Bang thong tin cho bénh nhan, phu huynh va ngwoi cham
s6c Uy quyén str dung khan cap (EUA) cua Baricitinib

Quy vi (hodc con quy vi) dang dwoc cho dung moét loai thudc goi la baricitinib dé diéu tri
bénh coronavirus 2019 (COVID-19). Bang thong tin nay chira thong tin dé giup ban hiéu
nhirng rui ro va lgi ich cta viéc dung baricitinib, ma ban da nhan dwoc hoac cé thé nhan
dwoc.

L&y baricitinib két hop v&i remdesivir cé loi ich mét sb ngwdi trong bénh vién véi COVID-19.
Bang théng tin nay cung cép cho ban dang dwoc biét dén va tiém nang rdi ro va loi ich cua
nhirng trwéng hop khan cap cla baricitinib cho diéu tri cia COVID-19. Cac nhan vién y té co
thé gioi thiéu hodc cung cép baricitinib dé& nhirng nguoi ho tin rang cé thé loi ich tr né nhw la
c6 thdm quyén.

Doc Bang théng tin nay cho théng tin vé baricitinib va néi chuyén v&i bac st clia ban néu ban
c6 nhirng cau héi. N6 la lwa chon clia minh dé baricitinib ho&c dirng lai bat c luc nao.

La gi COVID-19?

COVID-19 dwoc gay ra bdi mét loai virus goi 1a coronavirus. Ban c¢é thé nhan dwoc COVID-19
thdng qua tlep xuc v&i nguoi khac co virus. Cac bénh COVID-19 da dao dong tir rat nhe (bao
gom mot so khdng o6 triéu chirng dwoc bao cao) dén nang, bao gdm ca bénh dan dén t& vong.
Trong khi théng tin cho d&n nay cho thay rdng hau hét cac bénh COVID-19 la nhe, bénh nghiém
trong cé thé xay ra va c6 thé gay ra mot sb diéu kién y té khac cia ban dé tré nén tdi té hon. Vi
du, ngwdi cao tudi va ngudi & moi ltka tudi cé cac bénh ly nghiém trong, 1au dai (man tinh) nhw
bénh tim, bénh phdi va tiéu dwéng, dwérng nhw ¢é nguy co' nhap vién cao hon vi COVID-19.

Cac triéu chirng caa COVID-19 la gi?

Céc triéu chirng cia COVID-19 bao gébm sét, ho va khé thé, cé thé xuét hién tir 2 dén 14
ngay sau khi phoi nhi&m. Bé&nh nghiém trong bao gém céac van dé vé hé hap cé thé xay ra va
c6 thé khién céc tinh trang y té khac cta quy vi tré nén téi t& hon.

Baricitinib la gi?

Baricitinib la mét loai thudc theo toa dwoc FDA chap thuan dé diéu tri bénh nhan ngudi lén
bi viem khép dang thap tir trung binh dén nang sau khi diéu tri bang it nhat mét loai thubc
khac dwoc goi la chat dbi khang Yéu t hoai t&r khdi u (TNF) da dwoc st dung va khéng
hoat ddng du tét hoac khéng thé dung nap dwoc. Baricitinib khéng dwoc FDA chép thuan
dé diéu tri COVID-19.

Baricitinib dang duwgc nghién ciru dé diéu tri mét s6 nguoi trong bénh vién véi COVID-19.
C6 gidi han théng tin vé sw an toan va hiéu qua cla viéc sir dung baricitinib dé& diéu tri cho
nguwoi dan trong bénh vién véi COVID-19.

FDA da cho phép st dung khan cép baricitinib, két hop voi remdesivir, dé diéu tri COVID-19

theo Glay phép St dung Khan cap (EUA). bé biét thém thong tin vé EUA, hay xem phan
"Uy quyén str dung khan cap (EUA) la gi?" & cudi bang théng tin.

