Rx: Thudc nay chi dung theo don thuéc

ATOSIBAN-BFS

Atosiban 7,5 mg/ml (duéi dang atosiban acetat)
Dé xa tdm tay tréem
Doc kj huéng dan str dung truéc khi diing

Thanh phan

M®&i ml chira :

Thanh phan hoat chat: 7,5 mg atosiban duéi dang atosiban acetat

Thanh phan ta dugc: D-Mannitol, acid hydroclorid, nudc ct pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich tiém

Mé t&: Dung dich trong suét, khéng mau dén hai vang dung trong lo nhua.

pH:2,5-65

Chi dinh

Atosiban dugc chi dinh lam cham hodc lam tri hoan thai gian sinh non sap xay ra & thai phu co:

- Con co ti cung déu dan vdi thai gian it nhat 30 gidy véi téc d6 > 4 con méi 30 phut.

- Gian ¢6 tu cung 1-3 cm (0-3 cm d6i vdi ngudi chua sinh dé) va xéa ¢6 ti cung > 50%.

- Tugi thai tur @G 24 tudn dén da 33 tuan.

- Nhip tim thai binh thuong.

Liéu dung va cach dung

Diéu tri bdng atosiban nén dugc khéi dau va duy tri do mét béc si cé kinh nghiém trong viéc diéu tri
su chuyén da sinh non.

Atosiban dugc dung tiém tinh mach trong 3 giai doan lién tiép:

- Tiém bolus liéu khai dau 6,75 mg /0,9 ml trong mét phut.

- Truyén lién tuc véi liéu 18 mg/gid trong 3 gid.

- Truyén lién tuc véi liéu 6 mg/git cho dén 45 gid, hodc cho dén khi cac con co tir cung da giam.
Toan bo thai gian diéu tri khéng nén qua 48 git. Téng liéu khéng vugt qua 330,75 mg atosiban.

C6 thé strdung cac dot diéu tri thém bang atosiban néu cac con co téi phét.

Khuyén cao khéng dung hon 3 dgt tai diéu tri trong mét thai ky.

Tiém bolus khai dau nén bt dau cang s6m cang tét sau khi chan doan chuyén da sinh non. Sau khi
da tiém liéu bolus, ti€n hanh véi viéc truyén. Trong trudng hgp con co tir cung kéo dai trong khi diéu
tri bang atosiban, nén xét dén cach diéu tri khac.

Tdi diéu tri:

Trong trudng hgp can tai diéu trj véi atosiban cling nén bat dau bang cach tiém bolus, tiép theo
bang viéc truyén

Bénh nhdn suy thdn hodc suy gan

Khéng c6 kinh nghiém diéu trj atosiban & bénh nhan suy chiic ndng gan hodc than. Khong can thiét
hiéu chinh liéu & bénh nhéan suy than, vi chi mét lugng nhé atosiban dugc bai tiét trong nudc tiéu. &
nhiing bénh nhan bi suy gidm chiic nang gan, nén than trong khi st dung atosiban.

Strdung thuéc & phu nit cé thai duéi 18 tuéi

Su an toan va hiéu qua cua atosiban & phu nif c6 thai dudi 18 tudi chua dugc xac dinh.

Chi ddn sir dung va thao tdc:

Chudn bj dung dich truyén tinh mach:

D& truyén tinh mach, sau khi tiém liéu bolus, nén pha loang ATOSIBAN-BFS véi mét trong céc dung
dich sau:

- NaCl 0,9% khéi lugng/thé tich (w/v).

- Dung dich Ringer lactat

- Dung dich glucose 5% khd&i lugng/thé tich (w/v).

Rut 10 ml dung dich tur tdi truyén chda 100 ml va bé di. Thay lugng dich nay bang 10 ml ATO-
SIBAN-BFS I8y tur 2 lo 5 ml dé dat dugc néng d6 75 mg atosiban/100 ml. Truyén liéu nap dugc thuc
hién béng céch truyén 24 ml/gid (nghia la 18 mg/gi®) dung dich da chuén bj trén trong thai gian 3
gi& dudi su gidm sat y khoa day di & mot don vi san khoa. Sau 3 gi&s téc do truyén giam con 8 ml/gid.
Chuén bi cac tti 100 ml méi theo cung cach nhu da mé ta dé cho phép truyén tiép tuc.

Néu duing mét tui truyén véi thé tich khac, can tinh toan ty Ié khi chuén bi.

