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Rx: Thudc nay chi ding theo don thuéc

FONDA-BFS

Fondaparinux natri
Déxatdm tay tré em
Doc kj huéng dan si dung trude khi ding

Thanh phan Mai dng 0,5 ml chia:
Hogt chdt: ~ Fondaparinux natri 2,5 mg.
Td duoc: Natri clorid, nuGc cdt pha tiém, natri hydroxid hodc acid hydroclorid dé diéu chinh pH néu can.
Dang bao ché Dung dich tiém
M ta: Dung dich trong sudt khong mau dén hoi vang
pH: 5,0-8,0
Chi dinh:
Chi dinh diéu tri du' phong huyét khi tinh mach sau ¢6 nguy co dan dén thuyén téc phdi (VTE) & bénh nhén
trai qua dai phau chinh hinh chi dudi nhu:
- Gay khung chdu (xuang hong), bao gém ca du phong kéo dai.
- Phdu thudt thay khdp gdi.
- Phau thudt thay khdp hang.
Dy phong VTE & bénh nhén trai qua phau thudt & bung, c6 nguy co bién chiing huyét khoi, vi du nhu bénh
nhan trdi qua phau thugt ung thu bung.
Dy phong VTE ¢ bénh nhan diéu tri ndi khoa cd nguy co cao va bénh nhan bi han ché van ddng khi méc céc
bénh tim mach, bénh hd hdp cdp, bénh truyén nhiém hogc viém cap tinh...
Chi dinh diéu tri:
- Huyét khdi tinh mach sau cdp tinh khi diing két hop véi natri warfarin.
- Thuyén tac phdi cap tinh khi dung két hgp véi natri warfarin trong diéu tri ban dau tai bénh vién.
- Diéu tri dau that nguc khong 6n dinh hodc nhdi mau co tim cdp khong c6 ST chénh Ién (UA/NSTEMI) &
ngudi truéng thanh ddi véi bénh nhan khan cdp (< 120 phdt) khong dugc chi dinh can thiép mach vanh
qua da (PCl).
- Diéu tri nhdi mau co tim ¢d ST chénh Ién (STEMI) & nguai trudng thanh dugc diéu trj bang thudc tiéu huyét
khéi hodc ngudi ban dau khong dugc diéu tri bang liéu phap téi tudi mau nao khéc.
- Diéu tri cho nguoi trudng thanh bi huyét khi tinh mach nong tu phat cd triéu chiing cdp tinh ma khong 6
huyét khdi tinh mach sau dong thoi.