Fact Sheet for Patients Parents Caregivers baricitinib EUA - Vietnamese by TranslationsDepartment.com(12/20) Page 1 of 4



Toi nén noéi gi véi nha cung cap dich vu cham séc strc khée cﬁ,a t6i trivac khi dung baricitinib?
Cho nha cung cap dich vu chdam séc sirc khoe cua quy vi biét vé tat ca cac tinh trang y té cua
quy vi, bao gom:
e Bi nhiém trung ngoai COVID-19. Ban khéng nén dung baricitinib néu ban bj nhiém lao hoat
dong.
e Bj viém gan B, viém gan C, hoac HIV.
e D3 tirng c6 bat ky loai ung thw nao.
e D3 tirng c6 bat ky loai ung thw nao.
e C6 van dé vé than. Ban khéng nén dung baricitinib néu ban c6 dét ngét, van dé than nghiém
trong hoac ban dang chay than
e C6 van dé vé gan.
e C6 s lwong té bao mau dd hodc trang thap.
e Gan day da chdng ngwra.
e Dang mang thai hoac dang cho con bu.
e Bj di (rng v&i baricitinib.

Noi voi nha cung cép dich vu cham soc strc khde clia ban vé tat ca cac loai thude ban ding, bao gom
thuoc theo toa va thudc khépg ké don, vitamin va thao dwoc bd sung.
Dac biét néi véi nha cung cap dich vu cham séc sirc khde cla quy vi néu quy vi:

e Probenecid

e B4t ky loai thudc nao anh hwdng dén hé mién dich cia quy vi

Lam thé nao t6i nén dung baricitinib?

Baricitinib dwoc cho ban bdng miéng 1 1an mdi ngay trong 14 ngay hodc cho dén khi ban dwoc
xuét vién (tly theo diéu kién nao dén trwdc), theo hwéng dan cltia nha cung cép dich vu chadm séc
strc khée cua ban.

Cac tac dung phu quan trong c6 thé c6 cua baricitinib 1a gi?
Baricitinib co thé gay ra tac dung phu nghiém trong, bao gém:

e Nhiém trung nghiém trong. Baricitinib la mét loai thubc anh hwéng dén hé théng mién dich cta
ban. Baricitinib cé thé lam gidm kha nang cla hé théng mién dich ctia ban dé chéng lai nhiém
trung khac hon la COVID-19.

e Cuc mau déng. Cuc mau déng trong tinh mach chan cta ban (huyét khéi tinh mach sau)
hodc phédi (thuyén tac phdi) cé thé xdy ra & mot sd ngwdi dung baricitinib. Diéu nay cé thé
de doa tinh mang va gay t&r vong.

e Nhirng thay doi trong mét s6 két qua xét nghiém trong phong thi nghiém. Nha cung cap
dich vu cham séc strc khde cla ban nén lam xét nghiém mau trwdc khi ban bat dau dung
baricitinib dé kiém tra nhw thé nao than va gan cta ban dang lam viéc, ciing nhw cac té bao
mau trang thap giup co thé chéng lai nhiém trung.

e Phan tng di trng. Hay bao cho nha cung cap dich vu chdm séc strc khde clia ban ngay lap tic
néu ban co6 cac triéu chirng nhw phat ban, swng méi, Iwdi hodc cé hong hodc ndi mé day (cac
mang da dé thwéong rat ngira). Diéu nay co thé cé nghia 1a ban dang c6 mét phan (rng di &ng.

Dé biét thém théng tin, hdy xem Hwéng dan dung thudc cho olumiant® (baricitinib), tai
http://pi.lilly.com/us/olumiant-us-mg.pdf.
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Hay bao cho nha cung cap dich vu cham séc sirc khée cua ban ngay lap tirc néu ban nhan
dwoc:

e sing, dau hoac sv diu dang & chan

e dau ngwc dot ngét khong giai thich dworc

e kho thé tré nén toi té hon dot ngot

e phat ban, swng méi, lwdi hodc cb hong, hodc ndi mé day

C6 nhirng Iwa chon diéu tri nao khac?

