Arikares

Viethamese-language

reference forms

Using the Viethamese-language
reference forms

The enclosed Vietnamese-language reference
forms are provided so your patients can
review the Arikares Enrollment Form in their
native language.

Once your patient has reviewed the
Viethamese-language reference form:

1. Fill out the English-language
enrollment form

2. Have your patient check the box and
sign the English-language enrollment
form acknowledging they have read and
understand the information

3. Submit the English-language enroliment
form to Arikares via fax at 1-800-604-6027
or e-mail it to enrollment@arikares.com

omese

Phiéu Ghi Danh va Toa Thuéc (Rx) clia

Trang1/4

Chuong Trinh H6 Trg Arikares Arikares

C6thicmac?
DéEbat déu, hay gu tat ca céc trang cta phiéu nay dén s6 Dién thoai: 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273)
Fax: hoa S

1-973-437-2376

Dé tranh truong hop bi cham tré, vui long dién thong tin vao tit ca c:

4 muc trén trang 1 va 3, déng thoi gui kém ban chup 3
ca hai mat thé bao hiém ctia quy vi (cic muc dugc danh dau véi moét dau hoa thi [*] 1a bat bude ] l

céu).

THONG TIN BENH NHAN

*Ten bénh nhan: “Ho ciia benh nhan: “Tendem:
*Ngaysinh: ___ *Giéitinh: OONam CING 46 cusiciia SSN:
*Bia chi nhan hang: *Thanhphs:
*Tiéubang: ___ “ZP:______ *S8diénthoai nha riéng *55 dién
E-mal:

(Céc) phuong thic lién hé thich hp: (danh dau tat ca cac 6 phis hop) CINhariéng [1Di dong CJE-mail [JTin nhan

Thési gian lién hé me wén: Osang Clchiéu OITsi
Ngon ngi lién hé mong mudn: CITiéng Anh (JTiéng Tay Ban Nha ClKhic:

Mi quan
Thang Tin Bao Hiém Thusc Theo Tc 6
*Tén chuong trinh bdo hié
Nguoi thy hudng/Chi thé: M8i quan hé véi chii thé:
*S8 ér 6¢ theo toa chinh: *S6nl
*Diér
Ol OMedicaid CITRICARE. Clkhic
M8i quan h véi chi thé
56 nhém: A
*Pién thoai:
O anD [IMedicaid [JTRICARE [JKhac
Bénh Nhan Khéng C6 Bao Hiém [

ChixKy Cho Phép Ca Bénh Nhan

Tiét Lo Thong Tin -~ Toi dé doc va hiéu Gidy Cho Phép Ctia Bénh Nhan trén trang 2, va t6i déng ¥ cho phép Thong Tin Ciia
Toi (nhu duioc xéc dinh trong Gidy Cho Phép Cia Bénh Nhan) duc sif dung va chia sé nhu mo ta trong Gidy Cho Phép.

*Chirky ciia Bénh *Ngay:

Ghi Danh Va ing Trinh - Bing céch ky tén dui day, toi déng y ghi danh vao Chutong Trinh HG TrorArikares va xac
nhan réng thong tin trong phan “Thong Tin Benh Nhan* ciia phiéu nay I chinh xéc va dy du.
*ChirKy ciia Bénh Nhan: *Ngay:
_
Vuilong xem Chi Binh va Théng Tin An Toan Quan Trong vé ARIKAYCE, bao M
g6m cac canh béo, trén trang 4. Vui “.mg :‘em Théng Tin Ké Toa Dy D di kem. ARIKAYCE E,‘T”‘“Dl";‘"h

iiposome)
ot

Do not fax or e-mail the Vietnamese-language reference form.

Reference forms are also available in the following languages:

® Chinese (Mandarin) @ Korean

® Russian @ Spanish

Digital forms can be downloaded from ARIKAYCEhcp.com/support

Please see Indication and Important Safety
Information for ARIKAYCE, including Boxed
Warning, on page 4 of each form. Please see
accompanying full Prescribing Information.

Ay
ARIKAYCE' | Limited

(amikacin liposome Population’

inhalation suspension)
590 mg/8.4 mL



Vietnamese

Phiéu Ghi Danh va Toa Thudéc (Rx) cua

Trang 1/4

Chuong Trinh Ho Tro Arikares Arikares

Cé6 thac mac?