Thuéc chi duge diing khi ¢ su' ké don ciia bdcsi.
Liéu diing va cach dung:
Liéu ding:
Nguai I6n:
Du phong VTE:
Phau thuat chinh hinh va & bung: liéu khuyén cdo la 2,5 mg (0,5 ml) x 1 1an/ngay, tiém dudi da sau phau
thudt.
Khdng dung liéu dau tién trong vong 6 gid sau phau thugt va chi dugc tiém khi da cam méu.
Nén tiép tuc diéu tri dén khi gidm nquy o huyét khoi tinh mach, thung 1a dén khi bénh nhén di lai dug, it
nhét 5 dén 9 ngay sau phau thudt. Da ghi nhan trutng hop stt dung kéo dai lén tdi 11 ngay. Kinh nghiém cho
thdy & nhiing bénh nhéan phau thugt do gy xueng hong, nguy co VTE kéo dai hon 9 ngay sau phau thuat.
Dai véi nhiing bénh nhan nay, nén can nhac du phong bang fondaparinux kéo dai cho dén 24 ngay. Da ghi
nhén trudng hop tong thoi gian st dung ¢4 thé Ién tdi 32 ngay (Bao gom ca du phong trudc phau thudt va
du phong kéo dai)
Bénh nhan ndi khoa c6 nguy ca cao bién chiing huyét khdi:
Liéu khuyén céo 13 2,5 mg (0,5 ml) x 1 1an/ngay, tiém dudi da. Thi gian diéu tri tir 6 dén 14 ngay da duoc
nghién cGu trén 1m sang ¢ nhiing bénh nhén diéu tri ngi khoa.
Diéu trj dau thdt nguc khéng 6n dinh hodic nhéi mdu co tim khéng 6 ST chénh Ién (UA/NSTEMI)
Liéu tiém dudi da fondaparinux khuyén cdo la 2,5 mg (0,5 ml) x 11dn/ngay. Nén bat dau diéu trj ngay sau khi
€6 chan dodn va ti€p tuc téi da dén 8 ngay hoac dén khi ra vién ( néu ra vién sém)
Khi bénh nhén cén can thiép mach vanh qua da (PCl), heparin khong phan doan Ia mét diéu tri tiéu chudn
bét budc phéi st dung trong qua trinh can thiép. Can tinh toan nguy ca chdy méau ctia bénh nhén, bao gom
¢ thai gian ké tir khi st dung liéu fondaparinux cudi cing. Viéc st dung lai fondaparinux sau khi rit sheath
can phai dua trén dénh gid 1dm sang. Cac thir nghiém 1dm sang quan trong cho thdy, chi dugc st dung lai
fondaparinux sau khi rit sheat it nhat 2 gio
Nén dya vao dénh gid lam sang dé xéc dinh thai diém dung lai fondaparinux dudng tiém dudi da sau khi rdt
kim. Trong mot thit nghiém Iam sang trén bénh nhan UA/NSTEMI diéu tri vdi fondaparinux natri 2,5 mg/0,5
ml, khong dung lai sém han 2 gid sau khi rdt kim.
Diéu tri nhéi mdu ca tim ¢ ST chénh Ién (STEMI)
Liéu fondaparinux khuyén céo 13 2,5 mg (0,5 ml) x 1 an/ngay. Liéu fondaparinux du tién dugc dung theo
duting tinh mach va nhitng liéu tiép theo dung duting tiém dudi da. Nén bat dau diéu tri ngay sau khi c6 chdn
doan va tiép tuc dén 8 ngay hodc dén khi ra vién.
Khi bénh nhan can can thiép mach vanh qua da khong cap ctiu (non-primary PCl), heparin khéng phan doan
1a mot diéu tri tiéu chudn bat budc phdi si dung trong qua trinh can thiép. Cén tinh toan nguy co chdy méu
ctia bénh nhén, bao gom c thai gian st dung liéu fondaparinux cudi cting. Viéc st dung lai fondaparinux sau
khi it sheath can phai dua trén danh gid lam sang. Cac thit nghiém lam sang quan trong cho thdy, chi dugc
stt dung lai fondaparinux sau khi riit sheath it nhdt 3 gio
Bénh nhdn cdn phdu thudt bdc cdu dong mach vanh (CABG)
( nhiing bénh nhan STEMI va UA/NSTEMI, nhiing ngui can phau thuat bac cdu dong mach vanh (CABG) néu
€6 thé, khdng nén st dung fondaparinux trong 24 it trudc phau thudt va ¢6 thé dung lai fondaparinux 48
gidsau phau thugt.
Diéu tri huyét khéi tinh mach néng
Liéu khuyén céo cta fondaparinux la 2,5 mg méi ngay mot lan, tiém dudi da. Bénh nhan dd diéu kién diéu tri
fondaparinux 2,5 mg la ngudi ¢6 huyét khoi tinh mach ndng cap tinh, cd triéu ching, don ddc, ty phét & chi
dudi, dai it nhdt 5 cm va dugc kiém tra bang siéu dm hodc céc phuong phap khac. Diéu tri nén dugc bt déu
cang sém cang tét sau chan doan va sau khi loai trir huyét khéi tinh mach sau (DVT) kém theo hodc huyét khdi
tinh mach nong véi 3 cm tir diém ndi gitia tinh mach hién I6n va tinh mach dui chung. Diéu tri nén dugc tiép
tuc trong tGi thiéu 30 ngay va t6i da 45 ngay & nhitng bénh nhan ¢ nguy ca bién ching huyét khdi cao. Bénh
nhén ¢6 thé dugc dé nghi tu tiém san phdm khi ho dugc dénh gia san sang va ho c6 kha nang tu tiém. Cac béc
sinén huéng dan tu tiém cho bénh nhén.
Bénh nhdn phdi trdi qua phdu thudt hodic cdc thi thudt xam ldin khdc
@ nhitng bénh nhan huyét khdi tinh mach nong, phai phau thuat hoac co céc thii thuat xam lan khac,
fondaparinux khong nén dung trong 24 gié trudc khi phau thudt. Fondaparinux ¢6 thé dugc st dung lai it
nhét 6 gid sau khi cdm méau sau phau thudt thanh cong.
Diéu trj huyét khéi tinh mach séu (DVT) va thuyén tdc phdi (PE):
( bénh nhan c6 triéu chiing DVT va PE c&p tinh, liéu khuyén céo cia fondaparinux a 5 mg (trong lugng co
thé <50 kg), 7,5 mg (trong lugng ca thé 50-100 kg) hodc 10 mg (trong lugng co thé> 100 kg) tiém dudi da