Gidng nhw baricitinib, FDA c6 thé cho phép st dung khan cép cac loai thubc khac dé diéu tri cho
nhirng ngudi trong bénh vién véi COVID-19. Hay dén
https://www.covid19treatmentquidelines.nih.gov/ dé biét théng tin vé viéc str dung khan cép cac
loai thudc khac khéng dwoc FDA chép thuan dé diéu tri cho nhivng ngwdi trong bénh vién bang
COVID-19. Nha cung cép dich vu cham séc strc khde ctia quy vi ¢ thé néi chuyén véi quy vi vé
cac thlr nghiém lam sang ma quy vi c6 thé hoi da diéu kién.

D6 la sy Iwa chon cia ban dé duoc diéu tri hodc khong duwoc diéu tri bang baricitinib. Néu
ban quyét dinh khdng nhan dwgc né hoac ngan chan né bat clr lic nao, n6 sé khong thay doi
cham séc y té tiéu chuan cta ban.

Néu t6i mang thai hoac cho con bu thi sao?

Baricitinib chwa dwoc nghién clru & phu nir mang thai hodc ba me cho con bu. Nguwoi ta khéong
biét néu baricitinib s& gay hai cho thai nhi clia ban hodc néu baricitinib di vao sitra me cta ban.
Néu ban dang mang thai ho&c cho con bu, thdo luan vé cac Iwa chon cla ban va tinh hinh cu thé
v&i nha cung cép dich vu cham séc stre khde clia ban.

Lam thé nao dé bao cao tac dung phu véi baricitinib?

Hay cho nha cung cép dich vu cham sdc sirc khde ciia ban biét néu ban co6 bat ky tac dung phu
nao lam ban hoac khéng bién méat. Bao cdo tac dung phu cho FDA MedWatch tai
www.fda.gov/medwatch hoac goi 1-800-FDA-1088. Ban ciing c6 thé bao cdo cac tac dung phu cho
Lilly bang cach goi 1-855-LillyC19 (1-855-545-5921).

Lam thé nao toi cé thé tim hiéu thém?
e Hai nha cung cép dich vu cham séc strc khde clia quy vi
e Ghé tham https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html
e Lién lac v&i s& y té cong cong dia phwong hodc tiéu bang ctia quy vi

Uy quyén str dung khan cap (EUA) la gi?

FDA Hoa Ky d4 lam cho baricitinib c6 s&n theo mét co ché truy cap khan cép duoc goi la EUA
nhw 1& mét diéu tri cho mét sé bénh nhan véi COVID-19. EUA dwoc hé tro bdi mot tuyén bb cla
B& trwdng B Y té va Dich vu Nhan sinh (HHS) rang cac trwdng hop ton tai dé bién minh cho viéc
st dung khan cép thuéc va cac san pham sinh hoc trong dai dich COVID-19.

Baricitinib, nhw 1a mét diéu tri cho COVID-19, d4 khong trai qua cung mot loai xem xét nhw la mot
fda chap thuan hodc x6a san phadm. FDA cé thé ban hanh EUA khi mét sb tiéu chi nhat dinh duoc
dap (rng, bao gdm khoéng cé lwa chon thay thé day dd, dwoc chap thuan, co sén. Ngoai ra, quyét
dinh ctia FDA dwa trén tdng thé cac bang chirng khoa hoc c6 sén cho thay rang né 1a hop ly dé tin
rang san pham dap (rng céc tiéu chi nhat dinh vé an toan, hiéu suét, va ghi nhan va cé thé co hiéu
qua trong diéu tri bénh nhan trong dai dich COVID-19. T4t ca cac tiéu chi nay phai dwoc dap tng
dé cho phép san phdm dwoc sir dung trong diéu tri bénh nhan trong dai dich COVID-19.
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EUA cho, baricitinib nhw la rr)cf)t diéu tri cho mot sd bénh nhan véi COVII?—19,cc') hiéu lwc
trong suot thoi gian tuyén bo COVID-19 bién minh cho viéc S}]’ dung khan cap clia cac san
pham nay, trtr khi cham dit hodc thu hoi (sau dé cac san pham cé thé khéng con dugc st
dung).

