh thudng vé cé dac nudc tiéu.

« diéu tri triéu chung tiéu dém & ngudi I6n lién quan véi ching da
niéu ban dém, nghia la su san xuat nudc tiéu vé dém vuct qua
dung lugng clia bang quang.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Téng quat
Anh huéng ctia thic dn: Su thu nhan thic dn cé thé lam gidm
cudng d6 va thai gian clia tdc dung chéng bai niéu & liéu thap cla
desmopressin (xem phan Tuong tdc vdi cdc thubc khdc va cdc dang
tuong tdc khdc). Trong trudng hop cé cac dau hiéu hoac triéu
chiing & nudc va/hoac gidm natri huyét (nhiic dau, buén nén/nén,
tang can, va co giat trong nhitng trudng hgp ndng), phai ngiing
diéu tri cho dén khi bénh nhan phuc héi hoan toan. Khi bat dau
diéu tri tré lai, bat budc phai han ché dich nghiém ngat (xem phan
Cdnh bdo va thdn trong ddc biét khi st dung). Néu khong dat dugc
hiéu qua lam sang day dd trong vong 4 tuan sau khi chun d6 liéu
duing thich hgp, nén ngling st dung thuéc.
Liéu dung
Ddi thdo nhat trung uong
Ngudil6n va tré em (tir6 tudi tré 1én): Liéu dung tly theo tiing bénh
nhan trong bénh dai thao nhat nhung kinh nghiém lam sang cho
thay téng liéu hang ngay thudng nam trong khoang ti 0,2 mg
dén 1,2 mg. Liéu khéi dau thich hgp déi véi ngudi l6n va tré em la
0,1 mg, 3 lan/ngay. Sau dé ché do liéu dung nay nén dugc diéu
chinh phu hop véi dap tng clia bénh nhan. Déi véi da s6 bénh
nhan, liéu duy tri la 0,1 mg dén 0,2 mg, 3 lan/ngay.
Ddi dadm ban dém tién phdt:
Ngudi I6n va tré em (tir 6 tudi tré Ién): Liéu khai dau khuyén cdo la
0,2 mg vao luc di nga.
Néu liéu nay khéng du hiéu qua, cé thé ting liéu [én dén 0,4 mg.
Can phai tuan tha viéc han ché dich. Vién nén MINIRIN® nham dé
dung cho thai gian diéu tri lén dén 3 thang. Nén danh gia lai nhu
cau diéu tri ti€p tuc bang cach co6 mét khoang thai gian it nhat 1a
1 tuan khong st dung vién nén MINIRIN®,
Tiéu dém
Chi d6i véi ngudi I6n: G nhiing bénh nhan tiéu dém, biéu d6 tan
suat/thé tich nén dugc dung dé chan doan ching da niéu ban
dém it nhat 1a 2 ngay trudc khi bat dau diéu tri. Su san xuat nudc
tiéu trong cd dém vugt quéa dung lugng chiic ning cla bang
quang hodc vugt qua 1/3 cla su san xuat nudc tiéu trong 24 gid
dugc xem la chiing da niéu vé dém. Liéu khéi dau khuyén cao la
0,1 mg vao ltc di ngl. Néu liéu nay khong du hiéu qua sau 1 tuan,
c6 thé tang liéu dén 0,2 mg, réi dén 0,4 mg bang cach tang liéu
hang tuan. Can phai tuan thu viéc han ché dich.
Cac ddi tugng bénh nhan dic biét
Ngudi cao tudi: Viéc bat dau diéu tri & bénh nhan trén 65 tudi
khong dugc khuyén cdo. Néu béc si quyét dinh bat dau diéu tri
bang desmopressin cho nhiing bénh nhan nay, phai dinh lugng
natri huyét thanh trudc khi bat dau diéu tri va 3 ngay sau khi bat
dau diéu tri hodc tang liéu va nhiing thai diém khac trong suét
thai gian dung thudc khi bac si diéu tri cho la can thiét.

Tai liéu théng tin thuéc

Suy thdn: xem phan Chéng chi dinh.

Suy gan: xem phan Tuong tac véi cac thuéc khac va cac dang

tuong tac khac.