mai ngay mt lan. Diéu tri tiép tuc cho dén khi hiéu qua cta thudc chdng dong dudng udng xuat hién

(INR2,0-3,0).

Diéu tri phdi hgp véi natri warfarin nén bat déu cang sém cang tot, thuong la trong vong 72 gic. Thai gian

st dung fondaparinux tir 5 — 9 ngay, da ghi nhan trudng hgp st dung kéo dai dén 26 ngay.

Nhom bénh nhan dac biét

Tré em:

Tinh an toan va hiéu qué cta fondaparinux & bénh nhan dudi 17 tudi van chua dugc xéc lap.

Ngui cao tudi (= 75 tudi):

Than trong khi diing fondaparinux & bénh nhan cao tudi vi chiic nang than suy gidm ciing véi tudi tac. 0

bénh nhan trdi qua phau thuat, yéu cau tudn tha chét ché cac thoi diém dung liéu fondaparinux dau tién.

Bénh nhdn cdn nding duti 50 kg:

- Phang ngura VTE va Diéu tri UA / NIUSI va STEMI - Bénh nhan cd trong lugng co thé <50 kg ¢6 nguy co

chdy médu cao. Thanh thai fondaparinux giam theo trong lugng. Fondaparinux nén dugc st dung thén trong

¢ nhiing bénh nhan nay.

- Diéu tri huyét khéi tinh mach nng - Tinh an toan va hiéu qua cta fondaparinux & bénh nhan ¢6 trong

lugng co thé dudi 50 kg chua dugc nghién ctu, do d6 khdng khuyén cdo stt dung Fondaparinux & nhiing

bénh nhan nay.

Suy than:

Khdng nén diéu tri dy phong VTE véi fondaparinux & nhiing bénh nhén cd do thanh thai creatinin <20 ml

/ phat. Nén gidm liéu xudng con 1,5 mg mdi ngay & nhing bénh nhan ¢6 do thanh théi creatinin trong

khodng 20 dén 50 ml/ phit. Khong can giam liéu cho bénh nhén suy than nhe (@6 thanh thai creatinin>

50 ml/ phiit).

« Diéu tri UA / NSTEMI va STEMI - Khong nén stt dung Fondaparinux & nhiing bénh nhan co do thanh thai

creatinin <20 ml / phit. Khong can gidm liéu d6i véi bénh nhan co do thanh théi creatinin> 20 ml / phiit.

- Diéu tri huyét khdi tinh mach nong - Fondaparinux khdng nén dugc st dung & nhiing bénh nhan ¢6 do

thanh thai creatinin <20 ml / phut. Nén gidm liéu xu6ng con 1,5 mg méi ngay & nhitng bénh nhéan ¢ do

thanh thai creatinin trong khoang 20 dén 50 ml/ phdit.

- Khdng can gidm liéu cho bénh nhan suy than nhe (d thanh thai creatinin> 50 ml / phit). B an toan va

hiéu qua cta liéu 1,5 mg chua dugc nghién ciu.

Suy gan:

« Phong nglra VTE va Biéu trj UA/ NIUSI va STEMI - Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe hodc

trung binh. G nhitng bénh nhan bi suy gan nang, nén stt dung fondaparinux than trong.

« Diéu tri huyét khdi tinh mach nong - Tinh an toan va hiéu qué cta fondaparinux 6 bénh nhan suy gan

nang chua dugc nghién ctu, do dé fondaparinux khdng dugc khuyén céo sit dung ¢ nhiing bénh nhan nay.