Pé dat dugc liéu chinh xac, nén dung mét dung cu truyén da dugc kiém soat dé diéu chinh téc do
clia lugng dich truyén theo giot/phut. Mot buéng truyén nhé giot tinh mach cuc nhé cé thé cho téc
do truyén thich hgp trong muc liéu khuyén cdo cua atosiban. Khéng dugc pha tron atosiban véi cac
thudc khac trong 1 tui truyén.

Néu can dung déng thai dudng tinh mach véi cac thuée khac, cé thé dung chung cannula truyén
tinh mach ho&c dung vi tri truyén tinh mach khac. Diéu nay cho phép kiém soat riéng ré lién tuc vé
t6c do truyén.

Chéng chi dinh

Khéng dugc diing atosiban:

- Néu bénh nhan cé thai dudi 24 tuan hoic trén 33 tuan.

- Néu bénh nhan bi v& mang 6i sém sau 30 tuan co thai.

- Néu thai phat trién khéng day dd va cé nhip tim thai bt thudng.

- Néu bénh nhan bj chdy mau ti cung can phai sinh ngay lap tuec.

- Néu bénh nhan bi tién san giat nghiém trong (v6i huyét &p cao, i dich va/hoéc protein trong nudc
tiéu) hodc san giat (cac con co giat lién quan vdi tién san giat) can phai sinh.

- Néu thai da chét.

- Néu bénh nhéan nghi ngd bi nhiém khuén td cung.

- Néu nhau tién dao (banh nhau bam & vi tri thap nhat t& cung, ddn dén banh nhau che mét phan
hodc toan b ¢4 tir cung).

- Néu nhau bj bong ra.

- Néu bénh nhan hodc thai gdp céc tinh trang trong dé viéc ti€p tuc mang thai dugc danh gié la
nguy hiém.

- Néu bénh nhan bi di ting véi atosiban hodc bat ky thanh phan nao khac ctia thuéc.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Than trong dac biét khi dung atosiban:

- Bénh nhén khong déanh gia dugc kha nang vé mang 6i sém: trong trudng hgp nay nén can nhéc
giita Igi ich cta viéc tri hoan viéc sinh n& déi véi nguy co tiém an cta viém mang 6i

- Néu bénh nhan bj cac van dé vé than hoac gan.

- Néu nhau khéng & vj tri binh thusng.

- Néu bénh nhan bj da thai hodc mang thai gitia 24 tuan va 27 tuan.

- Néu cac can co tai phat, c6 thé I3p lai viéc diéu tri bdng atosiban thém téi da 3 lan.

- Cham phét trién thai trong ti cung: trong trudng hgp nay can danh gia muc dé phat trién cla thai
nhi trudc khi st dung hodc sir dung lai thudc.

- Trong suét thai gian diéu tri bang atosiban can theo déi cac con co ti cung ctia bénh nhan va nhip
tim thai.

- Sau sinh, trén ly thuyét atosiban c6 thé lam gidm kha néng co lai clia t&f cung. Diéu nay c6 thé gay
chdy mau. Tuy nghién chua quan sat dugc hién tugng nay trén lam sang

- Pa thai va st dung cac thudc cé hoat tinh gidm co that nhu thuéc chen kénh calci, B- mimetic c6 thé
gay téng nguy co phui phéi. Do d6 nén than trong khi sir dung atosiban trong cac trudng hgp nay.
Sit dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bu

Atosiban chi nén dugc dung khi su chuyén da trudc ky sinh da dugc chan doén gitia 24 tuan va 33
tuan dd cua thai ky.

Ngting cho con bu khi dang st dung thuéc do viéc cho con bu cé thé lam tang giai phéng oxytocin,
tdng co bop ti cung va lam mét tac dung clia thudc

Trong céc thir nghiém lam sang véi atosiban chua ghi nhan tac dung nao trén phu nit cho con bu.
Nhiing lugng nhé atosiban da dugc biét Ia di tir huyét tuong vao sira cia phu nir dang cho con ba.
Cac nghién ctru vé doc tinh déi vai phoéi thai chua cho thay téc dung doc cda atosiban. Chua c6 ng-
hién cttu nao dugc thuc hién vé kha nang sinh san va su phét trién phéi giai doan sém.