Dé bat dau, hay gui tat ca cac trang ctia phi€u nay dén sé Dién thoai: 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273)
Fax: 1-800-604-6027 hoic E-mail: enrollment@arikares.com S6 dién thoai khac: 1-973-437-2376

Pé& tranh trudng hop bi cham tré, vui long dién théng tin vao tat cd cac muc trén trang 1 va 3, déng thai gli kém ban chup
ca hai mat thé bao hiém clia quy vi (cdc muc dugc danh dau véi mot dau hoa thi [¥] 1a bat budc/yéu cau).

THONG TIN BENH NHAN

*Tén bénh nhan: *Ho clia bénh nhan: *Téndém:_____
*Ngay sinh: *Gigi tinh: [IJNam [ING 4 s6 cudi cia SSN:
*Bia chi nhan hang: *Thanh pha:
*Tiéu bang: *ZIP: *So diénthoainhariéng:_ *S¢ dién thoai di dong:
E-mail:

(C4c) phuong thuc lién hé thich hop: (danh dau tat ca cac 6 phu hgp) [INhariéng [1Didéng [JE-mail LITin nhin
Thdi gian lién hé mong muén: [1Sang [JChiéu [IT6i

Ng6n ngir lien hé mong muén: [1Tiéng Anh [1Tiéng Tay Ban Nha [1Khac:

Ngudi lién hé khac dugc Gy quyén:

Sé dién thoai clia ngudi lién hé khac: Méi quan hé véi bénh nhan:
Thong Tin Bao Hiém Thuéc Theo Toa (Vui [ong gli mét ban sao thé bdo hiém caa quy vi)

*Tén chuong trinh bao hiém thuéc theo toa:

Nguai thu hudng/Chu thé: M®i quan hé véi chu thé:
*S6 ID bao hiém thuéc theo toa chinh: *S6 nhém:
*BIN: *PCN: *Dién thoai:

*Loai chuong trinh bdo hiém thudc theo toa chinh: [ITunhan/Thuong mai  [I1MedicarePhanD [IMedicaid [ITRICARE [IKhéc
Tén chuong trinh bdo hiém thuéc theo toa phu:

Ngudi thu hudng/Chu thé: Mai quan hé véi ch thé:
S8 1D bao hiém thudc theo toa phu: S6 nhém:
BIN: *PCN: *Dién thoai:

Loai chuong trinh bao hiém thuéc theo toa phu: [1Tunhan/Thuong mai [ IMedicare PhanD [IMedicaid [ITRICARE [JKhac
Bénh Nhan Khéng C6 Bao Hiém []

Chit Ky Cho Phép Cia Bénh Nhan
Tiét L6 Thong Tin - Toi da doc va hiéu Gidy Cho Phép Ctia Bénh Nhan trén trang 2, va téi déng y cho phép Théng Tin Clia
T6i (nhu dugc xac dinh trong Gidy Cho Phép Clia Bénh Nhan) dugc sir dung va chia sé nhu mé ta trong Gidy Cho Phép.

*Chir Ky cia Bénh Nhan: *Ngay:

Ghi Danh Vao Chuong Trinh - Bang cach ky tén dugi day, to6i déng y ghi danh vao Chuong Trinh HO Trg Arikares va xac
nhan rang théng tin trong phan “Thong Tin Bénh Nhan” clia phiéu nay la chinh xac va day du.

*Chir Ky cia Bénh Nhan: *Ngay:
\ /
Vlfi long xem Chi Pinh va Théng Tin An Toan Quan Trong vé ARIKI-‘\YCE, bao Ag
gom cac canh bao, trén trang 4. Vui long xem Théng Tin Ké Toa Pay Du di kem. ARIKAYCE' | Nhém bénh
© 2020 Insmed Incorporated. Bao luu moi quyén. Insmed, ARIKAYCE va Arikares la cadc nhan hiéu thuong mai ctia (h6n dich hit amikacin R;ﬁn el

. ii
Insmed Incorporated. Tat ca cdc nhén hiéu thuong mai khac la tai san clia chti s& hitu tuong ing. PP-ARIK-US-01002 5'50°n513?1&§)m



