THONG TIN KE DPON NOI BAT

Nhirng thong tin ndi bt nay khang bao gém tit ca nhirg thong tin cin thiét
vé viée sir dung ARIKAYCE an toan va hiéu qua. Hiy xem phén théng tin
ké don diy di vé ARIKAYCE.

ARIKAYCE® (hdn dich amikacin liposome dang hit), ding dé hit qua
dwong miéng

Puoc Hoa Ky chép thuin lan diu tién: 2018

QUAN THE GIOI HAN

CANH BAO: NGUY CO TANG PHAN UNG BAT LQI O
PUONG HO HAP
Xem thong tin ké don day dii dé biét toan by cdinh bdo ddc biét.

ARIKAYCE c6 lién quan dén nguy co tiing phan wng bét loi ¢ dwong
hé hip, bao gdm viém phdi qua man, ho ra mau, co thiit phé quin va
dot phat bénh phdi nén din dén phai nhap vién trong mét sb truong
hop. (5.1,5.2,5.3,5.4)

CHI PINH VA SU DUNG
QUAN THE GIGI HAN: ARIKAYCE la mét loai thudc diét khuin nhém
aminoglycoside duoc chi dinh & ngudi 16n bi gidi han lya chon didu tri hodc
khong c6 Iya chon diéu tri thay thé, dé didu tri bénh phdi do phtrc hop
Mycobacterium avium (MAC) trong khudn khé phac dd phéi hop thubc diét
khuén trén nhing bénh nhan khong dat két qua cdy dom am tinh sau it nhat la

6 thang diéu trj lién tiép theo phac db co ban da thudc. Vi hién nay dit lidu vé do
an toan va hiéu qua trén 1am sang ddi véi ARIKAYCE bi gi6i han nén
ARIKAYCE chi dung riéng cho nguoi 1on bi gidi han Iya chon diu tri hodc
khong c6 Iya chon diéu tri thay thé. Thudc nay dugc chi dinh dé dung trong quin
thé bénh nhan cu thé b giéi han. (1)

Chi dinh nay dugc phé chuén theo phuong phép phé duyét gap dya trén viée dat
duoc két qud chuyén dbi trong cay dom (dugce xac dinh 1a 3 1an nudi ciy dom am
tinh lién tiép hang thang) cham nhit 1a vao Thang tht 6. Loi ich 1am sang chwa
duoc thiét lap. (1)

Gidi han str dung:

ARIKAYCE chi dugc nghién ctru trén nhitng bénh nhan bi bénh ph()i do MAC
khang tri, dugc xdc dinh 1a nhitng bénh nhan khong dat két qua cay dom &m tinh
sau it nhit 1 6 thang diéu tri lién tuc theo phac d co ban da thudc. Viée sir dung
ARIKAYCE khéng dugc khuyén nghi cho bénh nhan bi bénh phdi do MAC
khong khang tri.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG-mmmmmmmmmmmem

e Chi sir dung dé hit qua dudng miéng. (2.1)

e Chi sir dung lo ARIKAYCE bing Hé théng may khi dung Lamira. (2.1)

o Cin can nhic diéu tri trude bang thude gidn phé quan dang hit trén bénh nhan
¢6 tién st bi ting phan Gng duong tho. (2.1)

o Liéu lugng khuyén cdo & ngudi 16n 14 hit qua dwdng miéng lugng thube cua
mot lo ARIKAYCE 590 mg/8,4 mL mét lan mdi ngay. (2.2)

DANG LIEU VA NONG PO
ARIKAYCE duoc cung cip dudi dang hdn dich liposome vé tring chira

nudce dé hit qua duong miéng trong lo thiy tinh theo lidu don vi chtra amikacin
590 mg/8,4 mL. (3)

CHONG CHi PINH -
Cn()ng chi dinh‘dung ARIKAYCE trén nhtrn'g bénh nhan bi bénh qua man véi
bat cir thanh phan aminoglycoside nao da biét. (4)

CANH BAO VA THAN TRON G-

e Viém phf)i qué man: Pugc bao céo cing voi diéu tri bang ARIKAYCE; néu
xdy ra viém phdi qua man, hiy ngimg sir dung ARIKAYCE va xir ly bénh
nhan mét cach phi hop vé miat y té. (5.1)

o Ho ra mdu: T4n suét ho ra mau cao hon da duoc béo cdo cung voi diéu tri
bang ARIKAYCE. Néu c¢6 ho ra mau, hy xt Iy bénh nhan mét cach phi hop
vé mity té. (5.2)

o Co thit phé quan: Tén suét co thit phe quan cao hon da dugc bao cao cling
véi dleu tri bang ARIKAYCE. Hiy diéu tri bénh nhan mot cach thich hop vé
mit y t& néu diéu nay xay ra trong qué trinh diéu tri bing ARIKAYCE. (5.3)

o Dot phat bénh phdi nén: Tan sudt bj dot phat bénh ph()i nén cao hon di duoc
béo cdo cung véi dleu tri bang ARIKAYCE. Hay diéu tri bénh nhan mét cach
phil hop v& mit y té néu didu nay xay ra trong qué trinh diéu tri bing
ARIKAYCE. (5.4)

o Séc phan vé va phan g qua mén: Cac phan img qua man nghiém trong va c6
kha ning de doa tinh mang, bao gdm séc phéan vé, dd dugc bio céo trén nhimg
bénh nhan ding ARIKAYCE. Néu xay ra sé¢ phan vé hodc phan tng qua
man, hdy ngimg sir dung ARIKAYCE va tién hanh cac bién phép hd trg thich
hop. (5.5)

o Doc tinh dbi véi thinh gide: TAn suit doc tinh dbi vai thinh gidc cao hon da
dugc bao cao cung véi didu tri bing ARIKAYCE. Theo ddi sat nhitng bénh
nhan bi rdi loan chtre nang thinh giac hoic tién dinh da biét hodc déng ngd.
Néu bénh nhan bi U tai, day c6 thé 1a triéu ching ban diu cua doc tinh d6i véi
thinh giac. (5.6)

e Doc tinh dbi véi than: Poc tinh dbi véi than di dugc quan sat thiy trong cac
thir nghiém 1am sang vé ARIKAYCE trén bénh nhan bj bénh ph[)i do MAC
nhung & tin sudt khong cao hon so véi phéc @4 co ban don thuan Nhom
aminoglycoside ¢6 lién quan dén doc tinh d6i véi than. Co thé cin theo dbi sat
nhitng bénh nhan bj rdi loan chirc ning than da biét hodc dang ngd khi ké don
ARIKAYCE. (5.7)

o Phong bé than kinh co: Nhém aminoglycoside c6 thé lam ting tinh trang yéu
co do ngan chan qua trinh giai phong ra acetylchollne tai cac chd tiép hop.
than kinh co. Theo d3i sat bénh nhan bi cac rdi loan vé than kinh co da biét
hodc dang ngd, ching han nhur bénh nhugc co.Néu phong bé thin kinh co xay
ra, ¢6 thé phyc hdi bang cach sir dung mudi canxi nhung c¢6 thé cin hd trg thé
may. (5.8)

o Doc tinh dbi v6i phéi thai-bao thai: Nhém aminoglycoside ¢6 thé ¢6 hai cho
thai nhi khi sir dung & phu nir mang thai. Nhoém aminoglycoside, bao gdm
ARIKAYCE, c6 thé lién quan dén bénh diéc hai bén bdm sinh hoan toan va
Kkhong thé hdi phuc trén bénh nhi bi phoi nhidm thudc nay truede khi
sinhtrwode. Hiy tu vén cho phu nir mang thai vé nguy co c6 thé xay ra véi
thai nhi. (5.9, 8.1)

PHAN UNG BAT LQI
Céc phan tmg bét loi thuong gap nhét (tan suéit xay ra >10% va cao hon nhém
dbi chimg) trén bénh nhén bi bénh phdi do MAC khéng tri 1a: khan tiéng, ho, co
thét phé quan, ho ra méau, dau co xuwong, kich (g dudng thé trén, doc tinh ddi
v6i thinh gidc, mét méi/suy nhuge, dot phat bénh phédi nén, tiéu chay, budn non
va nhire dau. (6.1)

Pé bio cio PHAN UNG BAT LQI PANG NGO, hiy lién lac véi Insmed
Incorporated theo so 1-844-4-INSMED hoic FDA theo so 1-800-FDA-1088
hodc www.fda.gov/medwatch.

Xem muc 17 dé biét THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN va
Huéng din sir dung thude.
Ban chinh sira: 10/2020
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THONG TIN KE PON DAY bU

CANH BAO: NGUY CO GIA TANG CAC PHAN UNG BAT LOI O PUONG HO HAP

ARIKAYCE co6 lién quan dén tang nguy co bi cac phan tmg bat loi & duong ho hap bao gom viém phoi
qua man, ho ra mau, co thit phé quan, dot phat bénh phdi nén dan dén ndm vién & mot so truong hop [xem
Canh bao va thidn trong (5.1, 5.2, 5.3, 5.4)].

1 CHI PINH VA SU DUNG

QUAN THE GIOI HAN: ARIKAYCE® duoc chi dinh cho nguoi 16n bi gidi han lya chon diéu tri hodc khong
¢6 lua chon diéu tri thay thé, dé diéu tri bénh phdi do phirc hop Mycobacterium avium (MAC) nhu 1 mot phan
ctia phac dd phdi hop thube diét khuén trén nhirng bénh nhan khong dat két qua cy dom am tinh sau it nhat

6 thang diéu trj lién tuc bang phac dd co ban da thudc. Vi hién nay dit liéu vé d6 an toan va hiéu qua trén lam
sang dbi voi ARIKAYCE bi han ché, nén ARIKAYCE chi dung riéng cho nguoi 16n bi gidi han lya chon diéu
tri hodc khong c6 lua chon diéu tri thay thé. Thudc nay dugc chi dinh dé dung trong quan thé bénh nhan cu thé
bi gidi han.

Chi dinh nay dugc phé chuin theo phuong phap phé duyét gap dua trén viéc dat duge két qua chuyén ddi trong
ciy dom (duoc xac dinh 14 3 1an nudi cAy dom am tinh lién tiép hang thang) cham nhat 14 vao Thang thi 6. Loi
ich 1am sang chua duoc thiét 1p [xem Nghién ciru lam sang (14)]. Viée tiép tuc phé duyét chi dinh nay c6 thé
phu thudc vao viéc xac minh va mé ta loi ich 1am sang trong cac thir nghiém mang tinh khang dinh.

Gidi han st dung:

ARIKAYCE chi dugc nghién ctru trén nhitng bénh nhan bi bénh phéi do MAC khang tri, duoc xac dinh la
nhitng bénh nhan khéng dat két qua cdy dom am tinh sau it nhat 1a 6 thang lién tuc diéu tri theo phac do co
ban da thudc. Viée sir dung ARIKAYCE khong dugc khuyén nghi cho bénh nhan mic bénh phdi do MAC
khong khang tri.