Anh huéng ctia thudc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc

Khong c6 thong tin

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

Atosiban khong lién quan dén tuong tac giiia cac thudc dugc chuyén héa qua trung gian cytochrom
P450, vi cac nghién cdu in vitro cho théy atosiban khéng phai la mét co chat déi véi hé cytochrom
P450 va khéng Uic ché cac enzym ctia cytochrom P450 chuyén héa thuéc.

Céc nghién ctiu vé tuong tac thudc da dugc thuc hién trén nhiing ngudi nit tinh nguyén khoe manh
dung atosiban véi betamethason va labetalol. Chua ghi nhan tudng tac nao lién quan vé lam sang
gilra atosiban va betamethason hay labetalol.

Khi atosiban va labetalol dugc dung déng thdi, néng dé cao nhat trong huyét tuong (Cmax) cta
labetalol gidm 36% va thdi gian dé dat dugc néng d6 cao nhat trong huyét tuong (Tmax) tang 45
phut. Tuy nhién, muec sinh kha dung cla labetalol trong dién tich dudi dudng cong néng do - thai
gian (AUC) khéng thay déi. Su tuong tac da ghi nhan dugc khéng c6 lién quan vé 1am sang. Labetalol
khong ¢ tac dung lén dugc dong hoc clia atosiban.

Chua c6 nghién ctu nao dugc thuc hién véi cac khang sinh, cac alkaloid ndm cua ga va cac thudc tri

cao huyét 4p khac ngoai labetalol.

Tac dung khéng mong muén ctia thudc

Téc dung khéng mong muén c6 thé cé clia atosiban dugc mé ta cho ngudi me trong qud trinh st
dung atosiban trong cac thir nghiém lam sang. Khodng 48% bénh nhan dugc diéu tri bang atosiban
gdp phai tdc dung khdng mong mudn trong céc thir nghiém 1am sang. Cac tac dung khong mong
muén quan sat dugc ndi chung la mdc dé nhe. Tac dung khéng mong muén thudng gap nhat &
ngudi me la buén nén (14%).

DGi vdi tré sa sinh, cac thir nghiém lam sang da khéng cho thdy bat ky téc dung khéng mong muén
cu thé nao cla atosiban.

Tan sudt phan dng bat Igi duoc liét ké duci ddy duoc xdc dinh bang cdch st dung quy udc sau ddy: Rat
thudng gdp (= 1/10); Thuéng gdip (= 1/100 dén < 1/10); Khéng thuéng gdip (= 1/1,000 dén < 1/100); Hiém
gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000).

Ratthudng gép | Thuong gap Khéng thudng | Hiém gap
gap
R6i loan hé Di ung
théng mién
dich
R6i loan chuyén Tang dudng
héa va dinh huyét
dudng
R6i loan tam Chiing méat nga
than
R&i loan hé than Nhiic dau,
kinh chéng mat
RS loan tim Nhip tim nhanh
mach
RGi loan mach Ha huyét &p,
mau néng bting
Réiloan tiéu héa | Buén non Nén
R6i loan da va Ngtia, phat ban
mo dudi da
R6i loan hé Xuét huyét
thoéng sinh san to cung, mat
va réi loan va truong luc tor
cung
R6i loan chung Phan ung tai ché | Sét
va tai vi tri tiém tiém
truyén

Bao cdo sau tiép thi
Céc bién c6 ho hap nhu khé thé va phu phéi, dic biét lién quan dén viéc st dung déng thai cac san
pham thuéc khac véi hoat tinh gidm co thét tir cung, nhu chat déi khang calci va beta-mimetics, va/
hodc & phu nit mang da thai, da dugc bao cao sau tiép thi.