Cdch diing:

Diing theo dutng tiém dudi da:

Fondaparinux dugc diing béng céch tiém dudi da sau trong khi bénh nhan nam xudng. Nén luén phién vi

tri tiém dui da gitta thanh bung trudc — bén trdi va phai véi thanh bung sau — bén trdi va phai. D€ tranh

mét thudc, khong ddy bot khi ra khdi 6ng tiém trudc khi tiém. Doc thang diing dng tiém vudng goc véi nép

gdp da duogc tao bi ngén cdi va ngon trd, gitt nép gép da trong sudt qud trinh tiém

Diing theo dudng tiém tinh mach (liéu ddu tién & bénh nhdn chi mdc nhoi mdu co'tim c6 ST chénh STEMI):

Viéc tiém tinh mach nén thuc hién qua mot duting truyén tinh mach co san hodc tiém tryc tiép, cd thé pha

vao mot tdi nhé chia dung dich natri clorid 0,9% (thé tich 25 hodc 50 ml). DE tranh mét thudc khi sit dung

dng tiém chita day thudc, khong ddy bot khi ra khoi 6ng tiém trudc khi tiém. Ong tiém nén duoc tréng lai

béng dung dich natri clorid 0,9% d€ ddm bao toan bd lugng thudc duoc sit dung. Néu st dung bom tiém

truyén ty dong, viéc tiém truyén nén dugc thuc hién trong 1-2 phit.

Viéc st dung Fonda-BFS vdi glucose 5% hodc tron 1dn véi cac thudc khac khi truyén chua dugc nghién

c(u. Vi vay, khong khuyén céo ding Fonda-BFS vdi glucose 5% hay tron lan véi cac thudc khc khi truyén.
Khdng cd yéu cdu ddc biét vé xit Iy thudc sau khi st dung

Chdng chi dinh:

Bénh nhén ¢4 tién st qué man véi fondaparinux natri hodc bat ctt thanh phan nao ctia thudc.

Bénh nhan dang chady mau nang trén 1dm sang.

Bénh nhan viém ndi tam mac nhiém khuan cap.

Bénh nhan suy than ngng, 6 CICr < 20ml/phit.

(Canh béo va than trong khi ding thudc

Khdng dugc dung Fonda-BFS theo dutng tiém bap

PCl va nguy co hinh thanh huyét khéi trong 6ng ddn catheter:

Dai véi bénh nhan STEMI dugc tai tudi mau bang PCl sém, khong khuyén cdo dung fondaparinux trudc va
trong sudt qué trinh can thiép. Ddi vi bénh nhan UA/NSTEMI va STEMI dugc thuc hién PCl khong cép cdu,
khang khuyén céo st dung duy nhét fondaparinux dé chéng dong trong suét qud trinh can thiép, do vay
nén dung heparin khdng phan doan theo diéu tri chudn.

Cac thit nghiém 1dm sang da chi ra nguy co thdp nhung c6 tang hinh thanh huyét khéi trong 6ng dan
catheter & nhitng bénh nhan dung duy nhét fondaparinux natri dé chdng déng trong qua trinh thuc hién
PCl so véi nhém chiing.

Xudt huyét:

Giong nhu cac thudc chong dong méu khac, than trong khi dung fondaparinux trong trutng hop cé ting
nguy co xudt huyét, (nhu réi loan chdy mau mac phai hay bam sinh, loét dudng tiéu héa dang tién trién,
mdi xudt huyét nao, méi phau thudt ndo, xuang séng hodc mét).

Du phong va diéu tri VTE: Khong nén phdi hgp fondaparinux véi cc thudc lam tang nguy co xuat huyét
khdc tri nhém déi khéng vitamin K. Cac thudc nay bao gom desirudin, thudc tiéu sgi huyét, thudc doi
khang thy thé GP Ib/llla, heparin, heparinoids hodc Heparin trong lugng phén tit thap (LMWH). Cac san
pham thudc chdng tiéu cau khac (acid acetylsalicylic, dipyridamol, sulfinpyrazon, ticlopidin hogc clopido-
grel) va NSAID nén dugc st dung than trong. Dé nghi kiém soat chat ché néu can diéu trj phéi hop.

Dy phong VTE sau phau thut (thdi diém tiém liéu fondaparinux dau tién):

Yéu cu tuan thd chat ché thoi diém tiém mdi dau tién. Khong nén tiém liéu dau tién trong vong 6 gid sau
khi két thiic phau thuat va chi dung khi da cdm mau. Ding thudc trudc 6 it Iam ting nguy co chdy mu
nang. Nhém ¢6 nguy co dac biét gdm bénh nhan tir 75 tudi tré lén, cin ndng dudi 50 kg, hodc suy than ¢
dd thanh thai creatinin dudi 50 ml/pht.