Van hoc phat hanh Thang 2020

Eli Lilly and Company, Indianapolis, IN 46285, HOA Ky
Ban quyén © nam 2020, Eli Lilly va Company. Tat ca cac quyén duoc béo lwu.

3.01-BAR-0000-EUA PAT-20201119
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Bảng thông tin cho bệnh nhân, phụ huynh và người chăm sóc Ủy quyền sử dụng khẩn cấp (EUA) của Baricitinib



Quý vị (hoặc con quý vị) đang được cho dùng một loại thuốc gọi là baricitinib để điều trị bệnh coronavirus 2019 (COVID-19). Bảng thông tin này chứa thông tin để giúp bạn hiểu những rủi ro và lợi ích của việc dùng baricitinib, mà bạn đã nhận được hoặc có thể nhận được.



Lấy baricitinib kết hợp với remdesivir có lợi ích một số người trong bệnh viện với COVID-19. Bảng thông tin này cung cấp cho bạn đáng được biết đến và tiềm năng rủi ro và lợi ích của những trường hợp khẩn cấp của baricitinib cho điều trị của COVID-19. Các nhân viên y tế có thể giới thiệu hoặc cung cấp baricitinib để những người họ tin rằng có thể lợi ích từ nó như là có thẩm quyền.



Đọc Bảng thông tin này cho thông tin về baricitinib và nói chuyện với bác sĩ của bạn nếu bạn có những câu hỏi. Nó là lựa chọn của mình để baricitinib hoặc dừng lại bất cứ lúc nào.



Là gì COVID-19?

COVID-19 được gây ra bởi một loại virus gọi là coronavirus. Bạn có thể nhận được COVID-19 thông qua tiếp xúc với người khác có virus. Các bệnh COVID-19 đã dao động từ rất nhẹ (bao gồm một số không có triệu chứng được báo cáo) đến nặng, bao gồm cả bệnh dẫn đến tử vong. Trong khi thông tin cho đến nay cho thấy rằng hầu hết các bệnh COVID-19 là nhẹ, bệnh nghiêm trọng có thể xảy ra và có thể gây ra một số điều kiện y tế khác của bạn để trở nên tồi tệ hơn. Ví dụ, người cao tuổi và người ở mọi lứa tuổi có các bệnh lý nghiêm trọng, lâu dài (mãn tính) như bệnh tim, bệnh phổi và tiểu đường, dường như có nguy cơ nhập viện cao hơn vì COVID-19.



Các triệu chứng của COVID-19 là gì?

Các triệu chứng của COVID-19 bao gồm sốt, ho và khó thở, có thể xuất hiện từ 2 đến 14 ngày sau khi phơi nhiễm. Bệnh nghiêm trọng bao gồm các vấn đề về hô hấp có thể xảy ra và có thể khiến các tình trạng y tế khác của quý vị trở nên tồi tệ hơn.



Baricitinib là gì?

Baricitinib là một loại thuốc theo toa được FDA chấp thuận để điều trị bệnh nhân người lớn bị viêm khớp dạng thấp từ trung bình đến nặng sau khi điều trị bằng ít nhất một loại thuốc khác được gọi là chất đối kháng Yếu tố hoại tử khối u (TNF) đã được sử dụng và không hoạt động đủ tốt hoặc không thể dung nạp được. Baricitinib không được FDA chấp thuận để điều trị COVID-19.



Baricitinib đang được nghiên cứu để điều trị một số người trong bệnh viện với COVID-19. Có giới hạn thông tin về sự an toàn và hiệu quả của việc sử dụng baricitinib để điều trị cho người dân trong bệnh viện với COVID-19.