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phdi khi st dung thuéc
Qua liéu va cach xir tri
Triéu chiing
Rat it trudng hgp dung qua liéu atosiban da dugc bao céo, chiing xdy ra ma khéng c6 dau hiéu hoac
triéu chiing cu thé.
Xartri
Khoéng c6 diéu tri dac hiéu nao dugc biét dén trong trudng hop qua liéu. Diéu tri ho tro va diéu tri
triéu chiing néu can thiét.
Pac tinh dugc luc hoc
Ma ATC: G02CX01
Nhém dugc ly: Thuée dung trong san khoa
Atosiban, mét peptid téng hgp ([Mpa', D-Tyr (Et) 2, Thr*, Orn®] -oxytocin) la mét chat déi khang canh
tranh v&i oxytocin & muic receptor. & chuét, atosiban lién két véi cac thy thé oxytocin, 1am gidm tan
suat cac con co tif cung, dan dén su tic ché su co thét ti cung. Atosiban cling c6 lién két véi thu thé va-
sopressin, do do tic ché tac dung ctia vasopressin. l¢] dong vat atosiban khong cé tac dung tim mach.
Trén phu n{ trudc sinh, atosiban & liéu khuyén cdo chéng lai cac can co ti cung va gidp td cung
khéng go. Thuéc khdi phat nhanh, cac con co tir cung gidm dang ké trong vong 10 phut, kéo dai tac
dung gidm con co that tir cung (< 4 con/gid) trong 12 gid.
Pac tinh dugc dong hoc
& nhiting ngusi khong mang thai khoe manh khi tiém truyén atosiban (10 dén 300 microgam/phut
trong 12 gid), néng dd & trang thai 6n dinh clia thudc trong huyét tuong tang tuong dng vdi liéu.
Do thanh thai, thé tich phan bé va thai gian ban thai dugc xac dinh la doc lap vdi liéu.
Hdp thu
& phu nir trong thai ky chuyén da sinh non diing atosiban truyén tinh mach (300 microgam/phut
trong 6 dén 12 gi®), néng dé & trang thai 6n dinh ctia thuéc trong huyét tuang dat dugc trong vong
1 gi& sau khi bat dau truyén (trung binh 442 + 73 ng/ml, tir 298 dén 533 ng/ml).Sau khi truyén xong,
néng dé trong huyét tuang gidm nhanh véi thai gian ban thai ban dau (ta) va cudi (tB) lan lugt 12 0,21
+0,01va 1,7 + 0,3 gi®. Gia tri d6 thanh thai trung binh la 41,8 + 8,2 lit/gio.
Phdn bé
Gia tri trung binh clia thé tich phan bé Ia 18,3 + 6,8 lit. Ty 1& lién két vdi protein huyét tuong la 46 dén
48% & phu nit mang thai. Khéng biét liéu su phan bé clia thudc & ngudi me va bao thai khac nhau
dang ké hay khéng. Atosiban di qua nhau thai. Sau khi truyén dén 300 microgam/phat & phu nir cé
thai khde manh trong thai ky, ty 1é néng dé atosiban & bao thai/me 12 0,12.
Chuyén héa
Hai chat chuyén héa da dugc xac dinh trong huyét tuong va nudc tiéu & ngudi. Cac ty 1é clia chat
chuyén héa chinh M1 (des-(Orn®, Gly-NH2 °)-[Mpa’, D-Tyr(Et)?, Thr*]-oxytocin) véi néng do atosiban
trong huyét tuang la 1,4 va 2,8 & gid thir hai va vao két thac truyén thuéc. Khéng biét M1 ¢é tich lay
trong mo hay khong.
Thai tro
Chi tim thdy mét lugng nhé atosiban trong nudc tiéu, néng d6 trong nudc tiu cta atosiban thap hon
50 18n so v&i M1.Ty 1€ atosiban dugc loai bd trong phan khéng dugc biét. Chat chuyén héa chinh M1
¢6 hoat tinh kém 10 1an so vdi atosiban trong viéc ngan chan cac con co td cung do oxytocin gay ra
trong nghién ctu in vitro. Chat chuyén héa M1 dugc bai tiét qua sia.
Bénh nhan suy than hodc suy gan
Khéng c6 kinh nghiém diéu tri atosiban & bénh nhan suy gidm chiic ndng gan hodc than. Khong can
thiét hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than, vi chi mét lugng nhé atosiban dugc bai tiét qua nudc tiéu.
& bénh nhan suy gidm chic nang gan, atosiban nén dugc s dung can than.
Quy cach déng géi:
Dung cho liéu nap (tiém tinh mach)
Lo nhua 0,9 ml
Ho6p 1 lo nhua
Hoép 10 lo nhua.
Hép 20 lo nhua.
Dung cho liéu duy tri (truyén tinh mach).
Lo nhua 5 ml
Hop 1 lo nhya
Hoép 10 lo nhua.
Hop 20 lo nhua.
Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh anh séng, & nhiét d6 2-8°C
Han dung: 24 thang ké ti ngay san xuét.
Tiéu chuén chat lugng: Tiéu chuan co s&

Nha san xuat

cPC1HN
Céng ty ¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum c6ng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thuang Tin, thanh phé Ha Noi
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