2 LIEU LUQNG VA CACH DUNG

2.1 Huwéng din sir dung quan trong

Chi str dung ARIKAYCE d¢ hit qua duong miéng. Chi dung khi dung bang Hé thong may khi dung Lamira®.
Tham khao Huéng dan sir dung dé biét thong tin day du vé viée sir dung ARIKAYCE bang Hé théng may khi
dung Lamira.

Hudng dan bénh nhan lan (jléu tién st dung thudc gian phé quan (‘thudc giam triéu chimg’) tuan thu to hudng
dan st dung thudc gidn phé quan dé biét thong tin st dung trude khi duing ARIKAYCE.

Cén can nhic viéc diéu tri trude b?mg thude ghﬁrvan beta-2 chon loc ¢ tac Sil_mg ngén chp nthrng bénh nhan
bi tang phan rng duong thd da biét, bénh phoi tac nghén man tinh, hen suyén hodc co that phé quan /xem
Canh bao va than trong (5.3)].

2.2 Liéu lwgng khuyén nghi

Liéu luong khu}fén nghi cua ARIKAYCE trén nguoi 16n 1a hit mot 1o 590 mg/8.4 mL ARIKAYCE (590 mg
amikacin) mdt 1an moi ngay bang Hé thong may khi dung Lamira [xem Nghién ciru lam sang (14)].

Chi str dung ARIKAYCE bang Hé théng may khi dung Lamira. Can phai ¢ ARIKAYCE & nhiét d6 phong
trude khi sir dung. Trude khi mo, lic ky lo ARIKAYCE trong it nhat 10 dén 15 gidy cho dén khi thudc dong
nhét va duoc tron déu. M6 lo ARIKAYCE br?mg cach lat nép nhua cua lo 1én trén sau d6 kéo xuéng dé noi
16ng vong kim loai. Can thio cin than vong kim loai va niit cao su. Sau d6, d6 thudc trong lo ARIKAYCE
vao binh dung thubc ctia may khi dung cam tay.

Néu b6 16 mot lieu ARIKAYCE hang ngay, hiy dung liéu tiép theo vao ngay hom sau. KHONG diing lidu gap doi
deé bu vao lieu da bi bo 13.
3 DANG LIEU VA NONG PQ

ARIKAYCE duoc cung cap dudi dang hén dich liposome v6 tring mau tring duc, chira nuée dé hit qua
duong miéng trong lo thuy tinh liéu don vi c¢6 chira amikacin 590 mg/8,4 mL (twong dwong véi amikacin
sulfat 623 mg/8,4 mL).
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4 CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh ding ARIKAYCE trén nhitng bénh nhan bi bénh qua man cam véi bat ky loai
aminoglycoside nao da biét.

5 CANH BAO VA THAN TRONG
5.1  Viém phdi qua méin

Viém phéi qua mén khi st dung ARIKAYCE d3 dugc bao céo trong cac thir nghiém 14m sang. Viém phdi qua
man (dugc béo cdo la viém phé nang di ing, viém phéi bénh phdi k&, phan ung di ung v6i ARIKAYCE) duge
b4o c4o véi tAn sudt cao hon trén bénh nhan duoc diéu tri bang ARIKAYCE két hop véi phac d6 co ban (3, 1%)
so v&i bénh nhan duoc diéu tri bang phac do co ban don thun (0%). Hau hét bénh nhan bi viém phdi qua man
da ngung diéu tri bang ARIKAYCE va duoc diéu tri bang corticosteroid /xem Phan irng bat loi (6.1)]. Néu
viém phoi qua man xay ra, hdy ngimg ARIKAYCE va xtr Iy bénh nhan mét cach phit hop vé mit y té.

5.2 Horamau

Ho ra mau khi stt dung ARIKAYCE da duoc bao cdo trong cac thir nghiém lam sang. Ho ra mau duoc bao
c40 vOi tan sudt cao hon trén nhig bénh nhan duoc diéu tri bang ARIKAYCE két hop v&i phac db co ban
(18,4%) so v6i bénh nhan dugc didu tri bang phac db co ban don thuan (13,4%) [xem Phdn img bat loi (6.1)].
Néu c6 ho ra mau, hay xir Iy bénh nhan mot cach phu hop vé mit y té.

5.3  Co thit phé quan

Co thit phé quan khi st dung ARIKAYCE dé duoc bao cdo trong cac thir nghiém 1am sang. Co thit phé quan
(dugc bao céo 13 hen suyén, ting phan tmg ¢ phé quan, co thit phé quan, khé thd, kho thd khi ging sire, thd
ra kéo dai, thit nghet ¢ hong, tha kho khé) dugc bao cao voi tan suét cao hon trén nhitng bénh nhan dugc
diéu tri bang ARIKAYCE két hop véi phac dd co ban (28,7%) so v6i nhig bénh nhan duoc diéu tri bang
phac db co ban don thuan (10,7%) [xem Phan iing bdt loi (6.1)]. Neu co that phé quan xay ra trong qua trinh
sir dung ARIKAYCE, hiy diéu tri bénh nhan mot cach phu hop vé mit y té.

5.4 Dot phat Dot bénh phdi nén

Dot phat bénh phéi nén khi sir dung ARIKAYCE da dugc bao cao trong cdc thir nghiém lam sang. Dot phat

bénh phdi nén (duoc bao céo 1a bénh ph01 tdc ngh&n man tinh, dot phat bénh phdi tic nghén man tinh nhiém
tring, dot phat bénh gian phé quan nhiém trung) da dugc bao cdo vdi tan sut cao hon trén nhitng bénh nhan
dugc diéu tri bang ARIKAYCE két hop phéac do co ban (15,2%) so v61 nhitng bénh nhén dugc diéu tri bang

phac dd co ban don thuan (9,8%) [xem Phan img bt lgi (6.1)]. Néu dot phat bénh phdi nén xay ra trong qua
trinh str dung ARIKAYCE, hay diéu trj bénh nhan mét cach phu hop vé mat y té.

55 Séc phéan vé va phan ung qua min

Céc phan g qui man nghiém trong va c6 kha ning de doa tinh mang, bao g6m sbc phan vé, da dugc bao
cao trén nhimg bénh nhan dung ARIKAYCE. Céc dau hiéu va tridu chimg bao gdbm khdi phat cip tinh cac
phan (g qua man ¢ da va md niém mac (ndi mé day, ngtra, d6 bimg, sung moi/ludi/ludi ga), kho tho (the
déc, tho kho khé, thé rit, ho), cac triéu chimg tiéu hoa (budn ndn, ndn, tiéu chay , dau qudn ¢ bung), cac diu
hiéu tim mach va triéu ching cua sdc phan vé (nhip tim nhanh, huyét ap thip, ngt, khong tu chu, chong
mat). Trude khi bat dau diéu tri bang ARIKAYCE, hdy danh gia cac phan img qua man trude do dbi vGi
nhoém aminoglycoside. Néu xay ra séc phan vé hodc phan timg qua man, hiy ngimg ARIKAYCE va tién hanh
cac bién phéap h trg thich hop.

5.6  Doc tinh dbi véi thinh giac

Doc tinh dbi véi thinh giac khi str dung ARIKAYCE da duoc bao cao trong cac thir nghiém 1am sang. Poc tinh
dbi véi thinh giac (bao gdm diéc, chong mit, tién ngit xiu, U tai va hoa mét) da dugc béo céo véi tan suit cao
hon trén bénh nhan dugc didu tri bing ARIKAYCE két hop phac dd co ban (17%) so véi bénh nhan duoc diéu
tri bang phac dd co ban don thuan (9,8%). Thé hién cha yéu 13 U tai (8,1% & nhanh ding phac db co ban két
hop ARIKAYCE so véi 0,9% & nhanh ding phac db co ban don thudn) va chong mit (6,3% & nhanh dung
phac dd co ban két hop ARIKAYCE so véi 2,7% & nhanh ding phéac db co ban don thuan) /xem Phdn img bt
loi (6.1)].

Theo di sat bénh nhan bi réi loan chirc ning thinh giac hodc tién dinh da biét hoic dang ngd trong khi Qiéu
tri bang ARIKAYCE. Néu doc tinh doi v6i thinh gidc xay ra, hay xtr Iy bénh nhan mot cach thich hop v€ mat
y t&, bao gdm c6 thé ngiing ARIKAYCE.
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5.7  Doc tinh dbi véi than

Doc tinh d6i v6i than di dwoc quan sat thay trong cac thir nghiém 1am sang vé ARIKAYCE trén bénh nhan bi
bénh phdi do MAC nhung & mirc tan sudt khong cao hon phac dd co ban don thuan [xem Phdn irng bdt loi
(6.1)]. Doc tinh dbi véi than co lién quan dén nhom aminoglycoside. Co thé can theo ddi sat nhitng bénh nhan
bi r6i loan chirc nang than da biét hodc dang ngo khi ké don ARIKAYCE.

5.8  Phong bé thin Kkinh co

Bénh nhan bi réi loan than kinh co khong duogc thu tuyén vao cac thir nghiém lam sang ARIKAYCE. Nhom
aminoglycoside c6 thé lam ting tinh trang yéu co do ngin chin qué trinh giai phong ra acetylcholine tai cac
chd tiép hop than kinh co. Theo di sat bénh nhan bj rdi loan thin kinh co da biét hodc dang ngo, chéng han
nhu bénh nhuoc co. Néu phong bé than kinh co xay ra, c6 thé phuc hdi bang cach st dung mubi canxi nhung
ciing c¢6 thé can hd trg tho may.

5.9  Poc tinh dbi v6i phoi thai-bao thai

Nhom aminoglycoside c6 thé gdy hai cho thai nhi khi sir dung & phu nitr mang thai. Nhém aminoglycoside,
bao gdom ARIKAYCE, c6 thé lién quan dén bénh diéc hai bén bam sinh hoan toan va khong thé hdi phuc trén
bénh nhi bi phoi nhiém thubc nay truedc khi sinhtrieée. Bénh nhan st dung ARIKAYCE khi dang mang thai,
hoic ¢6 thai trong khi dung ARIKAYCE can phai dugc thong bao vé nguy hiém tiém an cho thai nhi /xem Si
dung trong quan thé cu thé (8.1)].

6 CAC PHAN UNG BAT LOI
Céc phan tmg bét 1o ¢6 ¥ nghia 1am sang dudi day duoc mo ta chi tiét hon trong cac phan ghi nhan khac:

e Viém phdi qua man [xem Canh bdo trong khung va Céanh bdo va thdn trong (5.1)]

e Ho ramau [xem Canh bao trong khung va Canh bao va than trong (5.2)]

e Co thit phé quan [xem Canh bdo trong khung va Canh béo va than trong (5.3)]

o Dot phat bénh phdi nén [xem Canh bdo trong khung va Canh bdo va thin trong (5.4)]
e Sbc phan vé va cac phan tmg qua man [xem Canh bdo va thin trong (5.5)]

o Doc tinh dbi véi thinh gidc [xem Canh bdo va théin trong (5.6)]

o Doc tinh dbi véi than [xem Canh bdo va thin trong (5.7)]

«  Phong bé than kinh co [xem Cdnh bdo va thin trong (5.8)]

6.1 Kinh nghiém trong thir nghiém lim sang

Vi céc thir nghiém 1am sang duoc thuc hién trong nhleu diéu kién rat khac nhau nén ty 1& phan tng bat loi
duoc quan sat thay trong cac thir nghiém 14m sang vé mot loai thude nay khong thé dwoc so sanh truc tiép voi
ty 1& phan tng bit loi trong céc thir nghiém 1am sang vé mét loai thudc khac va c6 thé khong phan anh cac ty
1¢ duogc quan sat théiy trén thuc té.