Nhém bénh nhdn tré em: Vién nén MINIRIN® dugc chi dinh trong

trudng hgp dai thao nhat trung uong va dai dam ban dém tién

phat (xem phan cac dac tinh dugc luc hoc va théng tin vé chi dinh

dac hiéu trong phan Liéu lugng va cdch ding & trén). Khuyén cao

vé liéu dung tuong tu nhu & ngudi lon.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh dung vién nén MINIRIN® trong cac trudng hop:

« Chuing khat nhiéu do théi quen hodc do tam than (dan dén viéc
san xudt nudc tiéu vuat qua 40 ml/kg/24 gid);

- Tién st suy tim da dugc biét hay nghi ng& va cac tinh trang khac
can phai diéu tri bang thudc lgi tiéy;

+ Suy than trung binh va ndng (d6 thanh thai creatinin dugi 50
ml/phut);

- Da biét giam natri huyét;

. Hoi chL’Ing ti€t hormon chéng bai niéu khong thich hgp (SIADH);

+ Qua man véi desmopressin hodc véi bat ky ta dugc nao cta thudc.
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG THUOC
Canh bao dac biét: Khi dugc sir dung trong cac chi dinh dai dam
ban dém tién phat va tiéu dém, su thu nhan dich phai dugc han
ché& dén muc thap nhat tir 1 gio trudc khi dung thuéc cho dén
sang hom sau (it nhat la 8 gi®) sau khi dung thudc. Viéc diéu tri
khoéng két hap gidm thu nhan dich c6 thé dan dén  dich va/hodc
gidm natri huyét, c6 hodc khong c6 cac dau hiéu va triéu ching
canh bao kém theo (nhtic dau, bubn ndn/nén, tdng can va co giat
trong nhimng trudng hgp nang). Tat ca cac bénh nhan va nguoi
giam ho cta ho, néu cé, can dugc hudng dan can than dé tuan tha
viéc han ché dich. Nhitng bénh nhan c6 cac van dé di truyén hiém
gap vé khéng dung nap galactose, thi€u hut Lapp lactase hoac
kém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thuéc nay.
Thén trong: Réi loan chiic nang bang quang nang va tac nghén
dudng ra clia bang quang can dugc xem xét trudc khi bat dau
diéu tri. Bénh nhan cao tudi va bénh nhan c6 nong dé natri huyét
thanh & muc thadp hon binh thudng c6 thé c6 tang nguy co vé
gidm natri huyét. Nén ngling viéc diéu tri bang desmopressin
trong thaoi gian dang bi cac bénh cdp tinh dac trung bdi su mat
can bang dich va/hodac dién giai (nhu nhiém trung toan than, sét,
viém da day-ruét). Phai than trong & nhiing bénh nhan cé nguy co
tang ap luc noi so. Can than trong khi s dung desmopressin &
nhing bénh nhan c6 cac tinh trang dac trung bdi su mat can bang
dich va/hodc dién giai. Can than trong tranh giam natri huyét bao
gém chd y can than dén su han ché dich, phai theo déi natri huyét
thanh thudng xuyén hon trong trudng hgp diéu tri dong thai vai
cac thudc da biét gay ra héi ching tiét hormon chéng bai niéu
khéng thich hgp (SIADH), vi du thuéc chéng tram cam 3 vong,
thudc Uc ché tai hap thu serotonin chon loc, chlorpromazine va
carbamazepine, trudng hgp diéu tri dong thaoi véi thudc chéng
viém khoéng steroid (NSAID).