Diéu trj UA/NSTEMI va STEMI:

Nén than trong khi dung fondaparinux cho nhiing bénh nhén dang dugc diéu tri dong thoi véi céc thudc
1am téng nguy co xut huyét khac (nhu cac thudc e ché GPIIb/Illa hodc cac thudc tiéu huyét khai).

Gdy té ngodi mang ciing/gdy té tiy séng/choc tiy séng:

Tuméu & mang cting hodc tdy song géy liét lau dai hodc vinh vién, 6 thé xdy ra khi dung céc thudc chong
ddng va gay té ngoai mang cling/gay té tly song hodc choc tly séng. Nguy co clia cac bién c6 hiém xdy ra
nay ¢6 thé cao hon khi stt dung catheter dat ngoai mang cling sau phau thudt hodc st dung déng thai véi
céc thudc anh hudng dén qué trinh cam méu.

Bénh nhdn cao tuéi:

Nguy co chdy méau tang 6 nhém bénh nhan cao tudi. Vi chiic nang than thudng gidm cing vdi tudi nén bénh
nhan cao tudi 6 thé gidm bai tiét va tang phoi nhiém fondaparinux. Than trong khi diing fondaparinux
& bénh nhan cao tudi.

Nhe cdn:

Nguy co chdy méu tang 6 nhom bénh nhan cd can nang dudi 50 kg. Thai tri fondaparinux giam khi cén
nang giam. Khong ¢6 dit liéu lam sang cho viéc st dung fondaparinux d€ diéu tri huyét khdi tinh mach
ndng & bénh nhan ¢d trong lugng co thé dudi 50kg. Nén than trong khi dung fondaparinux & nhiing bénh
nhan nay.

Suy thdn:

Fondaparinux dugc bai tiét chti yéu qua than

Du phong VTE - Bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin <50 ml/phut c6 nguy ¢o chdy mau va VTE cao hon
va nén dugc diéu tri than trong. (6 di liéu 1dm sang han ché 6 bénh nhén cd dg thanh thai creatinin dudi
30 ml/phdit.

Diéu tri UA/NIUSI va STEMI - DGi v6i viéc diéu tri UA/NIUSI va STEMI, c6 dit liéu lam sang han ché vé viéc stt
dung fondaparinux 2,5mg mdi ngay & bénh nhan cd g thanh thai creatinin trong khodng tir 20 dén 30 ml/
phiit. Do d6, can xac dinh lgi ich cdia viéc diéu tri ¢6 cao hon nguy o hay khong.

Diéu tri huyét khdi tinh mach nng - Fondaparinux khong nén dugc st dung & nhiing bénh nhan ¢6 do
thanh thai creatinin <20 ml/phut. Nén gidm liéu xudng 1,5 mg mdi ngay mot lan & nhiing bénh nhan
d0 thanh thai creatinin trong khoang 20 dén 50 ml/phdit.

Suy gan ndng:

Phong ngtfa VTE va Diéu trj UA/NIUSI va STEMI - Khdng can diéu chinh liéu cGa fondaparinux. Tuy nhién,
viéc st dung fondaparinux nén dugc xem xét thén trong vi tang nguy co chdy mau do thiéu hut cac yéu to
dong mdu & bénh nhan suy gan néng.

Diéu tri huyét khdi tinh mach néng - Khong c6 dit liéu 1dm sang cho viéc sit dung fondaparinux dé diéu tri
huyét khai tinh mach nong & bénh nhén suy gan nang. Do d6, fondaparinux khong dugc khuyén cdo trong
diéu tri huyét khdi tinh mach ndng ¢ nhiing bénh nhén nay.

Gidm tiéu cdu do heparin:

Fondaparinux khong gan két vdi yéu t6 tiéu cau 4 va khong phan ting chéo véi huyét thanh cia cac bénh
nhan gidm tiéu cau do heparin (HIT) tuyp Il. Nén than trong khi sit dung thudc cho bénh nhén 6 tién st HIT.
Fonda-BFS ¢4 chifa khodng 1,65 mg ion natri/liéu. Than trong khi sit dung cho bénh nhéan can kiém soat
ché do an natri.

Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:

Phu nit 6 thai

D9 an toan clia fondaparinux cho phu nit mang thai chua dugc xac dinh. Chi nén duing thudc nay cho bénh
nhan cd thai hodc nhiing phu nit nghi ngd dang cd thai néu lgi ich diéu tri vugt tri so vdi nguy co.

Phu nit cho con bui

Fondaparinux dugc tiét vao siia chudt cdng nhung chua biét liéu fondaparinux c6 tiét vao sita me hay
khdng. Khong khuyén cdo cho con bi trong thai gian diéu trj vi fondaparinux.

Anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh méy méc:

Thudc ¢6 thé gay tac dung phu dau déu, than trong khi ldi xe va van hanh may méc.

Tuang tac, tuong ky ctia thuéc

Fondaparinux khdng tic ché cac CYP450 in vitro (CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2ET hoac
CYP3A4) mot cach rd rét. Do d6, fondaparinux dugc cho 1 khong tuong tac véi cac thudc khac bang cach tic
ché chuyén héa trung gian CYP in vivo.

Vi fondaparinux khong gén két déng ké véi cac protein huyét tuang khac ngoai ATIII nén dugc cho la khong
tuong tac véi cac thudc bang cach thay thé gan két véi protein.

Trong cac nghién ctfu 1dm sang vdi fondaparinux, viéc st dung dong thai véi warfarin (thudc chong dong
dang udng), acid acetylsalicylic (thudc tic ché tiéu cu), piroxicam (thudc chdng viém khong steroid) va di-
goxin (glycosid trg tim) khong anh hudng dang ké dén dugc dong hoc hoac dugc luc hoc cla fondaparinux.
Hon nita, fondaparinux khdng anh hudng dén hoat tinh INR cta warfarin, ciing nhu thdi gian chdy mau
khi diéu tri béng acid acetylsalicylic hodc piroxicam, va dugc dong hoc hodc dugtc luc hoc cla digoxin &
trang théi 6n dinh.

Nguy co chdy méau tang khi diing cing cac thudc lam téng nguy co chdy mau.

Khi diing theo duong tinh mach, nén st dung thudc tryc ti€p hodc pha vao mot tii nhd chia dung dich
natri clorid 0,9% (thé tich 25 hodc 50 ml) va tiém truyén qua dudng truyén c6 san ngay sau khi pha.

Diéu trtiép theo vdi mot san phdm thudc chéng dong mdu khdc

Néu viéc diéu tr tiép theo dugc bat dau bang heparin hodc LMWH, lan tiém dau tién, theo nguyén tac
chung, sé dugc thyc hién mot ngay sau lan tiém fondaparinux cudi cing.

Néu can diéu tri tiép theo vdi thudc ddi khang Vitamin K, diéu tri bang fondaparinux nén dugc tiép tuc cho
dén khi dat dugc gid tri muc tiéu INR.

Tac dung khong mong mudn cta thudc

Téc dung khdng mong mudn dugtc liét ké dudi day theo phan loai hé co quan, tan sudt va biéu hién. Tan sudt
dugc xéc dinh nhu sau: rat thuong gap (> 1/10), thudng gap (= 1/100 va < 1/10), it gap (= 1/1000 va <
1/100), hiém gap (> 1/10000 va < 1/1000), rét hiém gap (< 1/10000).

Rdi loan mach mdu

Hiém: ha huyét ap

Rdi logn hd hdp, Iong nguc va
trung thdt

Hiém gap: Kho thé, ho

[t g&p: Khé th

Rdi logn tiéu héa

[t gdip: buén nén, non
Hiém gdp: dau bung, kho tiéu,
viém da day, tdo bon, tiéu chdy

Rdi logn gan mat

[t gdip: men gan téing, chiic
nang gan bét thutng
Hiém gdp: chiing tang bach cau

Rdi logn da va mé dudi da

Khdng phd bién: phét ban, ngta

Khdng phd bién: phat ban, ngita

R6i loan toan thdn va tai
chd tiém

[t gdp: phu, phil ngoai bién,
sot, tiét dich tai vét thuong

[t gdp : dau nquc

(o quan Phén ting ¢6 hai xdy radbénh | Phan ting c6 hai & bénh
nhan trdi qua phau thuat chinh | nhany té

hinh 16n & chi dudi va/ hodc
phdu thuat bung

Hiém gap: Nhiém trung vét
thuong sau phau thugt

Nhiém tring va ky sinh tring Thuong gdp: Chéy méu (tu
mau, tiéu ra mau, ho ra mau,
chdy mau nudu)

[t gdip: thiéu méu

Roi logn hé mdu va bach huyeét:

Thuong gap: Xudt huyét sau
phau thudt.