GIAY CHO PHEP CUA BENH NHAN Trang2/4

Bang cach ky tén vao phan Cho Phép clia Bénh Nhén trén trang 1, ti cho phép cac nha cung cap dich vu chdm
soc stic khoe cla t6i, bao gdbm cac nha thudc ma t6i sit dung, va (cac) chuong trinh bao hiém y té cla toi dugc
tiét 16 thong tin ca nhan cla t6i, bao gom thdng tin vé toi (vi du: tén, dia chi cla t6i) va stic khde clia toi, bao
gom thong tin tai chinh, bdo hiém, thudc theo toa, cac lan mua thudc/dat mua thudc & nha thudc, va tinh trang
y té cta t6i (“Thong Tin Clia Toi") cho Insmed (nha san xuat thudc ARIKAYCE® [hon dich hit amikacin liposome])
va cac cong ty con, dai ly va nha thau ctia ho, bao gdm nhing ngudi quan ly Chuong Trinh Ho Tro Arikares® clia
Insmed, cac nha thu6c phan phéi cac san pham cta Insmed, va bat ky ca nhan hay t6 chiic nao khac ho trg
Insmed trong viéc quan ly Chuang trinh Arikares (goi chung la “D6i ngli Arikares Insmed”), d€ phuc vu cac muc
dich néu dudi day:
1. Kiém tra, xac minh va xac dinh pham vi bdo hiém clia t6i d6i véi ARIKAYCE
2. Cung cap su hd trg tai chinh, va trg gidp dé tao diéu kién cho viéc st dung ARIKAYCE va Hé thong
Lamira® nhu bac si diéu tri cta toi ké toa
3. H6 trg tham gia budi dao tao tu nguyén vé cach st dung thiét bi va tién hanh diéu tri thanh cong
4. Xac dinh xem t6i c6 du diéu kién ban dau va tiép tuc tham gia cac chuong trinh ho trg khac hay khong
5. Lién hé vai toi qua dién thoai, thu tin hodc thu dién ti (néu t6i cung cap dia chi gui thu dién td), dién
thoai di dong, hodc tin nhan véan ban (néu téi cung cap s6 dién thoai di dong) dé yéu cau thém thong tin,
thao luan vé qua trinh dang ky, thuc hién Chuong trinh, danh gia qua trinh diéu tri va/hoéc hiéu qua cta
Chuong trinh, va tién hanh nghién ctu thi truong
6. Cho muc dich kinh doanh n6i bo ctia Insmed dé phuc vu cho cong tac lién tuc cai thién, bao gom kiém soat
chét lugng lién tuc
7. Gilp dam bao su chinh xac va day dd cla hé so dang ky clia toi
8. GUi cho t6i thong tin ti€p thi, uu dai va tai liéu huéng dan lién quan dén bénh phéi do MAC
(Mycobacterium avium complex) va/hodc ARIKAYCE
T6i hiéu rdng nha thudc cta toi c6 thé nhan dugc tién thu lao tir Insmed trong qua trinh trao déi théng tin
stic khoe dugc cung cap va/hodc cho cac dich vu hé trg diéu tri dugc cung cap cho t6i. Toi cling hiéu rang mot
khi Thong Tin Clia T6i da dugc tiét 16 theo Gidy Cho Phép nay, cac diéu luat vé quyén riéng tu ctia lién bang cé
thé khéng con béao vé thong tin d6 nira va nd cd thé tiép tuc bi tiét 16. Mot cach cu thé, tdi cho phép Déi ngil
Insmed st dung va tiét 16 Thong Tin Clia Toi dé phuc vu cho cac muc dich néu trén. T6i cling hiéu rang néu toi tu
chéi ky tén vao Gidy Cho Phép nay thi diéu do sé khong anh huang dén kha nang hoi da diéu kién nhan duoc
cac phuc lgi cia chuong trinh bao hiém y té va dich vu diéu tri tit cac nha cung cap dich vu chdm séc stic khoe
clia toi, nhung t6i sé khong nhan duoc su hudng dan va cac dich vu dugc cung cap théng qua Chuong Trinh
H6 Tro Arikares. Toi hiéu rang t6i c6 thé rit lai Gidy Cho Phép nay bat ky Itic nao bang cach goi dén s6 1-833-
274-5273 (s6 dién thoai khac 1-973-437-2376) hodc gUi thu dén Insmed Incorporated, Attn: Arikares, 700 U.S.
202/206, Bridgewater, NJ 08807. Néu t6i rut lai Gidy Cho Phép nay thi Déi ngii Arikares cta Insmed sé nguing
tiép can, st dung va tiét 16 Thong Tin Ctia Téi sau d6, nhung cac lan st dung va tiét 16 trudc d6 can ci theo Gidy
Cho Phép nay sé khong bi coi la khéng hap 1&. Gidy Cho Phép nay hét han sau mugi (10) ndm ké tir ngay t6i ky
tén Ghi danh vao Chuang trinh trén trang 1, trir khi luat phap hién hanh cda ti€u bang quy dinh rd hodc bat
\bucf)c thdi gian hét han ngan hon. Téi hiéu rang tdi c6 quyén gilt mot ban sao Gidy Cho Phép nay sau khi ky tén.