Téng quan thir nghiém 14m sang dé danh gia do an toan

Trong chuong trinh 1am sang NTM khang tri, ¢6 404 bénh nhén da tham gia vao ba thir nghiém lam sang
duoc dieu tri bang ARIKAYCE v6i muc lieu 590 mg/ngay (thoi gian phoi nhiém trung binh véi ARIKAYCE
la 236,5 ngay).

Thir nghiém 1 (NCT#02344004) 1a mot thir nghiém Giai doan 3, nhan ma, chon ng?lu nhién (2:1), da trung
tdm trén bénh nhan bi bénh phdi do phitc hop Mycobacterium avium (MAC) khang tri. Cac bénh nhan dugc
phan ngiu nhién vao nhém ding ARIKAYCE két hop phac do co ban (n = 223) hodc nhém phac dd co ban
don thuan (n = 112) trong 8 thang.

Thir nghiém 2 (NCT#02628600) laphin mé rong mot nhanh cta Thir nghiém 1 danh cho nhirng bénh nhén bj
bénh phdi do MAC khang tri khong dat két qua ciy dom am tinh sau 6 thang diéu tri hodc bi tai phat chdm
nhét 13 vao Thang thir 6 tir mot trong hai nhanh nghién ciru cia Thir nghiém 1. Téng cong 163 bénh nhan

(n =90 cia nhanh dung phac dd co ban don thuan trong Thir nghiém 1 trude d6 va n = 73 ctia nhanh dung
phac d6 co ban két hop ARIKAYCE trong Thir nghiém 1 trugc d6) da tham gia thir nghiém.

Thir nghiém 3 (NCT#01315236) 1a mot nghién ctru Giai doan 2 mu d6i, chon ngau nhién, ddi ching gia duoc
trén nhitng bénh nhan bi bénh phéi do mycobacteria khong phai lao (NTM) khang tri do MAC va
Mycobacterium abscessus gdy ra. Cac bénh nhan dugc chon ngau nhién vao nhom dung phac dd co ban két
hop ARIKAYCE (N = 44) hodc vao nhém dung gia duoc liposome rdng pha lodng dang hit két hop phac do
co ban (N = 45) trong 84 ngay.
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Trong tat ca cc thir nghiém 1am sang & bénh nhén c¢6 va khong co nhiém tring phéi do NTM khang tri,
818 bénh nhan phoi nhiém véi ARIKAYCE da lidu.

Phan tng bt loi dAn dén ngimg didu tri

Trong ba nghién ctru NTM, ty 1¢é ngirng ARIKAYCE sém cao hon. Trong Thit nghiém 1, ¢6 34,5% bénh
nhan ngimg ARIKAYCE sém; hau hét 1a do cac phan tng bat loi (18,8%) va do ddi twong rat lui (9,9%). O
nhénh so sanh, ¢6 10,7% ddi tuong nging phac dd co ban, vdi 0,9% do cac phan ing bét loi va 5,4% do ddi
tuong rat lui. Trong Thir nghiém 2 (phén m¢ rong mot nhanh cua Thir nghiém 1), ¢6 37,8% bénh nhéan bét
dau bang ARIKAYCE di ngimg thudc sém véi 24,4% ngimg do phan tmg bét 1oi. Trong Thu nghiém 3, tat
¢4 9 (20,5%) trudng hop nging thude sém xay ra & nhoém bénh nhan duoc diéu tri bing phac dd co ban két
hop ARIKAYCE va khong co truong hop nao ngimg sém & nhanh gia dugc két hgp phac d6 co ban.

Phan tng bt loi nghiém trong trong Thir nghiém 1 va 3

Trong Thir nghiém 1, 19,7% bénh nhan duoc diéu tri bing phac d6 co ban két hop ARIKAYCE béo cdo co
SAR so0 véi 16,1% bénh nhan duge diéu tri b?mg phac dd co ban don thuén. Ngoai ra, trong Thir nghiém 1
[chon ngdu nhién 2 trén 1, phac dd co ban két hop ARIKAYCE so véi phac do co ban don thuan], ¢6 80 lan
nhap vién & 41 bénh nhan (18,4%) duoc diéu tri bang phac db co ban két hop ARIKAYCE so véi 29 1an nhép
vién & 15 bénh nhan (13,4%) dugc diéu tri bang phac do co ban don thudn. SAR va 1y do nhap vién phd bién
nhit & nhanh ding phac db co ban két hop ARIKAYCE lién quan dén dot phat bénh phdi nén va nhiém tring
duong ho hap dudi, chang han nhu viém phdi.

Trong Thir nghiém 3, 18,2% bénh nhén dugc diu trj bing phac do co ban két hop ARIKAYCE béo céo SAR so
véi 8,9% bénh nhan dugc dicu tri bang phac do co ban két hop gia dugc dang hit.

Phan tng bt loi phd bién

Ty 1¢ bi cac phan tng bt loi trong Thir nghiém 1 dugc thé hién trong Bang 1. Chi thé hién nhing phan tng
bat loi co ty 1€ it nhat 14 5% ¢ nhom dung phéac d6 co ban két hop ARIKAYCE va ty 1€ d6 cao hon nhom
dung phac d6 co ban don thuan.

Bing 1: Phan tg bt lgi & > 5% s6 bénh nhan bi MAC dwgc diéu tri bang ARIKAYCE va
thwong xuyén xiy ra hon phéc dé co bin don thuin trong Thir nghiém 1
Phan ting bit loi Phic do co ban két Phic do co ban
hop ARIKAYCE don thuin
(N=223) (N=112)
n (%) n (%)
Khan tiéng® 106 (48) 2(2)
Ho® 88 (40) 19 (17)
Co that phé quan® 64 (29) 12 (11)
Ho ra mau 41 (18) 15 (13)
Pau co xwong! 40 (18) 10 (9)
Kich thich duong ho hap trén® 39 (18) 2(2)
Doc tinh dbi véi thinh giac 38 (17) 11 (10)
Mét moi va suy nhugc 36 (16) 11 (10)
Dot phat bénh phdi nén? 34 (15) 11 (10
Tiéu chay 28 (13) 5(5)
Buon ndn 26 (12) 4 (4)
Dau dau 22 (10) 5 (5)
Viém phoi® 20 (9) 10 (9)
Sht 17 (8) 5(5)
Giam can 16 (7) 1(1)
Nén' 15 (7) 4 (4)
Phat ban! 14 (6) 1(1)
Thay doi vé dom* 13 (6) 1(1)
Cam giac kho chiu & nguc 12 (5) 33

*Bao gdbm chimg mat tiéng va khan tiéng

®Bao gbm ho, ho c6 dom va hdi ching ho & duong hé hép trén

“Bao gdm hen suyén, ting phan (ng & phé quan, co thit phé quan, kho tha, kho tha khi géng sirc, tho ra kéo dai, thit nghet &
hong va thd kho khe

9Bao g[”)m dau lung, dau khdp, dau co, dau/nhirc co thé, co thét co va dau co xuong
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*Bao gom dau miéng-hong, cam giac kho chiu viing miéng-hong, kich thich hong, d6 hong, viém duong hd hap trén, phii né
hong, viém day thanh am, dau thanh quan, do thanh quan, viém thanh quan

Bao gom diéc, diéc do than kinh cam gi4c, diéc mot bén, chong mit, giam thinh luc, tién ngét xiu, 1 tai, hoa mit, ri loan
thing bing

#Bao gdm bénh phoi tic nghén man tinh (COPD), ot phét bénh phdi tac nghén man tinh nhidm trung, dot phat bénh gian phé
quan nhlem tring

"Bao gom viém ph01 khong dién hinh, viém mu mang ph01 tran dich mang ph01 nhiém triing, nhiém tring duong ho hap
dudi, nhiém tring phéi, nhiém tring phdi do tryc khuén mu xanh, viém phdi, viém phdi do hit phai, viém phdi do truc khuén
mi xanh, nhidm tring do tryc khudn mu xanh va nhim tring duong hé hip

Bao gdm nén mira va nén mira sau khi ho

Bao gdm phat ban, ban dang dét sén, phat ban do thudc va may day

¥Bao gdm gia ting dom, dom c6 mi va dom déi mau

Céc phan tng bét lgi chop loc cua thude da chon xay ra 6 <5% bénh nh@n va ¢6 tin suét cao hon trén nhitng
bénh nhan dugc dicu tri bang ARIKAYCE trong Thtr nghi¢ém 1 dugc thé hién trong Bang 2.

Bang 2: Phan ung bét 1gi c6 chon loc & < 5% s6 bénh nhan bi MAC dwoc diéu tri bfmg
ARIKAYCE va thwong xuyén xay ra hon so véi phac d6 co ban don thuin trong Thir nghiém 1
Phan ting bit loi Phic do co ban két Phic do co ban
hop ARIKAYCE don thuin
N=223 N=112
n (%) n (%)
Lo ling® 10 (5) 0 (0)
Nhiém ndm & mi¢ng" 9 (4) 2(2)
Viém phé quan 8 (4) 3(3)
Loan vi giac 703) 0(0)
Viém phoi qui man® 7(3) 0 (0)
Khé miéng 6(3) 0 (0)
Chay mau cam 6(3) 1(1)
Suy hé hap? 6 (3) 2(2)
Tran khi mang phi® 5(2) 1(1)
Giam kha nang chiu dung khi tip luyén 3(DH 0(0)
R&i loan thing bang 3(1) 0 (0)
R4i loan than kinh co’ 2 (1) 0 (0)

*Bao gbdm lo au va rdi loan lo au

Bao gbm nhiém nim Candida miéng va nhiém nédm mieng

‘Bao gom viém phe nang di ing, bénh ph01 k& va viém phdi

4Bao gom suy ho hip cép tinh va suy ho hip

*Bao gdm tran khi mang phdi, tran khi mang phdi tw phat va tran khi trung thit
"Bao gdm nhugc co va bénh than kinh ngoai bién

Tham khao Bémg 1 va Bang 2 dé biét’ ty 16 méc bénh viém phéi qua man, co }hét phé qur«;m, ho, khén tiéng, dot
phat bénh nén, ho ra mau, doc tinh doi véi thinh giac, kich thich duong hod hap trén va roi loan than kinh co
[xem Canh bao va than trong (5.1, 5.2, 5.3, 5.4,5.6,5.7)].