SU DUNG THUGC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢é thai: D(t liéu vé moét s6 lugng han ché (n = 53) phu nit
c6 thai bi dai thao nhat ciing nhu dit liéu vé mot s6 lugng han ché
(n = 54) phu nir cé thai mac bénh von Willebrand cho thay khéng
¢6 tac dung bat Igi nao clia desmopressin trén sy mang thai hoac
trén stic khoe cla thai/tré sa sinh. Cho dén nay, chua c6 cac dit liéu
vé dich té hoc khéc cé lién quan. Cac nghién ctu trén dong vat
khong cho thay tac dung c6 hai truc ti€ép hodc gian ti€p doi vai su
mang thai, su phat trién cda phoi/thai, su sinh dé hodc su phat
trién sau khi sinh. Can than trong khi ké don cho phu ni ¢6 thai.
Cac nghién ctu vé kha nang sinh san chua dugc thuc hién. Phan
tich in vitro cdc mé hinh mui nhau & nguai da cho thay khong cé
bat ky su van chuyén nao ca desmopressin qua nhau thai khi
dugc st dung & nbng do diéu tri tuong ting vdi liéu khuyén cdo.
Cho con bu: Cac két qua tu su phan tich sita clla cac ba me cho
con bu duing liéu cao desmopressin (300 ug dung trong mii) cho
thay lugng desmopressin c6 thé dugc chuyén dén tré thi it hon
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dang ké so vdi lugng can c6 dé anh huéng dén su bai niéu.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA SU DUNG
MAY MOC: Vién nén Minirin® cé thé gay ra buén ngti va chéng mat
va c6 thé anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.
TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC: C4c chat da dugc biét gay ra hoi chiing tiét hormon chéng
bai niéu khéng thich hop, vi du thuéc chéng tram cam 3 vong,
thudc tc ché tai hap thu serotonin chon loc, chlorpromazine va
carbamazepine ciing nhu mot s6 thuéc diéu tri dai thao dudng
thuéc nhém sulfonylurea dac biét 1a chlorpropamide dan dén
tang nguy co U dich/gidam natri huyét (xem phan Canh bdo va thdn
trong ddc biét khi st dung). Thuéc chong viém khong steroid
(NSAID) c6 thé gay tr dich/gidm natri huyét (xem phan Canh bdo va
than trong ddc biét khi s dung). Viéc diéu tri dong thoi vai
loperamide c6 thé dan dén tang gap 3 1an néng dé desmopressin
trong huyét tuang, cé thé dan dén tang nguy ca U dich/gidm natri
huyét. Mac du chua dugc nghién clu, cac thuée khac lam cham
van chuyén qua rudt cé thé cé cling: tac dung. Khéng chic la
desmopressin tuang tac véi cac thudc anh hudng dén su chuyén
héa & gan, vi desmopressin da dugc chiing minh khong trai qua su
chuyén héa qua gan dang ké trong cac nghién clu in vitro véi cac
vi lap thé (microsome) ngudi. Tuy nhién, chua c6 nghién ctu chinh
thiic nao vé tuong tac thudc in vivo dugc thuc hién. Viéc sir dung
déng thai vai thic an lam gidm téc d6 va mic d6 hap thu vién nén
MINIRIN® 40%. Khéng quan sét thdy anh hudng dang ké vé dugc
luc hoc (san xuat nudc tiéu hodc d6 tham thau). Su thu nhan thic
an c6 thé lam gidm cudng do va thdi gian cdia tdc dung chéng bai
niéu & liéu thap cta vién nén MINIRIN® dung dudng udng.
TUONG KY: Chua dugc ghi nhan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ngudi I6n: Dua trén tan suat cac phan Ung phu ctia thuéc dugc
bao cdo trong cac thi nghiém lam sang véi desmopressin dang
uéng dugc tién hanh & ngudi I6n dé diéu tri chiing tiéu dém (N =
1557) két hgp vai kinh nghiém hau mai d6i vdi tat ca cac chi dinh
cho ngudi I16n (bao gém dai thao nhat trung uong). Chi nhiing
phan ting dugc quan sat hau mai da dugc thém vao trong cét tan
suat “Khong rd’”.

Nhom co quantheo |Ratthudnggap| Thudng gap itgap Hiém gap Khong rd
MedDRA (>10%) (1-10%) (0,1-1%) (0,1-0,01%)

Roi loan hé mién dich Phan ting phan vé

Réi loan chuyén hoa va Gidm natri huyét* Mét nugc**, Tang natri
dinh duGng huyét**

Réi loan tam than Mét nga* Trang thdi 1t lan*

Roi loan hé than kinh [ Nhiic dau* Chdng mat* Budn ngd, (o git*,

Di cdm Suy nhugc**, Hon mé*

Réi loan vé mat Suy giam thi gidc

Roi loan tai va mé dao Chéng mat*

Roi loan tim Danh tréng nguc

Rdi loan mach Tang huyét ap Gidm huyét ap thé ding

Rdi loan hd hap, nguc, Khé thé

trung thét

Budn ndn* Dau
bung*, Tiéu chay,
Téo bon, Non*

Rdiloan dutng tiéu héa Khé tiéu, (HLT) Day hai,

day bung va chudng bung

Roi loan da va md dui Ra md hai, Ngta,
da Ban, Mé day

Viém da dj ting

Rdi loan co xuang va Co thét g, Dau co

mo lién két
Roi loan than va (HLT) Triéu chiing bang
tiét niéu quangva niéu dao

Roi loan toan than va (HLT) Phu, Mét moi* | Kho chiu*, Dau nguc

tinh trang tai chd dung Bénh gidng cim
thudc
Xét nghiém Tang can*, Tang enzym

gan, Gidm kali huyét

*Giam natri huyét c6 thé gdy nhuc ddu, dau bung, buén nén, nén, téng can, chéng mdit, I Ién, khé chiu, suy
giam tri nh6, chéng mat, té nga, co giat va hén mé.
** Chi thdy trong chi dinh ddi thdo nhat trung uong (CDI)