FDA đã cho phép sử dụng khẩn cấp baricitinib, kết hợp với remdesivir, để điều trị COVID-19 theo Giấy phép Sử dụng Khẩn cấp (EUA). Để biết thêm thông tin về EUA, hãy xem phần "Ủy quyền sử dụng khẩn cấp (EUA) là gì?" ở cuối bảng thông tin.
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Tôi nên nói gì với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của tôi trước khi dùng baricitinib?

Cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị biết về tất cả các tình trạng y tế của quý vị, bao gồm:

· Bị nhiễm trùng ngoài COVID-19. Bạn không nên dùng baricitinib nếu bạn bị nhiễm lao hoạt động.

· Bị viêm gan B, viêm gan C, hoặc HIV.

· Đã từng có bất kỳ loại ung thư nào.

· Đã từng có bất kỳ loại ung thư nào.

· Có vấn đề về thận. Bạn không nên dùng baricitinib nếu bạn có đột ngột, vấn đề thận nghiêm trọng hoặc bạn đang chạy thận

· Có vấn đề về gan.

· Có số lượng tế bào máu đỏ hoặc trắng thấp.

· Gần đây đã chủng ngừa.

· Đang mang thai hoặc đang cho con bú.

· Bị dị ứng với baricitinib.



Nói với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn về tất cả các loại thuốc bạn dùng, bao gồm thuốc theo toa và thuốc không kê đơn, vitamin và thảo dược bổ sung.

Đặc biệt nói với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị nếu quý vị:

· Probenecid

· Bất kỳ loại thuốc nào ảnh hưởng đến hệ miễn dịch của quý vị



Làm thế nào tôi nên dùng baricitinib?

Baricitinib được cho bạn bằng miệng 1 lần mỗi ngày trong 14 ngày hoặc cho đến khi bạn được xuất viện (tùy theo điều kiện nào đến trước), theo hướng dẫn của nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn.



Các tác dụng phụ quan trọng có thể có của baricitinib là gì?

Baricitinib có thể gây ra tác dụng phụ nghiêm trọng, bao gồm:

· Nhiễm trùng nghiêm trọng. Baricitinib là một loại thuốc ảnh hưởng đến hệ thống miễn dịch của bạn. Baricitinib có thể làm giảm khả năng của hệ thống miễn dịch của bạn để chống lại nhiễm trùng khác hơn là COVID-19.

· Cục máu đông. Cục máu đông trong tĩnh mạch chân của bạn (huyết khối tĩnh mạch sâu) hoặc phổi (thuyên tắc phổi) có thể xảy ra ở một số người dùng baricitinib. Điều này có thể đe dọa tính mạng và gây tử vong.

· Những thay đổi trong một số kết quả xét nghiệm trong phòng thí nghiệm. Nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn nên làm xét nghiệm máu trước khi bạn bắt đầu dùng baricitinib để kiểm tra như thế nào thận và gan của bạn đang làm việc, cũng như các tế bào máu trắng thấp giúp cơ thể chống lại nhiễm trùng.

· Phản ứng dị ứng. Hãy báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn ngay lập tức nếu bạn có các triệu chứng như phát ban, sưng môi, lưỡi hoặc cổ họng hoặc nổi mề đay (các mảng da đỏ thường rất ngứa). Điều này có thể có nghĩa là bạn đang có một phản ứng dị ứng.





Để biết thêm thông tin, hãy xem Hướng dẫn dùng thuốc cho olumiant® (baricitinib), tại http://pi.lilly.com/us/olumiant-us-mg.pdf.
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Hãy báo cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn ngay lập tức nếu bạn nhận được:

· sưng, đau hoặc sự dịu dàng ở chân

· đau ngực đột ngột không giải thích được

· khó thở trở nên tồi tệ hơn đột ngột

· phát ban, sưng môi, lưỡi hoặc cổ họng, hoặc nổi mề đay



Có những lựa chọn điều trị nào khác?