6.2  Kinh nghiém sau khi luu hanh ra thi trwong

Céc phan trng bit loi sau day duoc xdc dinh tir qua trinh gidm sat sau khi luu hanh ra thi truong. Vi nhimg
phan tng bat 1¢i ndy do mét quan thé co kich ¢& khong xéac dinh tu nguyén bo cdo nén khong thé udc tinh
chinh xac tan suat va khong thé thiét 1ap dugc moi quan hé vdi phoi nhiem thudc.

Céc r6i loan hé théng mién dich: qua mén, séc phan vé [xem Canh bdo va thén trong (5.5)]

7  TUONG TAC THUOC

7.1 Cac loai thudc c6 khi ning giy doc dbi voi than kinh, thian hodc thinh gidc

Tranh st dung déng thoi ARIKAYCE véi cac thude c6 lién quan dén doc trén than kinh, than va thinh giac.
7.2  Axit Ethacrynic, Furosemide, Uré, hoac Mannitol

Mot s6 loai thude lgi tiéu co thé ting cudng ddc tinh ciia aminoglycoside bang cach thay déi nong do
aminoglycoside trong huyét thanh va trong mé. Tranh st dung dong thoi ARIKAYCE véi axit ethacrynic,
furosemide, uré hodc mannitol duong tinh mach.
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8 SU DUNG TRONG QUAN THE CU THE
8.1 Mang thai

Tém tht nguy co

Khéng c6 dit liéu vé viée sir dung ARIKAYCE trén phu nit mang thai dé danh gia bat ky nguy co bi di tat
bam sinh chinh, say thai hoic két qua bit lgi cho me hodc thai nhi nao lién quan dén thube. Mic du sy hap
thu toan than cia amikacin sau khi hit qua dudng miéng du kién 1a thap /xem Duoc 1y hoc lam sang (12.3)],
nhung mirc phoi nhidm toan than cua cac loai thude diét khuan nhom aminoglycoside, bao gdm ca
ARIKAYCE, c6 thé lién quan dén bénh diéc hai bén bam sinh hoan toan va khong thé hoi phuc khi sir dung
cho phu nit mang thai [xem Canh bdo va than trong (5.9)]. Hay tu van cho phu nit mang thai vé nguy co c6
thé xay ra v6i thai nhi.

Céac nghién ctru vé doc tinh ddi v6i hé sinh san cta dong vat chua dugc thuc hién voi amikacin dang hit. Swr
dung amikacin dudi da cho chuét cong (1én dén 100 mg/kg/ngay) va chudt nhat (1én dén 400 mg/kg/ngay)
dang mang thai trong qua trinh hinh thanh co quan khong lién quan dén céc di tat & thai nhi. Doc tinh dbi véi
thinh giac khong duoc danh gia ddy du ¢ doi con cai trong cac nghién ciru trén dong vat.

Khoéng rd nguy co co ban udc tinh vé céc di tat bam sinh chinh va siy thai d6i voi cac quan thé duoc chi dinh.
Tt ca cac treong hop mang thai déu c6 nguy co nén bi di tat bam sinh, thai chét Iuu hodc cac két qua bt loi
khac. Trong quén thé & Hoa Ky néi chung, nguy co nén uéce tinh vé cac di tat bAm sinh chinh va sdy thai
trong thai ky duoc cong nhan vé mat 1am sang 1an lugt 14 2-4% va 15-20%.

Dir liéu
Dir liéu trén dong vat

Khéng c6 nghién ctru doc tinh ddi vé6i hé sinh san cta dong vat nao dugc thuc hién véi ARIKAYCE hoac
amikacin khong chira liposom str dung qua duong hit.

Amikacin dugc tiém dudi da cho chudt cong mang thai (Ngay mang thai 8-14) va chudt nhit mang thai
(Ngay co thai 7-13) véi cac mure lidu 25, 100 hodc 400 mg/kg dé danh gia doc tinh dbi v6i qua trinh phat
trién. Cac lleu ndy khong gy di tat ¢ ndi tang hodc ¢ xwong cua bao thai ¢ chudt. Liéu cao gay doc rat 16n
cho chudt cong me (quan sat thdy doc tinh doi voi than va truong hop tir vong), khong cho phép danh gia &
doi con cdi ¢ mirc lidu nay. Khong quan sat thay di tat thai nhi & murc liéu thap hodc trung binh ¢ chudt cong.
Qua trinh phét trién sau khi ra doi clia chudt cong va chudt nhét phoi nhiém véi nhimg lieu amikacin nay
truede khi sinhtriuo khong khac biét dang ké so véi nhom ddi ching.

Dac tinh dbi véi thinh gidc khong duge danh gia day di & doi con cai trong cac nghién ciru vé doc tinh doi
véi qua trinh phat trién 6 dong vat.

8.2 Cho con bu
Tém tht nguy co

Khéng c6 thong tin ndo lién quan dén sy hién dién cia ARIKAYCE trong sira me, anh huéng ddi véi tré so
sinh bu sita me, hodc anh hudng dén qua trinh san sinh ra sira sau khi sit dung ARIKAYCE qua dudng hit.
Mic du dit liéu han ché dd cong b vé cac dudng dung khac ctia amikacin cho thdy amikacin ¢ ton tai trong
stta me, su hap thu ARIKAYCE toan than sau khi dung theo duong hit du kién 1a thép [xem Dugc Iy hoc lam
sang (12.3)]. Cac loi ich vé phat trién va sirc khoe ctia viéc nudi con bang sita me can dugc can nhic cing véi
nhu ciu 1am sang ctia ngudi me ddi voi ARIKAYCE va bat ky anh huong bét loi tiém an nao ddi véi tré duoc
bu sita me do dung ARIKAYCE hoéc do tinh trang bénh nén cua nguoi me.

8.4  Sir dung trong nhi khoa
Do an toan va hiéu qua cua ARIKAYCE trén nhitng bénh nhi dudi 18 tudi chua duge thiét lap.
8.5  Sir dung trong lao khoa

Trong cdc thir nghiém lam sang vé NTM, trong tong s bénh nhan dugc diéu tri bang ARIKAYCE, c6
208 bénh nhén (51,5%) = 65 tudi va 59 bénh nhan (14, 6%) 275 tudi. Khong quan sat thdy c6 khac biét
chung vé do an toan va hiéu qua giita cac ddi twong cao tudi va cac dbi trong tré tudi. Vi bénh nhan cao
tudi c6 nhiéu kha ning bi suy giam chirc nang than hon nén viéc theo ddi chirc ning than c6 thé hiru ich
[xem Canh bao va than trong (5.7)].
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8.6 Suy gan

ARIKAYCE chua dugc nghién ctru trén bénh nhan suy gan. Khong can diéu chinh liéu dya trén tinh trang
suy gan vi amikacin khong dugc chuyén hoa qua gan [xem Duwoc Iy hoc lam sang (12.3)].

8.7  Suy than

ARIKAYCE chua dugc nghién ctru trén bénh nhan suy than. Dya trén phoi nhiém toan than vai amikacin
thap sau khi duing ARIKAYCE nén qua trinh tich lily amikacin lién quan vé mat 1am sang kho cé thé xay ra
trén bénh nhan suy thé}n. Tuy nhién, can phai theo doi chlrc nang than trén nhirng bénh nhan bi suy thén} da
biét hodc déang ngd, ké ca nhiing bénh nhan cao tudi c6 kha nang suy giam chirc nang than lién quan dén do
tudi. [xem Canh bdo va than trong (5.7), Su dung trong quan thé cu thé (8.5)].

10 QUA LIEU

Céc phan tmg bét loi lién quan cu thé dén qua liéu ARIKAYCE chua dugc xac dinh. Doc tinh cAp tinh g?m
phai duogc di€u tri bang cach ngirng ARIKAYCE ngay 1ap tirc va can phai 1am cac xét nghiém co ban vé chirc
nang than.

Tham tach méau c6 thé gitip loai bo amikacin ra khoi co thé.

Trong tat ca cic truong hop nghi ngo qua lidu, cac bac si can phai lién hé véi Trung tdm phong chéng doc

khu virc dé biét thong tin vé cach diéu tri hidu qua. Trong truong hop dung qua lidu, cin xem xét kha ning
tuong tac thudc véi sy thay dbi vé cach phan bo thude.

11 MO TA

Thanh phan hoat chét trong ARIKAYCE (hdn dich amikacin liposome dang hit) 4 amikacin sulfate USP,
mot loai thude diét khuin nhom aminoglycoside. Tén hda hoc ctia thudc 12 mubi D-Streptamine, O-3-amino-
3-deoxy-o-D-glucopyranosyl-(1—6)-O-[6-amino-6-deoxy-a-D-glucopyranosyl-(1—4)]-N'-(4-amino-
2-hydroxy-1-oxobutyl)-2-deoxy-, (S)-, sulfate (1:2) véi cong thirc hoa hoc 1a C22Ha3NsO13°2H2SO4 va

trong lugng phan tir 1a 781,76. Cong thirc cau tric cta thude 1a:

2 H,80,

ARIKAYCE la dang hén dich mau tring duc bao gdm amikacin sulfat dugc boc trong liposome va duogc chira
trong lo thuy tinh trong sudt 10 mL theo liéu don vi c6 chtra amikacin 590 mg/8,4 mL (twong duong véi
amikacin sulfat 623 mg/8,4 mL) dudi dang hon dich liposome vo trung chira nuge dé hit theo dudng miéng.
ARIKAYCE bao gdm amikacin sulfat digc bao boc trong liposome & muc ndng d6 myc tiéu 1 70 mg
amikacin/mL v&i pH trong khoang tir 6,1 dén 7,1 va ty 18 trong luong lipid trén amikacin trong khoang tir
0,60 dén 0,79. Cac thanh phan khong hoat tinh 1a cholesterol, dipalmitoylphosphatidylcholine (DPPC), natri
clorua, natri hydroxit (dé diéu chinh pH) va nudc tiém.

Chi dung ARIKAYCE bang Hé thong may khi dung Lamira [xem Liéu heong va cdch dung (2.1)]. Gibng
nhu tat ca cac phuong phap diéu tri bang khi dung khac, luong thuoc phan phéi dén phdi s& phu thude vao cac
yéu t6 cua bénh nhan. Trong thir nghiém in vitro chuan hoa trén mdi kiéu thd & ngudi trudng thanh theo
USP<1601> (thé tich khi luu thong 12 500 mL, 15 nhip thd mdi phut va ty 18 hit vao: thd ra 1a 1:1), liéu trung
binh dugc phan phéi tir dng ngam 1a khoang 312 mg amikacin sulfat (53% luong thudc yéu cau trén nhén).
Puong kinh khi dong hoc trung binh theo khdi lugng (MMAD) cua cac giot khi dung 1a khoang 4,7 um

(4,1 — 5,3 um) theo xac dinh bang phuwong phap Yéu t6 tac dong thé hé tiép theo (Next Generation Impactor,
NGI). Ty 1& phan trim amikacin trong liposome dugc giai phong boi qua trinh tao khi dung, do d6
ARIKAYCE dang khi dung s& cung cép dang két hop giita amikacin tu do va amikacin liposom.
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12 DUQC LY LAM SANG

12.1 Co ché tic dung

ARIKAYCE la mot loai thudce diét khudn [xem Vi sinh vit hoc (12.4)].