Vui long xem Chi Dinh va Théng Tin An Toan Quan Trong vé ARIKAYCE, bao gém cac canh bao, trén trang 4.
Vui long xem Théng Tin Ké Toa Day D di kém.

LJ
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'I°. ° d © 2020 Insmed Incorporated. Bao luu moi quyén. Insmed, ARIKAYCE va Arikares la cac nhan hiéu thuong mai ctia Insmed Incorporated.
nsme Tat ca cac nhan hiéu thuong mai khac la tai san ctia cht sé hitu tuong ting. PP-ARIK-US-01002



Trang 3 /4

Phiéu Ghi Danh va Toa Thuéc (Rx) clia Arik )
Chuong Trinh Ho Tro Arikares riKkares

~ < N ~ 9,0 o A 2 Ve k] o n x o e Cé thé’c mé’C?
bé bat dau, hay gti tat ca cac trang ctia phiéu nay dén so Dién thoai: 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273)

Fax: 1-800-604-6027 hodc E-mail: enrollment@arikares.com $6 dién thoai khac: 1-973-437-2376

Dé tranh trudng hop bi cham tré, vui long dién théng tin vao tat cd cdc muc
trén trang 1 va 3, dong thdi gti kém ban chup ca hai mat thé bao hiém cda
quy Vi (cdc muc dugc danh dau v6i mét dau hoa thi [*] la bat budc/yéu cau).

THONG TIN VE CHUYEN GIA Y TE & TOA THUOC

*Tén bac si ké toa: *Ho clia bac si ké toa:

*Tén chuyén mon: Chuyén khoa:

*Dia chi: *Thanh phé: *Tiéu bang: *ZIP:

*Pién thoai: *Fax: *NPI #:
Tén lién hé ctia van phong: S6 dién thoai lién hé cla van phong:

E-mail lién hé chia van phong:

Néu &p dung, danh ddu va 6 thich hgp dé cho biét Uu Tién Nha Thuéc Chuyén Khoa:

[JKhéng uu tién I Maxor Specialty (IV Solutions/Pharmaceutical Specialties)
[IKroger Specialty Pharmacy 1 Orsini Specialty Pharmacy [LJPANTHERx Specialty Pharmacy
& Théng Tin Toa Thuéc Chinh Thic
*Tén bénh nhan: *Ho cla bénh nhan: *Ngay sinh:
*San pham: [ ARIKAYCE® (hén dich hit *S6 lugng: [ILugng dung trong 28 ngay:
amikacin |iposome) Goi 28 IO (28 IO thU6C, 4 dau
xit va 1 6ng hit cam tay)
*Théng tin I|éu dUng: D Ng‘ay mét Ién 590 mg/8,4 mL (Ldn giao hang ddu tién c6 bao gém Hé théng Lamira®)

*S6 lan dat mua thém:

Céc bac si ké toa tai New York, vui Iong guii toa thudc bang biéu mau toa thuéc chinh thic ctia Ti€u bang NY. Bac si ké toa can tuan
tha sir dung biéu mau toa thudc, ngdn ngii fax cu thé theo ti€u bang clia minh, v.v. Khéng tuan thu theo cac yéu cau cu thé clia
tiéu bang cé thé dan dén tinh trang vuot ngoai pham vi clia bac si ké toa.