Théng tin chi tiét xin lién hé: VPPD Ferring Private Ltd. Tai TP H6 Chi Minh,
iu 20, Cao Oc Flemington, 182 L& Pai Hanh, Phudng 15, Quan 11, TP Hé Chi Minh.

DT:02839621214.

Tré em va thi€u nién: Dua trén tan suat cadc phan tng phu cda
thuéc dugc bao cao trong cac thi nghiém lam sang vGi
desmopressin dang uéng dugc ti€én hanh & tré em va thiéu nién
dé diéu tri dai dam ban dém tién phat (N = 1923). Chi nhiing phan
Ung dugc quan sat hau mai da dugc thém vao trong cot tan suat
“Khéng ro"

Nhém co quan theo | Rt thugnggap| Thudng gap Itgap Hiém gap Khong rd
MedDRA (>10%) (1-10%) (0,1-1%) (0,1-0,01%)

Roi loan hé mién dich Phan (ing phan vé

Réi loan chuyén hoa Gidm natri huyét****

va dinh dung

Roiloan tam than C3m xtickhéng 6n (HLT) Triéu chiing [Hanh vi bat thuang®,

dinh**, Gay han*** lodu Acmong¥, |Réiloan cdm xic,
Thay di khi séc* [Tram cam, Ao gidc,

Mat ngu

Rdi loan hé than kinh Nhitc déu Budn ngd Rai loan chi ¥, Tang
hoat dong tam than van
dong, Co giat*

Réiloan mach Tang huyét ap

Roi loan hd hap, nguc Chay mau cam

va trung that

Rdi loan dutng tiéu Dau bung, Budn ndn,

héa Non, Tiéu chay

Roi loan da va mé dui Ban, Viém da di ting,

da Ra md hoi, Mé day

Roi loan'than va (HLT) Triéu chiing bang

tiét niéu quang va niéu dao

Roi loan toan than va Phu ngoai bién, D& bi kich thich

tinh trang tai chd Mét méi

dung thudc

*Giam natri huyét c6 thé gdy nhuic ddu, dau bung, buén nén, nén, ting cdn, chéng mait, I Idn, khé chiu, suy
giam tri nhé, chéng mat, té ngd, co giat va hén mé.

** Bdo cdo hdu mdi nhu' nhau & tré em va thiéu nién (< 18 tudi)

***Bdo cdo hdu mai hdu nhu chi & tré em va thiéu nién (< 18 tuéi)

**¥* Bdo cdo hgu mdi cht yéu & tré em (< 12 tudi)

Céc nhém bénh nhan dac biét: Bénh nhan cao tudi va bénh
nhan c6 ndng d6 natri huyét thanh & muc thap hon binh thudng
c6 thé c6 tang nguy ca bi gidm natri huyét (xem phan Canh bao va
than trong dac biét khi s& dung).

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Dung qua liéu vién nén MINIRIN® dan dén thoi gian tac dung kéo
dai cing vai tang nguy co U dich va giam natri huyét.

Diéu tri

Mac du viéc diéu tri giam natri huyét nén theo tling bénh nhan
nhung khuyén cdo chung sau day c6 thé dugc dua ra: ngiing diéu
tri desmopressin, han ché dich va diéu tri triéu ching néu can
thiét.

QUY CACH PONG GOl

Vién nén MINIRIN® 0,1 mg: Hop 1 chai 30 vién nén.

DIEU KIEN BAO QUAN

Khong bao quan trén 30°C. Gilr thudc trong bao bi géc, khong
dugc loai bé bao chita chat hut am ra khoi ndp.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG: Tiéu chudn nha san xuat.

CO SO SAN XUAT

Ferring International Center S.A.

Chemin de la Vergognausaz 50,

1162 St-Prex, Thuy Sy

Minirin

TABLET 01mg

Ny,

VN-MN-2400011