12.2 Duogc luc hoe

Chua 16 mbi quan hé giita phoi nhiém-dap tng ctia ARIKAYCE va qua trinh dap tmg duoc luc hoc theo thoi gian.
12.3 Dugc dong hoc

Nong d6 trong dom

Sau khi bénh nhan bi phitc hop Mycobacterium avium (MAC) hit ARIKAYCE 590 mg mot 1dn mdi ngay,
nong do trong dom & thoi diém tir 1 dén 4 gio sau khi hit lan luot 1a 1720, 884 va 1300 mcg/g vao 1, 3 va
6 thang. Pa quan sat thiy sy thay d6i 16n vé ndng d6 amikacin (CV%> 100%). O thoi diém 48 dén 72 gio
sau khi hit, nong d6 amikacin trong dom giam xudng con khoang 5% ndng do vao thoi diém tir 1 dén 4 gio
sau khi hit.

Nong db trong huyét thanh

3 thang sau khi bénh nhan MAC hit 590 mg ARIKAYCE moét 1an mdi ngay, gia tri trung binh ctia AUCo-24
trong huyét thanh 13 23,5 meg*gid/mL (trong khoang tir 8,0 dén 46,5 meg*gido/mL; n=12) va gid tri trung
binh ctia Cmax trong huyét thanh 1 2,8 mcg/mL (trong khoang tir 1,0 dén 4,4 pg/mL; n=12). Gia tri ti da cua
Cmax vd AUCo.24 nam dudi gia tri trung binh ctia Cmax vao khoang 76 meg/mL va AUCo-24 1a 154 meg*gio/mL
da duoc quan sat thiy khi sir dung amikacin sulfate tiém theo dudng tinh mach ¢ lidu lugng duoc phé duyét 1a
15 mg/kg mot lan moi ngay trén ngudi 16n khoe manh.

7
A

Hap thu

Sinh kha dung cia ARIKAYCE du kién s€ thay d6i chu yéu 1a do su khac biét cua tirng c4 nhan vé hiéu qua
cua may khi dung va bénh ly & duong ho hap.

Phan b
Miic gén két v6i protein ciia amikacin trong huyét thanh 1a < 10%.
Thai tru

Sau khi bénh nhan bi MAC hit ARIKAYCE, thoi gian ban thai biéu kién trong huyét thanh ciia amikacin nim
trong khoang tir 5,9 dén 19,5 gio.

Chuyén héa

Amikacin khong trai qua qua trinh chuyén héa dang ké.

Bai tiét

Amikacin duge hap thu toan than sau khi dung ARIKAYCE s& dugc thai trir chu yéu qua loc cau than. Trung
binh ¢6 7,42% (trong khoang tir 0,72 dén 22,60%; n = 14) trong tong liéu ARIKAYCE dugc bai tiet qua nude
tiéu dudi dang thuoc khong thay doi so voi 94% sau khi dung amikacin sulfat tiém theo duong tinh mach.

Amikacin khong dugc hap thu, sau khi hit ARIKAYCE, c6 thé bi thai trir chii yéu boi sy luan chuyén té bao
va khac dom.

Nghién ciru tuong tac thude

Khéng c6 nghién ctru 1am sang nao vé tuong tac thube duoc thuc hién véi ARIKAYCE [xem Twong tdac
thuée (7)].

12.4 Vi sinh vat hoc

Co ché tac dung

Amikacin 12 mot loai aminoglycoside da cation, ban téng hop, diét khuan. Amikacin xAm nhap vao té bao vi
khudn bang cach gin két v6i cac thanh phan tich dién tich 4m cua thanh t& bao vi khudn, pha v& cdu trac tong
thé cta thanh té bao. Co ché tac dung chinh 1a pha v va tic ché qué trinh tong hop protein & vi khuan dich
bang cach gan két vai tiéu don vi 30S cua ribosome.
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Khang thude

Co ché khang amikacin & vi khuan mycobacteria ¢ lién quan dén dot bién gen rrs ciia rRNA 16S. Trong cac
thir nghiém 1am sang, da quan sat thay cac chung phan 1ap MAC phat trién MIC cua amikacin > 64 meg/mL
sau lan kham co ban véi mot ty 1€ doi tuwong dugce diéu tri bang ARIKAYCE cao hon [xem Nghién ciru lam
sang (14)].

Tuong tac véi cac thude khang vi sinh khéc

Khong c6 diu hiéu dbi khang in vitro giita amikacin va cac thudc khang vi sinh khac khang MAC dya trén
chc xét nghiém vé ndng do trc ché phan doan (fractional inhibitory concentration, FIC) va thoi gian séng thém
ctia dai thyc bao. Trong nhirng truong hop chon loc, dd quan sat thiy mirc do dong van nao d6 giira amikacin
va cac loai thude khac, vi du nhu d3 ghi nhan vé déng van gilra nhom aminoglycoside, bao g6m ca amikacin,
v6i nhom beta-lactam.

13 POC TINH PHI LAM SANG
13.1 Gay ung thw, gy dot bién gen, giam kha ning sinh san

Trong mdt nghién ctru trong 2 nam vé kha ning giy ung thu qua dudng hit, chudt cdng dugc phoi nhidm véi
ARIKAYCE trong 15-25, 50-70 hodc 155-170 phut mdi ngay trong 96-104 tuan. Ho cung cip cac lidu hit &
murc xAp xi 13 5, 15 va 45 mg/kg/ngay. Ung thu biéu mé té bao vay da dugc quan sat thdy & phdi cua 2 trong
s6 120 con chudt céng ding thir nghiém véi liéu cao nhat. Mixc AUC t6i da ctia amikacin trong huyét thanh
trén chudt cong & trang thai on dinh 1a khoang 1,3; 2,8 va 7,6 mcg-gio/mL 1an lugt & cac lidu thép, trung binh
va cao, so voi 23,5 meg-gio/mL (8,0 dén 46,5 meg- gio/mL) do dugc ¢ ngudi. Ung thu biéu mo té bao vay cd
thé 1a két qua cua viéc ph01 chudt cong chira qua nhiéu hat ARIKAYCE. Nguoi ta van chua biét mirc d6 lién
quan giita phat hién khdi u & phoi va nguoi st dung ARIKAYCE.

Khong quan sat thiy bang chimg vé kha ning gay dot bién hodc doc tinh ddi véi gen trong mét bd nghién ciru
ddc tinh ddi v6i gen in vitro va in vivo voi dang bao ché amikacin c6 vo boc bang liposome tuong tu
ARIKAYCE (thtr nghiém d6t bién gen vi sinh vat in vitro, thir nghiém dot bién u lympho in vitro trén chugt,
nghién ciru quang sai nhidm sic thé in vitro va nghién ctru vi nhan in vivo trén chudt cng).

Khoéng c6 nghién ctru vé kha nang sinh‘s{m néo’ duoc thuc hién voi ARIKAYCE. Sfr’dl_m’g amikacin trong
phtic mac chudt duc va chudt cai voi lidu 1€n dén 200 mg/kg/ngdy trude khi giao phoi dén hét Ngay thir 7 cua
thoi ky mang thai khong lién quan dén viée suy giam kha nang sinh san hodc tac dung bat 1¢i dén phoi thai
phat trién sém.

13.2 Dgc tinh va/hodc duge ly hoc trén dong vat

Dé cung cap thong tin vé viée st dung ARIKAYCE lau dai trén mot loai dong vat khac, mot nghién ctru trong
9 thang vé doc tinh qua duong hit da dugc thuc hién trén cho. Cac dai thuc bao phé nang sui bot lién quan
dén qua trinh thanh thai san phim dang hit hién dién & ty 1& mac phai va mtc do nghiém trong lién quan dén
lidu, nhung khong lién quan dén viém, ting san mo hodc cé thay doi tién khdi u hodc khdi u. Nhitng con chd
bi phoi nhiém ARIKAYCE t4i da trong 90 phiit mdi ngay bang cac lidu amikacin dang hit khoang 5, 10 va

30 mg/kg/ngay.

14 CAC NGHIEN CUU LAM SANG

Thir nghiém 1 (NCT#02344004) 12 mot thir nghiém nhan mo, chon ngau nhién (2:1), da trung tam trén

bénh nhén bi bénh phdi do phirc hop Mycobacterium avium (MAC) khang tri dwoc xac nhan bang it nhit hai
két qua cay dom. Bénh nhan dugc coi 1a méc bénh phdi do MAC khang tri néu khong dat két qua cdy dom
am tinh sau t6i thiéu 6 thang diéu trj lién tuc bang phac dd co ban dang thuc hién hodc da ngimg khong qua
12 thang trudce khi kham sang loc. Cac bénh nhan duoc phan ngau nhién vao nhém ding ARIKAYCE két
hop phéc d6 co ban hodc vao nhém phac dd co ban don thuén Tiéu chi danh gia thay thé dé danh gia hiéu
qua dua trén viée dat duoc két qua chuyen ddi trong nudi ciy (3 1an cay dom am tinh lién tiép hang thang)
cham nhat 1a vao Thang thtr 6. Ngay chuyén dbi da dugc xac dinh 1a ngay dat duge 1an nudi cdy am tinh hang
thang dau tién trong 3 1 an, phai dat dugc chdm nhat 1a vao Thang thir 4 dé dat tiéu chi danh gia chdm nhét 1a
vao Thang thir 6. Nhitng bénh nhan dat két qua chuyén dbi trong nudi cdy chdm nhat 1a vao Thang thtr 6 dugc
tiép tuc dung thudc nghién ciru (phac dd co ban két hop ARIKAYCE hoic phac d6 co ban don thuan dya trén
viéc chon ngau nhién ciia ho) trong tong sb 12 thang sau 1in nudi cdy dom am tinh dau tién.

Téng s6 336 bénh nhan duoc chon ngiu nhién (phéac d6 co ban két hop ARIKAYCE, n = 224; phac dd co ban
don thuan, n= 1 12) (quan thé ITT), v6i do tudi trung binh 12 64,7 tu01 vaty 1é phan tram nir gisi (69,3%) cao

hon (so véi nam gidi (30,7%) trong nghién ctru. Tai thoi diém thu tuyén, trong s6 336 ddi twong trong quan
thé ITT, ¢6 302 bénh nhan (89,9%) dang diéu tri theo phac dd dya trén huéng dan danh cho MAC hoic
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ngimg diéu tri dwa trén huéng dan danh cho MAC trong thoi gian dudi 3 thang trong khi ¢6 34 bénh nhén
(10,1%) ngung diéu tri tir 3 dén 12 thang trude khi thu tuyén. Tai thoi diém sang loc, bénh nhan dugc phan
tang theo tinh trang hat thude (hién tai c6 hut thudc hay khong) va theo viéc bénh nhén dang diéu trj hay da
ngimg diéu tri trong it nhat 1a 3 thang. Hau hét bénh nhan tai 1an kham sang loc khong phai 1a nguoi hién tai
c¢6 hut thude (89,3%) va c6 bénh nén 1a gidn phé quan (62,5%). Tai lan kham co ban, c6 329 bénh nhan diéu
tri theo phac d6 co ban da thudc bao gdm macrolide (93,3%), rifamycin (86,3%), hodc ethambutol (81,4%).
Nhin chung, ¢6 55,6% d6i twong dang diéu tri theo phac dd co ban ba loai thudc bao gdm macrolide,
rifamycin va ethambutol.