*Cho Phép Thay Thé? [ 1C6 [1Khong

Xac Nhan Ctia Bac Si Ké Toa

Téi xac nhan rang liéu phap néu trén la can thiét vé mat y té va thong tin dugc cung cap la chinh xac theo hiéu biét t6t nhat
cla toi. Toi xac nhan rang t6i la bac si ké toa da ké thuéc ARIKAYCE cho bénh nhéan néu tén & trén va t6i da cung cap cho bénh
nhan do toa thudc ctia Chuong Trinh HO Tro Arikares. Téi cho phép Chuong Trinh HS Tro Arikares hanh ddng thay mat toi vi cac
muc dich chuyén toa thuéc nay dén nha thuéc thich hap.

*Chir Ky ctia Bac Si Ké Toa: *Ngay:
Chdp nhan chir ky khéng c6 con ddu

Hudng Dan Dac Biét:

- J

Vui long xem Chi Dinh va Théng Tin An Toan Quan Trong vé ARIKAYCE, bao gém Ag

cac canh bao, trén trang 4. Vui long xem Thdng Tin Ké Toa Day DG di kem. ARIKAYCE' | Nhém bénh
e ™= | nhan gidi

© 2020 Insmed Incorporated. Bao luu moi quyén. Insmed, ARIKAYCE va Arikares la cac nhéan hiéu thuong mai ctia I(ih%nsg;\ir;)hlt amikacin an

Insmed Incorporated. Tat ca cac nhan hiéu thuong mai khéc la tai san ctia chti s¢ hitu tuong ting. PP-ARIK-US-01002 550 mg/8,4 mL




CHi PINH

NHOM BENH NHAN GIGI HAN: ARIKAYCE® dugc chi dinh dung cho ngudi I6n
6 it hodc khéng cé phuong an diéu tri thay thé, dé diéu tri bénh phdi do
Mycobacterium avium complex (MAC) nhu mét phan clia phac d6 thuéc khang
khuan két hop & nhiing bénh nhan khéng dat dugc két qua nuéi cdy dom

am tinh sau it nhat 6 thang lién tiép diéu tri bdng phac dé ca ban dung nhiéu
thudc. Do hién nay chi cé it dit liéu vé d6 an toan va tinh hiéu qua 1am sang
clia ARIKAYCE nén chi danh riéng ARIKAYCE dé st dung & ngudi 16n c6 it hoac
khong c6 phuong an diéu tri thay thé. Thudc nay dugc chi dinh dé sir dung
trong mot nhdm bénh nhan gidi han va cu thé.

Chi dinh nay dugc phé duyét theo quy trinh phé duyét nhanh dua trén viéc dat
dugc su chuyén déi trong nudi cdy dom (duoc xac dinh la caéc mau nudi cdy dom
clia 3 thang lién ti€p c6 két qua am tinh) dén Thang thir 6. Chua thiét lap dugc Igi
ich 1am sang ctia thudc. Su phé duyét tiép cho chi dinh nay c6 thé con tuy thudc
vao qué trinh xac minh va mé 3 Igi ich [am sang trong cac thir nghiém xac nhan.

Gidi Han S& Dung: ARIKAYCE chi dugc nghién ctu & bénh nhan bi bénh phdi
do MAC I6n tri liéu dugc dinh nghia la bénh nhan khong dat dugc két qua
nuéi cdy dom am tinh sau it nhat 6 thang lién tiép diéu tri bang phac d6 co
ban dung nhiéu thudc. Khong khuyén nghi st dung ARIKAYCE cho bénh nhan
bi bénh phéi do MAC khéng I6n tri liéu.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG

CANH BAO: NGUY CO TANG CAC BIEN CO BAT LGOI VE HO HAP ARIKAYCE
¢6 lién quan dén su ting nguy co gap phai cac bién cé bat loi vé hé hap,
bao gém viém phdi qua man, ho ra mau, co thit phé quan, va kich phat
bénh phéi nén da dan dén nhap vién & mét sé trudng hap.

Viém Phéi Qua Man da duoc bao céo khi st dung ARIKAYCE trong cac thu
nghiém lam sang. Viém phéi qua mén (dugc bao céo la viém phé nang di ting,
viém phéi, bénh phéi k&, phan (ing di ing véi ARIKAYCE) da dugc bao céo véi
tan suét cao hon & bénh nhan dugc diéu tri bang ARIKAYCE két hgp véi phac do
€0 ban (3,1%) so véi bénh nhan dugc diéu tri bang riéng phéac dé co ban (0%).
Hau hét bénh nhén bi viem phdi qua man da ngung diéu tri bdng ARIKAYCE va
dugc diéu tri bdng corticosteroid. Néu xay ra viém phdi qua man, ngung dung
ARIKAYCE va xt tri bénh nhan sao cho thich hgp vé mat y té.