[t g&p: Chay mau (chdy mau
cam, chdy méu tiéu hoa, xudt
huyét, tiéu ra mau, tu mau)
gidm ti€u cau, ban xudt huyét,
gidm tiéu cdu, bét thudng tiéu
cau, r6i loan dong mau

Thuong gdp: Chdy méu (tu
maéu, tiéu ra mau, ho ra mau,
chdy médu nuéu)

[t gdp: thi€u méu

Rdi loan hé mién dich

Hiém gdp: Phan (ing di ting
(gom nhiing béo cdo rat
hiém vé phi mach, phan (ing
phén vé)

Hiém gdp: Phan (ing dij ting
(gom nhitng bdo cdo rét
hiém vé phtt mach, phan ting
phan vé)

Rdi logn chuyén héa va dinh
dutng

Hiém gap: Ha Kali méu

Roi loan hé thén kinh:

Hiém gap: Lo ldng, budn
ngu, nhic ddu, chéng mat,
nham lan

Hiém gdp: dau nguc, mét moi,
nong bing, dau chan, phu sinh
dug, d0 bimg, ngét

Théng bdo ngay cho bdc i khi gdp phdi cdc tdc dung khéng mong muén cia thudc.

Qua liéu va cach x tri:

Trigu chiing: Dung fondaparinux cao hon liéu khuyén cdo c6 thé dan dén tang nguy co chdy mau.

Cdch xtr tri khi diing thudc qud liéu: khdng c6 thudc gidi doc dac hidu. Khi c qua liéu dan dén bién ching
chdy mau, nén ngiing diéu tri va tim nguyén nhan chinh. Nén cn nhac diéu tri thich hgp bao gom cam
méu vét mg, thay mau, truyén huyét tuang tuoi, loc huyét khdi.

Pactinh dugcluchoc:

Nhdm tdc dung durge Iy: Thudc chong huyét khoi

Ma ATC: BOTAX05

(0 ché tdc dung: Fondaparinux 1a chét tong hgp tic ché chon loc trén yéu t6 X hoat héa (Xa). Hoat tinh
chdng huyét khéi ctia fondaparinux la két qua ctia sy Gc ché ¢ chon loc yéu to Xa qua trung gian chat
antithrombin Il (ATIII). Nhor gan chon loc véi ATIII, fondaparinux 1am tang su trung hoa noi sinh yéu t6 Xa
bai ATIII (khoang 300 lan). Su trung hoa yéu t6 Xa lam gian doan qua trinh dong mdu va tic ché c su hinh
thanh thrombin va su phat trién ctia cuc méu dong.

Fondaparinux khdng 1am bét hoat thrombin (yéu 6 Il hoat héa) va khdng cé tac dung trén chiic nang
tiéu cu.

Tdc dung duoc e hoc: G liéu 2,5 mg, fondaparinux khong c6 anh huéng trén lam sang ddi véi cac xét
nghiém dong mau thudng quy, nhu thoi gian thromboplastin ting phan hoat hda (aPTT), thai gian dong
méu hoat héa (ACT) hodc thai gian prothrombin (PT)/céc xét nghiém INR trong huyét tuong, ciing nhu
khong anh hudng dén thai gian chdy mau hodc hoat tinh tiéu fibrin. Tuy nhién, hiém cd cc bdo cdo ty phat
vé aPTT tang & liéu 2,5 mg. Fondaparinux khong phan ting chéo véi huyét thanh cla céc bénh nhan giam
ti€u cau do heparin (HIT) tuyp II.