Ty 18 bénh nhan dat duoc két qua chuyén ddi trong nudi cdy (3 1an cdy dom am tinh lién tiép hang thang)
cham nhét 1a vao Thang thtr 6 cao hon dang ké (p <0,0001) ddi véi phac db co ban két hop ARIKAYCE
(65/224, 29,0%) so v6i phac dd co ban don thuan (10/112, 8,9 %). Trong sd nhimg bénh nhan dugc diéu tri
bang phac dd co ban két hop ARIKAYCE, c6 18,3% bénh nhan (41/224) dat két qua chuyén dbi trong nudi
cay cham nhét 1a vao Thang thtr 6 va dat két qua chuyen d6i trong nudi cay dom duy tri lién tuc (duge xdc dinh
la cay dom &m tinh lién tlep ma khong ¢6 nudi cay duong tinh trén moi truong chat rin hodc khong qua 2 lan
nudi cdy duong tinh lién tiép trén moi trudng chat long sau khi chuyen doi trong nudi cay) trong toi da

12 thang diéu tri sau 1an nudi cdy dau tién xac dinh 1a c6 chuyén doi trong nuéi cy, so véi 2,7% bénh nhan
(3/112) chi dung phéac db co ban don thuan (p <0,0001). Tai thoi diém 3 thang sau khi két thuc diéu tri, co
16,1% bénh nhén (36/224) dugc diéu tri bang phac do co ban két hop ARIKAYCE da duy tri dugc két qua
chuyén doi trong nudi ciy bén viing, so v6i 0% bénh nhan diéu tri bang phac d6 co ban don thuan (p <0,0001).

Ty 1§ tich lity ciia cac dbi twong dat chuyén di trong nudi cdy dwoc trinh bay theo thing diu tién ciia
quan thé cé y dinh dieu tri ITT) cé chuyén doi

| M Phac 46 da thube két hop ARIKAYCE (N =224) [ Phic db da thudc don thuan (N = 112) |
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Trong Thu nghiém 1, ¢6 23/224 bénh nhén (10,3%) c6 chung phén 1ap MAC phat trién MIC > 64 mcg/mL
khi duoc di€u tri bang ARIKAYCE. O nhanh dung phac do co ban don thuan, ¢ 4/112 bénh nhan (3,6%) c6
chung phén 1ap MAC phat trién MIC cta amikacin > 64 mcg/mL.

Céc tiéu chi danh gid bo sung dé danh gia loi ich 1am sang ctia ARIKAYCE, vi du, thay doi tir 1an kham co
ban vé khoang cach thir nghiém di bg trong sau phuit va Bang cau hoi ve ho hap cua Saint George, khong
chirng minh duoc loi ich 1am sang cham nhat 1a vao Thang 6.

16 CACH THUC CUNG CAP/BAO QUAN VA XU LY
16.1 Céch thirc cung cip

ARIKAYCE (hdn dich amikacjn 1iposomp dang hit), 590 mg/8,4 mL, dugc chira trong 1o thiy tinh 10 mL vo
trung, liéu theo don vi. San pham dugc cap phat theo bg 28 lo.

Moi hop carton chura lugng thudc dung trong 28 ngay (28 lo). Ngoai cac lo ARIKAYCE trong hopcarton, mjt
may khi dung cam tay Lamira va 4 dau phun khi dung Lamira ciing duoc cung cap.

NDC 71558-590-28
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Hé thdng may khi dung Lamira chira mét bo diéu khién, mot dau phun khi dung du phong, mot may khi dung
cam tay du phong, ddy ngudn va cac phu kién.

16.2 Bao quan va xir ly

Bao quin lo ARIKAYCE trong ti lanh & 2°C dén 8°C (36°F dén 46°F) cho dén ngay hét han trén lo. Khdng
lam dong da. Ngay khi hét han, vt bo tat ca thuoc chua sir dung.

C6 thé bao quan ARIKAYCE ¢ nhiét do phong 1én dén 25°C (77°F) trong t6i da 4 tuan. Khi ¢ nhiét do
phong, tat ca thuoc chua sir dung déu phai bi vt bo khi hét 4 tuan.

17 THONG TIN TU VAN DANH CHO BENH NHAN

Tu vén cho bénh nhan doc phan ghi nhan danh cho bénh nhan da dugc FDA phé duyét (Huéng dén sir dung
thuoc va Hudng dan sir dung danh cho bénh nhan)

Hudéng din quan trong v& cach st dung ARIKAYCE

Huéng dan bénh nhan doc Hudng dan svr dung truée khi bt dau dung ARIKAYCE. Huéng dan bénh nhan
chi dung ARIKAYCE qua Hé thong may khi dung Lamira®. Tu van cho bBénh nhén hodc nguoi cham séc
khong duoc sir dung HE thong may khi dung Lamira cung véi bat ky loai thudce nao khac.

Viém phdi qua min va co thét phé quan (kho thd)

Tu véan cho bénh nhédn thong bao cho nha cung cép dich vu cham so6c strc khoe cua minh néu ho bi kho thd
hoac thd kho khe sau khi dung ARIKAYCE. Tu van cho bBénh nhan ¢6 tién sir bi bénh duong thd phan ung,
hen suyén hoic co thit phé quan sir dung ARIKAYCE sau khi sir dung thudc gidn phé quan tac dung ngén
[xem Canh bao va than trong (5.1, 5.3)].

Ho ra mau hoac ho

Tu van cho bénh nhan thong bao cho nha cung cép dich vu cham séc strc kh‘(")e ctia minh néu’ho‘ra mau hoac
ho tirng con trong hodc sau khi dung ARIKAYCE, déc biét 1a trong thang dau tién sau khi bat dau dung
ARIKAYCE [xem Canh bao va than trong (5.2) va Phan vng bat loi (6.1)].

Dot phat Dtto bénh phdi nén

Tu véan cho bénh nhan thong béo cho nha cung cép dich vu chim séc sirc khoe ctia minh néu bénh phdi tré nén
tram trong hon sau khi bat dau dung ARIKAYCE [xem Canh bao va thdn trong (5.4)].

Khén tiéng hodc kho noi

Tu véan cho bénh nhan thong bao cho nha cung cép dich vu chiam séc sirc khoe cua minh néu bi khoé néi. Kho
ndi hodc mat kha nang néi da dugc bao cao cung véi ARIKAYCE [xem Phan ung bat loi (6.1)].

S6c¢ phan vé va phan rng qua man

Tu van cho bénh nhin va ngudi cham séc vé co thé xay ra cac phan ing qua man nghiém trong va c6 thé de
doa tinh mang can phai duoc diéu tri ngay 1ap tirc. Tu vin cho bénh nhan ngirng ARIKAYCE va tim cach
dugc cham soc y té ngay lap tic néu c6 bit ky dau hiéu hodc triéu ching nao ciia phan img qui man cam xay
ra [xem Canh bdo va than trong (5.5)].

DPoc tinh ddi véi thinh gidc (tiéng U trong tai)

Tu véan cho bénh nhédn thong bao cho nha cung cép dich vu chiam séc sire khoe ctia minh néu cam thay U tai,
chong mat hodc bat ky thay doi nao vé thinh giac vi ARIKAYCE c06 lién quan dén mat thinh luc /xem Cdnh
bao va than trong (5.6)].

Tu van cho bénh nhan khong duge van hanh may moc hang ning hoic 6 hoat dong nguy hiém trong khi hit
ARIKAYCE bang Hé thong may khi dung Lamira vi ARIKAYCE c6 thé gay ra cac triéu chiing nhu chong
mat hodc cac tri€u chirng vé ho hap.

DPoc tinh dbi véi than hodc tdn thuong than

Tu véan cho bénh nhan thong béo cho nha cung cép dich vu chim séc sirc khoe ciia minh néu c6 van dé vé
than vi ton thuong than da dugc bao cao cung vdi nhom aminoglycoside [xem Cdanh bdo va than trong (5.7)].

Phong bé than kinh co

Tu van cho bénh nhan thong bao cho nha cung cép dich vu cham soc strc khoe cua vé bénh than kinh co da
bict (vi du: bénh nhuogc co) [xem Cdanh bdo va thdn trong (5.8)].
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DPoc tinh ddi véi phoi thai-bao thai

Tu vén cho phu nit mang thai hiéu rang nhom aminoglycoside, bao gdm ca ARIKAYCE, c6 thé giy bénh
di€c bam sinh khong th€ hoi phuc khi dung trong thai ky [xem Canh bdo va than trong (5.9) va Sur dung trong
quan the cu thé (8.1)].

Puoc san xuét cho:
Insmed®, Bridgewater, NJ 08807

Insmed® va, ARIKAYCE® 1a cac thuong hiéu ctia Insmed Incorporated. Lamira® 1a mot thuong hiéu ctia
PARI Pharma GmbH.

© Insmed Incorporated. Bao Ivu moi quyén. 2010 7,718,189; 2012 8,226,975; 2014 8,632,804, 8,642,075,
8,679,532 va 8,802,137; 2017 9,566,234 va 9,827,317 va 2018 9,895,385.
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HUONG DAN DUNG THUOC
ARIKAYCE (ar' i kase) NHOM NGUO'l GIO'l HAN
(amikacin liposome inhalation suspension)

d& hit qua dudng miéng

Dung dich xa phong trong sudt dé lam sach May phun thudc cam tay va Bau phun son khi

Nudc cat dé khir tring May phun thubc cam tay va Bau phun son khi

Quan trong: Chi hit qua dwéng miéng.

Théng tin quan trong nhét t6i can biét vé ARIKAYCE la gi?

ARIKAYCE c6 thé gay ra cac phé'n trng phu nghiém trong gom:

e viém phdi do di trng. Nhirng vé&n d& ho hap nay cé thé 1a triéu chirng clia viém phdi do di (rng va thwong kém theo:
o sbt o th& kho khé
o ho o thé hén hén
o thé gép

e ho ra mau (chirng ho ra mau). Ho ra mau la phan (rng phu nghiém trong va théng thwong ciia ARIKAYCE.

o kho thé nghiém trong: Nhitng van dé thé nghiém trong cé thé la triéu chirng bi co thét phé quan.