Ho Ra Mau da dugc bao céo khi st dung ARIKAYCE trong cac thir nghiém [am
sang. Ho ra mau da dugc bao cdo vdi tan suat cao hon & bénh nhan dugc diéu
tri bang ARIKAYCE két hgp véi phac d6 ca ban (17,9%) so véi bénh nhan dugc
diéu tri bang riéng phac d6 ca ban (12,5%). Néu xay ra ho ra mau, x(r tri bénh
nhan sao cho thich hgp vé mat y té.

Co That Phé Quan da dugc bao cio khi sir dung ARIKAYCE trong cac thir
nghiém lam sang. Co that phé quan (dugc bao céo la hen suyén, ting dap
(ing phé quan, co that phé quan, khé thg, kho thé khi gang s, thé ra lau, tic
hong, thd kho khe) da dugc bao cao vdi tan suat cao han & bénh nhéan dugc
diéu tri bang ARIKAYCE két hop véi phac d6 co ban (28,7%) so véi bénh nhan
dugc diéu tri bang riéng phéc dé co ban (10,7%). Néu xay ra co that phé quan
trong khi st dung ARIKAYCE, x( tri bénh nhan sao cho thich hgp vé mat y té.

Con Kich Phat Bénh Phai Nén da duoc béo céo khi st dung ARIKAYCE trong
cac thd nghiém lam sang. Con kich phat bénh phéi nén (dugc bao céo la bénh
phéi tdc nghen man tinh (COPD), con kich phat COPD do nhiém trung, con
kich phat gian phé quan do nhiém trung) da dugc bao cao vai tan suat cao
han & bénh nhan dugc diéu tri bang ARIKAYCE két hop véi phac d6 co ban
(14,8%) so v&i bénh nhan dugc diéu tri bang riéng phac d6 co ban (9,8%). Néu
xay ra can kich phat bénh phéi nén trong khi st dung ARIKAYCE, x{ tri bénh
nhan sao cho thich hgp vé mat y té.

Phan Vé va Phan Ung Qua Man: Cac phan tng qua man nghiém trong va c6
kha nang de doa tinh mang, bao gém phan vé, da dugc bao cao 6 bénh nhan
duing ARIKAYCE. Cac ddu hiéu va triéu chiing bao goém khdi phat cap tinh cac
phén Gng qua man trén da va mé niém mac (ndi mé day, ngia, dé biing mat,
sung moi/lusi/lugi ga), kho thé (thd hén hén, thd kho khe, thg rit, ho), cac
triéu ching tiéu hda (budn nén, ndn, tiéu chay, dau quan bung) va cac dau

Insmed

Trang 4 /4

hiéu va triéu chiing tim mach cGa tinh trang phan vé (nhip tim nhanh, huyét
ap thap, ngat, dai tiéu tién khong tu chd, chdng mat). Trudc khi tién hanh
diéu tri bang ARIKAYCE, hay danh gia cac phan (ing qua man trudc day vai cac
thu6c nhom aminoglycoside. Néu xay ra phan vé hodc phan ting qua man,
hay ngung dung ARIKAYCE va tién hanh cac bién phép hé trg thich hgp.

Poc Tinh Trén Tai da dugc bao cdo khi sir dung ARIKAYCE trong cac thit
nghiém lam sang. Boc tinh trén tai (bao gom diéc, chéng mét, tién ngat xiu,
U tai va hoa mét) da dugc bao céo vdi tan suat cao han & bénh nhan dugc
diéu tri bang ARIKAYCE két hgp véi phac d6 co ban (17%) so vdi bénh nhan
dugc diéu tri bang riéng phac d6 co ban (9,8%). Diéu nay cht yéulado u
tai (7,6% & nhanh dung ARIKAYCE két hgp véi phac do co ban so vai 0,9%

& nhanh ding riéng phéc d6 ca ban) va chéng mit (6,3% & nhanh dung
ARIKAYCE két hgp vdi phac d6 ca ban so vai 2,7% & nhanh dung riéng phac
d6 ca ban). Theo déi chit ché bénh nhéan da biét hodc nghi nga bi réi loan
chtc nang thinh giac hodc tién dinh trong qua trinh diéu tri bang ARIKAYCE.
NéEu xay ra doc tinh trén tai, xt tri bénh nhan sao cho thich hgp vé mit y té,
bao gém c6 kha nang ngung dung ARIKAYCE.