Giống như baricitinib, FDA có thể cho phép sử dụng khẩn cấp các loại thuốc khác để điều trị cho những người trong bệnh viện với COVID-19. Hãy đến https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/ để biết thông tin về việc sử dụng khẩn cấp các loại thuốc khác không được FDA chấp thuận để điều trị cho những người trong bệnh viện bằng COVID-19. Nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị có thể nói chuyện với quý vị về các thử nghiệm lâm sàng mà quý vị có thể hội đủ điều kiện.



Đó là sự lựa chọn của bạn để được điều trị hoặc không được điều trị bằng baricitinib. Nếu bạn quyết định không nhận được nó hoặc ngăn chặn nó bất cứ lúc nào, nó sẽ không thay đổi chăm sóc y tế tiêu chuẩn của bạn.



Nếu tôi mang thai hoặc cho con bú thì sao?

Baricitinib chưa được nghiên cứu ở phụ nữ mang thai hoặc bà mẹ cho con bú. Người ta không biết nếu baricitinib sẽ gây hại cho thai nhi của bạn hoặc nếu baricitinib đi vào sữa mẹ của bạn. Nếu bạn đang mang thai hoặc cho con bú, thảo luận về các lựa chọn của bạn và tình hình cụ thể với nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn.



Làm thế nào để báo cáo tác dụng phụ với baricitinib?

Hãy cho nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của bạn biết nếu bạn có bất kỳ tác dụng phụ nào làm bạn hoặc không biến mất. Báo cáo tác dụng phụ cho FDA MedWatch tại www.fda.gov/medwatch hoặc gọi 1-800-FDA-1088. Bạn cũng có thể báo cáo các tác dụng phụ cho Lilly bằng cách gọi 1-855-LillyC19 (1-855-545-5921).



Làm thế nào tôi có thể tìm hiểu thêm?

· Hỏi nhà cung cấp dịch vụ chăm sóc sức khỏe của quý vị

· Ghé thăm https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/index.html

· Liên lạc với sở y tế công cộng địa phương hoặc tiểu bang của quý vị



Ủy quyền sử dụng khẩn cấp (EUA) là gì?

FDA Hoa Kỳ đã làm cho baricitinib có sẵn theo một cơ chế truy cập khẩn cấp được gọi là EUA như là một điều trị cho một số bệnh nhân với COVID-19. EUA được hỗ trợ bởi một tuyên bố của Bộ trưởng Bộ Y tế và Dịch vụ Nhân sinh (HHS) rằng các trường hợp tồn tại để biện minh cho việc sử dụng khẩn cấp thuốc và các sản phẩm sinh học trong đại dịch COVID-19.



Baricitinib, như là một điều trị cho COVID-19, đã không trải qua cùng một loại xem xét như là một fda chấp thuận hoặc xóa sản phẩm. FDA có thể ban hành EUA khi một số tiêu chí nhất định được đáp ứng, bao gồm không có lựa chọn thay thế đầy đủ, được chấp thuận, có sẵn. Ngoài ra, quyết định của FDA dựa trên tổng thể các bằng chứng khoa học có sẵn cho thấy rằng nó là hợp lý để tin rằng sản phẩm đáp ứng các tiêu chí nhất định về an toàn, hiệu suất, và ghi nhãn và có thể có hiệu quả trong điều trị bệnh nhân trong đại dịch COVID-19. Tất cả các tiêu chí này phải được đáp ứng để cho phép sản phẩm được sử dụng trong điều trị bệnh nhân trong đại dịch COVID-19.
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EUA cho baricitinib như là một điều trị cho một số bệnh nhân với COVID-19 có hiệu lực trong suốt thời gian tuyên bố COVID-19 biện minh cho việc sử dụng khẩn cấp của các sản phẩm này, trừ khi chấm dứt hoặc thu hồi (sau đó các sản phẩm có thể không còn được sử dụng).



Văn học phát hành Tháng 2020



Eli Lilly and Company, Indianapolis, IN 46285, HOA Kỳ

Bản quyền © năm 2020, Eli Lilly và Company. Tất cả các quyền được bảo lưu.
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