Co thét phé quan la phan tng phu nghiém trong va thong thuong ctia ARIKAYCE. Céc triéu chirng co that phé

quan bao gom:
o thé hén hén
o thd kho khe

o bénh nghet phéi man tinh (chronic obstructive pulmonary disease, hay COPD) tré nang: Day 1a phan tring
phu nghiém trong va thong thuwong ctia ARIKAYCE.

e cac phan rng di (rng nghiém trong: Céc phan tng di (rng nghiém trong c6 thé dan dén t& vong d& xay ra &
nhitng nguoi ding ARIKAYCE. Ngung dung ARIKAYCE ngay 1ap tirc va nhan tro gidp y té khan cép néu quy vi
co bat ky triéu chirng nao sau day cla phan tng di t’ng nghiém trong:
o néi mé day o thé déc hén hén (thé rit)

o kho thd hay thé mét nhoc
o ho hay that nguc

o nhip tim nhanh

o nga ngay o ho o cam thy choang vang
o thy d6 hodc dé da (dd birng) o bubén nén o cam thay ngét xiu
o swng mdi, lwdi hodc cb hong o noén mira o mét kiém soat rudt hodc bang
quang (khong tw cha)
o khé thé hodc thé kho khe o tiéu chay
) o choéng mat
o thd hén hén o cam thdy dau quén & vung da day

Khi str dung ARIKAYCE, nhirng phan (rng phu nay cé thé nghiém trong can phai chira tri tai bénh vién.
Goi cho bac si cham séc sirc khoe hay yéu cau giip d& y té ngay néu quy vi bi bt cir phan (ng phu nao
trong so nay khi dang dung ARIKAYCE. Béc sT chadm soc strc khée clia quy vi cling ¢6 thé yéu cau quy vi ngwng
dung ARIKAYCE trong mét thdi gian ngan hodc ngwng dung ARIKAYCE hoan toan.

Chon ngudn cép dién cua quy vi va chuan bi san sang.

Bwéc 1: Chuan bi san ARIKAYCE.

bat May phun thubc cadm tay
trén mot bé mat sach sé, bang
phéng, vitng chac.

Cam Bo ngudn A/C vao Bo diéu
khién.

Cém B6 ngudn A/C vao & cdm
twong.

Khéng cam Bé ngudn A/C vao mit
trwée ctia B diéu khién.

a. 4 pin “AA” £ ax .
* Lac déu lo ARIKAYCE trong it
nhéat 10 dén 15 giay, giay cho = %
dén khi thudc cé ngoai quan LaC it nhat 1 0
ddng nhét va dwoc tron déu. X R
dén 15 giay
hoac Cach mé lo ARIKAYCE
b. Bé ngudn A/C

ARIKAYCE la gi?

ARIKAYCE la thuéc theo toa dé chira tri cho nguoi 16N bi bénh ph0| phtre hop vi trung (MAC) man tinh (kho tri) nhw
mdt phan clia chwong trinh (trj liéu) chiva tri bang thudc khang khuan két hop.

Hién chwa biét ARIKAYCE c6 an toan va hiru hiéu vai tré nhé hon 18 tudi hay khéng.

San pham nay dwoc FDA chap thuan st dung phwong phap Nhém Nguwéi Han Ché. Biéu nay cé nghia la FDA da chap
thuan loai thudc nay cho nhém bénh nhan han ché va cu thé, va cac cudc nghién ctru vé loai thudc nay co thé chi giai
dap nhirng thdc mac tap trung v& mdc an toan va hiru higu cia thube.

Khéng dung ARIKAYCE néu quy vi:
o bjdj trng v&i bt ct loai aminoglycoxit nao, hodc bt ct thanh phan nao trong ARIKAYCE. Xem “ARIKAYCE chira
nhibng thanh phan nao?” & cudi to roi nay dé biét danh sach day da cac thanh phan trong ARIKAYCE.

Trwée khi dung ARIKAYCE quy vi phai cho ngwei chiam séc strc khoe biét tat ca cac tinh trang y té, ké ca néu quy vi:

o bj suyén, bénh phdi tic nghén man tinh (COPD), thé hén hén hay thé kho khé (co thét phé quan).
e duwoc cho biét la chirc nang phdi ctia quy vi suy yéu.

o bjvan dé thinh giac, nhw U tai hay méat thinh lwc.

o bj chong mat hay cé cam giac thay can phong quay tron.

o bjvan dé than.

o bj bénh than kinh va co, nhu tinh trang nhugc co kinh nién.

e dang mang thai hodc dinh c6 thai. Chua biét 1a ARIKAYCE c6 hai cho em bé chwa sanh ciia quy vi hay khong. ARIKAYCE
14 loai thudc c6 thé lien quan dén tinh trang diéc hoan toan & em bé Itc sanh ra. Tinh trang diéc anh hwéng dén ca hai tai
va khéng thé phuc héi.

e Cho con bu vi ho&c dinh cho con ba va. Chua biét 1& thuéc trong ARIKAYCE c6 di vao sita me va c6 hai cho em bé clia
quy vi hay khéng. Hai ngudi cham soc strc khde biét vé& cach tét nhat dé cho con bu trong Itc chiva tri bing ARIKAYCE.

Cho ngw&i cham séc sirc khée biét tat ca cac loai thudc quy vi diing, gém ca thudc theo toa va thudc mua tw do,
sinh t6 va thudc b thdo duoc.

Téi nén dung ARIKAYCE nhw thé nao?

e Doc hwéng dan tirng bwéc vé cach stv dung ARIKAYCE & cudi Hu’ong dan dung thudc va Hwéng dan st dung
day da dwge cung cap trong bd san pham cua quy vi. Heéng dan sir dung clia nha san xuét cung cap thong tin day
da vé cach Iap rap (ghép ndi), chuan bi, st dung, 1am sach va khi trung Hé Théng Phun Thubc Lamira®.

o Khéng st dung ARIKAYCE trtv khi quy vi hiéu cac huwéng dan dwoc cung cp. Néu quy vi <o thac mac, hay noéi.
chuyén v&i nha cung cap dich vu cham séc strc khde cla quy vi hodc goi Chwong Trinh Ho Tro' Arikares theo s6
1-833-ARIKARE (1-833-274-5273).

S dung ARIKAYCE chinh x&c theo hwéng dan clia nha cung cap dich vu cham séc strc khde. Khong st dung
ARIKAYCE thuwong xuyén hon mirc duoc ké toa cho quy vi.

Chi sir dung ARIKAYCE cuing véi Hé Théng Phun Thuéc Lamira.

Hit méi liéu ARIKAYCE hang ngay 1 14n méi ngay théng qua May Phun Thuéc CAm Tay Lamira. Khéng st dung nhiéu
hon 1 lo ARIKAYCE trong mét ngay.

Khéng str dung ARIKAYCE sau ngay hét han ghi trén lo. Néu quy vi quén dung lidu ARIKAYCE hang ngay, hay dung
lieu tiép theo vao thoi gian thong thwong vao ngay hdm sau.

Khéng dung liéu gap déi dé bu cho lidu da quén.

Khéng nglrng st dung ARIKAYCE hodac céac thudc khac dé didu tri bénh phdi do MAC ciia quy vi trir khi nha cung cap
dich vu cham séc strc khde clia quy vi bao quy vi lam nhw vay.

Néu quy vi st dung qua nhiéu ARIKAYCE, hay goi cho nha cung cép dich vu cham séc strc khde clia quy vi hoac dén
phong cép ctru gan nhét ngay Iap tirc.

Nhirng phan trng phu c6 thé xay ra ciia ARIKAYCE la gi?
ARIKAYCE c6 thé gay phan (rng phu nghiém trong, bao gém:

e Xem “Théng tin quan trong nhét toi can biét vé ARIKAYCE la gi?”

o mét thinh lwc hay nghe U tai (ddc hai déi v&i than kinh cam giac déi nhi). Doc hai d6i véi than kinh cam giac dbi
nhT 1a phan ¢ng phu nghiém trong va thong thuong clia ARIKAYCE. Béo cho ngudi chdm sdc strc khée biét ngay néu
quy Vi bi mat thinh lwc hay nghe u tai, nhw tiéng reng hay xi. Béo cho nguoi chdm séc strc khoe biét néu quy vi bt dau
bi nhirng van dé vé giir thang bang hay chéng mat (mét thang bang)

e van dé than tré nang (dac hai than). ARIKAYCE thuéc loai thudc cé thé gay ra nhivng van dé& than néng hon. Ngudi
cham séc strc khde clia quy vi c6 thé cho thir mau dé kiém tra than clia quy vi hoat dong ra sao trong qua trinh chiva trj
béng ARIKAYCE.

e yéuco nidng hon (tac nghén than kinh va co). ARIKAYCE thuéc loai thuéc cé thé lam yéu co trdm trong hon & nhirng
nguwdi da bj cac van dé vé yéu co (tinh trang nhuoc co kinh nién).

Cac phan (rng phu théng thweng nhat ciia ARIKAYCE bao gom:

« thay d6i giong va khan giong (chirng « dau hong » dauco
kho phat am) + tiéu chay + budn nén

+  mét mdi (mét nhoc) - sbt + 6i mra

+ nhtc dau - sutcan + chay dom

* phat ban * kho chju ngyc

» ho trong hodc sau khi dung ARIKAYCE,
dac biét la trong thang dau tién sau khi
bat dau dieu tri.
DPay khong phai la tat ca cac phan (rng phu kha di ctia ARIKAYCE.

Goi bac sT hay dwoc si dé ho c¢b van y té vé cac phan (rng phu. Quy vi c¢6 thé bao cao phan rng phu cho FDA theo s6
1-800-FDA-1088

T6i nén bao quan ARIKAYCE nhw thé nao?

o Bao quan cac lo ARIKAYCE trong tii lanh & nhiét d6 tiv 36°F dén 46°F (2°C dén 8°C) cho dén ngay hét han ghi trén lo.
Khéng céap déng. ) ) )

e Sau khi ARIKAYCE da dwgc bao quan trong tu lanh, phai virt (virt bo) tat ca thude khong st dung sau ngay hét han ghi

trén lo.

Bao quan cac lo ARIKAYCE & nhiét do phong tir 68°F dén 77°F (20°C dén 25°C) trong t6i da 4 tuén. i

Sau khi ARIKAYCE da dwoc bado quan & nhiét do phong, phai virt (virt bd) tat ca thude khéng st dung sau 4 tuan.

St dung ngay lo ARIKAYCE da mé.

Vit bd o ARIKAYCE ngay sau khi st dung.

Dé ARIKAYCE va tat ca cac loai thudc xa tam tay tré em.

Théng tin chung vé viéc sir dung ARIKAYCE an toan va hiéu qua

Thubc ddi khi dwoc ké toa cho cac muc dich khac véi nhivng muc dich duoc liét ké trong Hwéng dan dung thuéc. Khéng st
dung ARIKAYCE cho tinh trang khong duoc ké toa. Khdng dua ARIKAYCE cho nguoi khac ngay ca khi ho co céc triéu
chirng gibng véi cac triéu chu’ng quy vi 6. N6 c6 thé c6 hai c6 ho. Quy vi co thé hoi dwoc s hodc nha cung cép dich vu
cham séc strc khde clia minh dé biét thong tin vé ARIKAYCE dwoc viét cho cac chuyén gia y té.