Dudgc dong hoc:

Hap thu:

Sau khi tiém dudi da, fondaparinux dugc hdp thu nhanh va hoan toan (sinh kha dung tuyét déi 100%). Sau
khi tiém dudi da liéu don fondaparinux cho céc ddi tugng tré khde manh, ndng do dinh trong huyét tuang,
(.., trung binh 0,34 mg/l, dat dugc trong khoang 2 gig. Nong d9 huyét tuong clia nia gid tri C_ trung
binh dat dugc 25 phdt sau khi tiém.

(f céc ddi tugng cao tudi khoe manh, dugc dong hoc ctia fondaparinux tiém dudi da & dang tuyén tinh trong
khoang liéu dung 2 — 8 mg. Sau khi tiém dudi da ngay 11an, néng do huyét tuong on dinh dat dugc sau
3 —4ngayvéi C__ va AUCtang 1,3 1an. Sau khi tiém tinh mach nhanh liéu don cho céc di tugng cao tui
khoe manh, dugc dong hoc ctia fondaparinux & dang tuyén tinh trén khoang liéu diéu tri. 0'bénh nhan
phau thudt thay khdp hang, dugc tiém dudi da fondaparinux 11an/ngay, nong do dinh trong huyét tueng
& trang thai 6n dinh trung binh [ 0,39 — 0,50 mg/I va dat dugc khodng 3 gior sau khi tiém. § nhiing bénh
nhan nay, ndng d9 i thiéu trong huyét tuong & trang thai 6n dinh 1 0,14 — 0,19 mg/1. § nhiing bénh
nhan huyét khéi tinh mach su c6 triéu chiing va thuyén téc phdi dugc diéu tri véi fondaparinux 5 mg (can
nang dudi 50 kg), 7,5 mg (can nang 50 — 100 kg) va 10 mg (can nang trén 100 kg) tiém dudi da 1lan/ngay,
céc liéu diéu chinh theo cén nang cho néng d dinh trung binh & trang thai 6n dinh va nong do t6i thiéu
trong huyét tuong la tuong duong nhau cho tdt cd cac nhém can nang. Nong do dinh trung binh trong
huyét tuong 'trang thai 6n dinh trong khoang tir 1,20 dén 1,26 mg/I. § nhiing bénh nhan nay, nong do t6i
thiéu trung binh trong huyét tuong & trang théi 6n dinh trong khoang tir 0,46 dén 0,62 mg/I.

Phdn bd:

( nqudi I6n khoe manh, fondaparinux diing duong tinh mach hoac dudi da phan bé chii yéu trong méu
va chi mt phan nhé & dich ngoai mach, nhu dugc minh hoa bang thé tich phan b biéu kién ¢ trang thai
6n dinh va khong 6n dinh 1a 7 — 11 L. In vitro, fondaparinux gan nhiéu (it nhat 94%) va chuyén biét véi
antithrombin 111 (ATIII) va gan khong dang ké véi céc protein huyét tuong khéc, bao gom y&u t6 tiéu ciu 4
(PF4) hodc cac té bao hdng cau.

Chuyén héa:

Chua nghién ctiu chuyén hoa ctia fondaparinux in vitro vi phan |6n liéu dung dugc thai trir dudi dang khong
d6i qua nudc ti€u & nhiing d6i tugng cd chiic néng than binh thuang. Fondaparinux khong tic ché CYP 450.
Thdi trir:

Fondaparinux thai trif qua nudc tiéu chd yéu dusi dang khong déi. 0 nhiing ddi tugng khoe manh, 64 dén
77% liéu don tiém dudi da hoac dung dudng tinh mach dugc thai trir qua nudc tiéu trong 72 gio. Nita ddi
thdi trif vao khodng 17 gid & nhiing ddi tugng tré khde manh va khodng 21 gi¢ ¢ nhitng ddi tugng cao
tugi khoe manh. G bénh nhan cd chiic nng than binh thutng, do thanh thai fondaparinux trung binh
1a7,82 ml/phut.

Quy cach dong goi: 0,5 ml/dng nhya. Hop 1 6ng nhya.

Han dung: 24 théng ké tir ngay san xuat.

Bao quén: Trong bao bi kin, tranh dm, tranh anh sang, nhiét d dudi 30°C

Tiéu chuan chat lugng: USP

Nha sén xudt
cPCIHN
(Céng ty cd phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cym Cong nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thung Tin, Thanh phd Ha Noi.
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Mat 1: Kich thudc 190 x 295 mm

Mat 2: Kich thudc 190 x 295 mm