Péc Tinh Trén Than da dugc quan sat thdy trong cac thir nghiém lam sang
st dung ARIKAYCE & bénh nhan bi bénh phéi do MAC nhung khong xay ra
véi tuan suét cao hon so vai riéng phac dé ca ban. Doc tinh trén than c6 lién
quan dén aminoglycoside. C6 thé can theo déi chit ché bénh nhan da biét
hodc nghi ngd bi réi loan chiic nang than khi ké toa ARIKAYCE.

Chen Than Kinh Co: Cac bénh nhan bij réi loan than kinh co khong dugc thu
nhan vao cac thi nghiém lam sang vai ARIKAYCE. Bénh nhan da biét hodc
nghi ngd bi réi loan than kinh cg, chdng han nhu bénh nhugc co, phai dugc
theo déi chat ché vi aminoglycoside c6 thé lam nang thém tinh trang yéu co
bang cach ngan can gidi phdng acetylcholine tai cac diém néi than kinh co.

Doc Tinh Trén Phéi-Bao Thai: Aminoglycoside c6 thé gay hai cho bao thai
khi dung cho phu nit mang thai. Aminoglycoside, bao gém ARIKAYCE, c6 thé
lién quan dén tinh trang diéc bdm sinh hoan toan hai bén, khéng héi phuc
dugc 6 bénh nhan nhi phai nhiém thudc trong ti cung. Can théng bao cho
nhing bénh nhan st dung ARIKAYCE trong khi mang thai, hodc c6 thai trong
khi st dung ARIKAYCE biét vé& kha ndng gay hai cho thai nhi.

Chéng Chi Pinh: Chéng chi dinh dung ARIKAYCE & bénh nhan da biét bi qua
man véi bat ky aminoglycoside nao.

Cac Phan Ung Bat Lgi Thuong Gap Nhat: Cac phan (ing bt loi thudng gap
nhat trong Thir nghiém 1 xay ra véi ty 1& >5% d6i v6i bénh nhan sirdung
ARIKAYCE két hgp vai phac d6 co ban so véi bénh nhan dugc diéu tri bang
riéng phac d6 co ban la khan tiéng (47% so véi 1%), ho (39% so véi 17%), co
that phé quan (29% so véi 11%), ho ra mau (18% so vdi 13%), doc tinh trén tai
(17% so véi 10%), kich thich dudng tha trén (17% so véi 2%), dau ca xuong
(17% so véi 8%), mét mai va suy nhugc (16% so véi 10%), can kich phat bénh
phéi sdn ¢6 (15% so vai 10%), tiéu chay (13% so véi 5%), budn nén (12% so
VGi 4%), viem phdi (10% so vGi 8%), dau dau (10% so véi 5%), sét (7% so Vai
5%), n6n (7% so véi 4%), phéat ban (6% so véi 2%), gidm can (6% so vdi 1%),
thay déi trong dom (5% so véi 1%), va kho chiu & nguc (5% so vdi 3%).

Tuong Tac Thudc: Tranh st dung dong thai ARIKAYCE véi cac thudc gay ra
doc tinh than kinh, doc tinh trén than va doc tinh trén tai. Mot s6 thudc loi tiéu
6 thé 1am tang déc tinh clia aminoglycoside bang cach lam thay d6i néng do
aminoglycoside trong huyét thanh va mé. Tranh st dung dong thai ARIKAYCE
véi ethacrynic acid, furosemide, urea, hodc mannitol diing qua tinh mach.

Qua Liéu: Cac phan (g bat lgi lién quan cu thé dén viéc dung qué liéu
ARIKAYCE chua dugc xac dinh. Can xU tri doc tinh cap bang cach ngung dung
ARIKAYCE ngay lap tuc va thuc hién cac xét nghiém co ban vé chiic nang
than. Thdm tach mau cé thé hitu ich trong viéc loai b amikacin ra khoi co thé.
Trong moi trudng hop nghi ngd duing qua liéu, bac si can lién hé véi Trung
tam chéng doc khu vuc dé biét théng tin vé cach xu tri hiéu qua.
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