ARIKAYCE chira nhirng thanh phan nao?

Thanh phan hoat tinh: amikacin sulfate

Thanh phan khong hoat tinh: Dipalmitoylphosphatidylcholine (DPPC), cholesterol, natri clorua, natri hydroxit (d& diéu chinh
pH) va nwéc pha tiém

Puoc san xuét cho: Insmed Incorporated, 700 US Highway 202/206, Bridgewater, NJ 08807-1704

Insmed Incorporated, Gilr tAt ca ban quyén.

Dé biét them thong tin, hay goi cho Chuong Trinh H3 Tro' Insmed Arikares theo sb: 1- 833-ARIKARE (1-833-274-5273)

Huéng dan dung thudc nay da duoc Co quan Quan ly Duoc phdm va Thuc phdm Hoa Ky phé duyét

Hwéng dan sir dung

ARIKAYCE® NHOM NGU'O'l GIOI HAN
(amikacin liposome inhalation suspension)

Dé hit qua dwong miéng
Hé Théng Phun Thuoc Lamira®

Truée khi siv dung Hé Théng Phun Thubc Lamira, hay chac chan rang quy vi da doc va hiéu thong
tin chi tiét trong Hwéng dan st dung day da di kem voi Hé Thong Phun Thubc Lamira. Hwéng dan
nay cung cap thong tin day dl hon vé cach lap rap (ghép n0|) chuén bi, st dung, lam sach, va khty
trung Hé Théng Phun Thudc Lamira. Néu quy vi khéng hiéu bat ky phén nao cla huéng dan, hay
lien hé Chwong Trinh HS Tro Arikares theo s6 1-833-ARIKARE (1-833-274-5273) truwdc khi st
dung Hé Théng Phun Thuéc Lamira.

B0 san phém thuéc ARIKAYCE cua quy vi. B6 san pham ARIKAYCE sir dung trong 28
ngay bao gom:

+ 1 Huwoéng dan bat dau nhanh ARIKAYCE

+ 1T0o Hudng dan st dung

« 1 T& Thong tin ké toa day da

* 1 May Phun Thubc Cam Tay Lamira

+ 4 PauPhun Son Khi Lamira (1 dau trong méi hop dung hang tuan)

+ 2810 (1 lo mdi ngay) ARIKAYCE (7 lo trong mé&i hdp dung hang tuan)

Hay kiém tra dé& dam bao quy vi c6 tat ca cac bé phan can thiét cho Hé Théng Phun
Thubc Lamira:

a. Hop dwng

b.  Day néi

c.  Bodiéukhién
d.  Bdngudn A/IC
e. Pin “AA”

May Phun Thuéc Cam Tay
Lamira Dw Phong:

f.  Nap va vong bit kin thubc
Binh chia thubc

Van mau xanh dwong
Budng son khi

Ong ngam

DAu Phun Son Khi dw phong

X Ta@

Nhirng vat tw sau day khéng c6 trong bd san pham ARIKAYCE 28 ngay nhwng quy vi ciing
sé can dén dé gitp ban bao quan Hé Thong Phun Thubc Lamira:

Ngay ban hanh: 03/2020

Lam sach va khtr trung

Lam sach va khir tring May phun thuéc cam tay va Bau phun son khi trwéc khi quy vi str dung

lan dau tién va ngay sau méi lan st dung.

May phun thubc cam tay va Bau phun son khi chwa dwoc khi trung khi giao cho quy vi. Viéc lam
sach va khtv trang May phun thuéc cam tay va Dau phun son khi ctia quy vi la diéu quan trong dé

gidm nguy co' nhiém tring, bénh tat va nhiém ban.

Nhac nap mau cam khéi lo.

N&m chit vong kim loai &
trén dau lo va kéo xuéng nhe
nhang cho @én khi 1 bén tach
ra khai lo.

Kéo dai kim loai ra vong
quanh dau lo theo chuyén déng
tron cho dén khi né roi ra hoan
toan.

Cén than thao bé nut cao su.

1. Loi nhac lam sach May phun thuéc cam tayva Pau phun son khi: Lam sach May phun
thudc cadm tay va Dau phun son khi trwéc 1an s& dung dau tién va ngay sau méi 1an s dung.

Thao (thao d&) May phun thuéc
cam tay dé lam sach

Nhe nhang lau sach moi giot
thuéc khai Binh chiva thubc
(a), Budng son khi (b), va an
ngam (c) trwée khi riva, dé
giam lwong khang sinh thém
vao hé théng nuéc.

Chi st dung khan giay khé
hoé&c khan lau loai thwong.
Khong st dung khan hodc khan
lau c6 tdm thém bét ky héa chéat
n&o nhw con, sira dwdng hodc
khan lau tré em.

Can than khéng lam hw hai
cac bo phan. Khong lau Bau
phun son khi.

Vit khin gidy bang cach virt
bé vao thung rac cung véi
chét thai ran.

Rra sach tirng bo phan duoi
voi nwéc 4m trong 10 giay.
Rera Dau phun son khi trong 10
giay & moi bén.

a.

M& lo va dé ARIKAYCE vao
Binh chtra thudc.

b. Gén nép thudc.

Bwéc 2: Ngoi thang nguwei trong tw
thé thoai mai.

Nhén va gitk nut Bat/Tat trong
vai giay dé bat Lamira.

Swong sé bat dau bay ra.

Bwéc 3: Lap Ong ngam va hit sau,

tor tov.

Sau do, hit vao va thé ra binh
thuong thong qua Ong ngam
cho dén khi str dung heét lieu.

M®i liéu diéu tri sé kéo dai
khoang 14 phat nhung c6 thé
1én dén 20 phut.

Dam bao giir can gat cia May
phun thuoc cam tay trong suot
thi gian dung liéu.

Lam sach tat ca cac bd phan
ctia May phun thuéc cam tay
bang cach thém mot vai giot xa
phong rira chén trong sudt va
nwéc may dm vao bon hodc bat
sach. Nhung ngap cac bd phan
ctia May phun thuéc cam tay
trong nwéc xa phong &m va
ngam trong 5 phut, l&c ching
thwong xuyén. Sau dé trang ky
cang dudi voi nwéc may 4m
dang chay.

2. Nhac nh¢ khir trung May phun thuéc cam tay va Dau phun son
khi trwére 1an stv dung dau tién: Khir trang May phun thuoc cam
tay va Bau phun son khi trwdc lan stv dung dau tién.

Hay chac chan rang May phun
thuéc cAm tay va Dau phun son
khi cta quy vi sach sé trwée khi
quy vi khtr tring.

Ludc cac bd phan ctia May phun
thubc cam tay, bao gém Dau
phun son khi, trong mét ndi nwéc
cat sach trong ding 5 phat.

Bwéc 4: Kiém tra dé dam bao quy vi
da dung hét thuéc.

Hé théng Lamira sé kéu bip 2 1an.

Dén LED sé& nhap nhay mau
dod 2 lan.

Mot DAu kiém sé xuét
hién nhanh trén man
hinh.

Bo diéu khién sé ty
dong tat.

Thao Nap thudc va kiém tra
Binh chira thuéc dé dam bao
rang chi con lai khéng qua
vai giot thuéc ARIKAYCE.
Néu ARIKAYCE van con, hay
thay Nap thuéc, nhan nat
Bat/Tat va dung cho hét liéu
cua quy vi.

Néu quy vi gap phai bét ky van dé nao khi st dung Hé Théng Phun Thuébc Lamira, hay
xem Muc K - Khac phuc sw c6 cta to Hwéng dan str dung day du di kem véi thuoc.

D& kho trong khong khi trén
mét chiéc khan khéng c6
xo vai. Khi da kho hoan
toan, boc cac bd phan trong
mét chiéc khan khéng co xo
vai dé bado quan. Quy vi co
thé I&p ching lai véi nhau
ngay trwéc khi diing thuéc
14n tiép theo.

Lap rap May phun thuéc cam tay cta quy vi

Bwéc 1: Riva tay bing xa phong va
nwéce, rdi lam khé ky.

lén.

Bwéc 2: Lap Van mau xanh dwong.

M¢& May phun thubc cam tay bang cach
nhe nhang kéo vat cta Binh chtra thu6c

Lép Van mau xanh dwong sao cho né
nam trén dinh cta Buong son khi v&i 2
nap van huéng xudng.

Van mau
xanh dwong

xong.

Bwéc 3: Lap Dau phun son khi.

Nam vao 2 vat nhwa mém & mdi bén
ctia Dau phun son khi. Hay chac chan
dong chir “For amikacin liposome
inhalation suspension” (Cho amikacin
liposome inhalation suspension) dang
hwéng vé phia ban va & trén dinh cta
Pau phun son khi.

Bop 2 vat nhya mé&m cling nhau trong
khi lap Bau phun son khi vao Binh
chtra thude.

Déng May phun thubc cam tay khi ban da
Tuyét déi khéng cham vao phén

mau bac ctia Pau phun son khi.

Sau 7 lan st dyng Dau phun son

khi, hay virt (virt di) va thay bang
dau méi trong qua trinh 1am sach.

Van mau
xanh
dwong

Déau phun

son khi

Bwéc 4: Gan Ong ngam vao May
phun thuéc cam tay cua quy vi
v&i Nap lat mau xanh dwong
hwéng lén.

a.

Bwéc 5: Cudi cling, gan May phun
thudc cam tay vao B diéu khién.

Gan day néi vao May phun
thudc cam tay.

al. Cén théng day ctia Dau nbi
vGi day cia May phun
thubc cam tay.

a2. An May phun thuéc cam
tay lén trén cho dén khi quy
vi nghe thay tiéng cac bo
phan khép vao véi nhau.

Gan Day néi vao B diéu
khién.

"Tiéng &n
khop"
a2.

Str dung ARIKAYCE

Cén bao quan ARIKAYCE & nhiét d6 phong trudc khi siv dung dé dam béo Hé Théng Phun
Thudc Lamira cGia ban hoat dong binh thuwong. Khéng str dung cac loai thudc khac trong
May phun thu6c cam tay cta quy vi.

DPuwa ARIKAYCE vé nhiét dd phong bang cach 4y thuéc ra khai ta lanh it nhat 45 phut trwde

khi str dung. Khéng str dung néu ARIKAYCE da bi dong béng.

Lam sach May phun thuéc cam tay Lamira va BDau phun son khi sau khi st dung

Rtra, lam sach va khiv trung May phun thuéc cam tay ngay sau méi lan st dung dé giam
nguy co’ nhiém tring, bénh tat va nhiém ban.

Khtr truing May phun thuéc cam tay va Dau phun son khi hang ngay.

Xem “Lam sach va khir truing” & phan dau ciia Hwéng dan str dung dé biét cach vé sinh va
khtr tring ding cach may phun thuéc cam tay va dau phun son khi ctia quy vi.

Huwéng dan st dung nay da duoc Co quan Quan Iy Dwoc phadm va Thuc phadm Hoa Ky phé duyét.

Ngay ban hanh: 09/2018




