Rx: Thudc nay chi dung theo don thudc

Felex Prefill

Natri hyaluronat 10 mg/ml
Dé xa tadm tay tré em
DPoc ky huéng ddn str dung truéc khi ding

Thanh phan:

Méi ml chtra:

Thanh phdn hogt chdt:

Natri hyaluronat

Thanh phdn td dugc:

Sorbitol, dinatri hydrophosphat dihydrat, natri dihydrophosphat monohy-
drat, nuéc cat pha tiém vira da 1ml.

Dang bao ché: Dung dich tiém pha sén trong bom tiém

M@ ta: Dung dich trong su6t, khéng mau

pH:5,0-9,0

Chi dinh

Felex Prefill dugc chi dinh trong cac trudng hgp sau:

- Viém khdp goi, viém quanh khép vai.

- Pau khép goi do viém khdp dang thap (dap Ung cac tiéu chi (1) dén (4)
dusi day):

(1) Bénh nhan bi dau khép géi méc du bénh da dugc kiém soat théng qua
diéu tri bang thu6c chéng thap khap, ...

(2) Céc triéu chiing viém toan than dugc biéu hién bang mic CRP < 10 mg/
dL (Xét nghiém C-reactive protein- dinh lugng protein phan tng C)

(3) C6 cac triéu ching & khdp goi tir nhe dén trung binh

(4) Phan loai khép géi trén X-quang Larsen la Cap | dén Cap Il

Liéu diing va cach dung

Liéu ding

Viém khép goi

Liéu dung thong thudng cho ngudi 16n 1a 2,5 ml (25 mg natri hyaluronat),
tiém vao khoang khép g6i méi tuan moét 1an, 5 tuan lién tiép. Sau do, nén
dung thudc cdch méi 2-4 tuan néu can duy tri tac dung.

Viém quanh khép vai

Théng thudng, déi véi ngudi 6n, tiém 1 bom tiém 2,5 ml (25 mg natri hy-
aluronat) vao khdp vai (khoang khép vai, tui hoat dich duéi mém vai hoac
bao gan cla co nhj dau canh tay), méi tuan mét lan, 5 tuan lién tiép.

DBau khép gbi trong viém khép dang thdp

Liéu duing thong thudng cho ngudi I6n 1a 2,5 ml (25 mg natri hyaluronat),
tiém vao khoang khép géi méi tuan mot lan, 5 tuan lién tiép.

Cdch diing

Felex Prefill Ia dung dich tiém pha san trong bom tiém.

Felex Prefill dung dé tiém noi khdp mét liéu duy nhat. Liéu tiém truc ti€p
phai dugc tiém nhanh chong vao vi tri khdp can tiém.

Hu6ng dén st dung bom tiém:

Chuéan bi bom tiém nhu sau:

Trudc khi dung kiém tra tinh trang vi, chua m& va chua bi hu hdng dam
bdo vé trung va khéng dugc mé vi cho dén khi bom tiém da sdn sang dé
strdung.

San phadm nén dugc kiém tra bdng mét dé phat hién ti€u phan va sy déi
mau trudc khi dung. Chi nén st dung néu dung dich trong suét, khéng
quan sét thay tiéu phan la bang mat thuang.

Khong nén st dung san phdm néu phat hién cac dau hiéu gid mao.

Khéng st dung thudc nay néu nhan thay cac dau hiéu cdm quan bat
thuong.

Bé& mat bén ngoai ctia bam tiém dugc v trung cho dén khi vi dugc mé ra.
Khéng dugc mé vi cho dén khi sir dung.

Khi xtt ly bang phuong phap vé triing, thudc nay cé thé dugc dat trén ving
v6 trung sau khi thuéc dugc 1ay ra khéi vi.

Trudc khi tiém, khir trung can than vi tri tiém.

Bom tiém déng san 1a san phdm cé thé st dung ngay. Bom tiém dong san
khong phu hgp vai thiét bi bom tiém.

Khéng dugc st dung bat ky bom tiém nao da bi hu hong hodc da dugc xur
ly ma khong tuan tha cac diéu kién vo trung.

Bom tiém chia day thudc chi danh cho moét bénh nhan. Vit bé bom tiém
sau khi st dung. KHONG SU DUNG LA

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh & nhiing bénh nhan c6 tién st qua man vai bat cir thanh
phén nao clia thuéc.

Canh bao va than trong khi diing thuéc

Luu y vé tinh hiéu qua

DBau khép géi trong viém khép dang thdp

Khéng nén st dung thudc cho cac vi tri khép khac ngoai chi dinh vi chua cé
d liéu vé hiéu qua va an toan.

Khéng nén dung thudc nay cho bénh nhéan viém khép dang thap cé nhimg
bién chiing nghiém trong & khép goi vi chua co dit liéu vé hiéu qua va do
an toan.

Thén trong lién quan dén cdch st dung va liéu ding

Nguing diéu tri néu khong quan sat thay triéu ching dugc cai thién sau téi
da 5 liéu.

DPau khdp g6i trong viém khép dang thap: Diéu tri bang thudc nay la diéu

tri triéu ching tai chdé ma khong phai diéu tri nguyén nhan do d6 nén
dung két hgp vai cac thube chéng thap khdp,... Khéng nén st dung thuéc
nay lién tuc va tuy tién.

Nhiing luu y co ban quan trong

Vi dau cuc bo déi khi cé thé xuat hién do dung thudc, bénh nhan can nghi
ngdi tai ché sau khi tiém thudc.

RO ri thudc bén ngoai khoang khép c6 thé gay dau, do d6 can dam bao
thuéc dugc tiém chinh xac vao trong khdp.

Trudng hgp dau khdp géi trong thoai hoa khép va viém khép dang thap:
Néu c6 tinh trang viém hodc tich tu dich khdp nghiém trong & vi tri khép
tiém thudc, viéc st dung thudc nay cé thé lam tram trong thém céc triéu
ching viém cuc bo, do d6, nén diéu tri cac triéu ching viém trudc khi
dung thudc.

Thdn trong trudc khi diing thuéc

Néu c6 dich khép tai vi tri tiém, hay dan luu dich bang cach choc hat khi
can thiét.

Thdn trong khi ding thuéc

Thudc dugc tiém noi khp nén phai dugc thuc hién dudi ky thuat vo
trung chat ché.

Khéng tiém tinh mach.

Khong st dung cho muc dich nhan khoa.

Thén trong sau khi diing thuéc

Bom tiém la vo trung va phai dugc ma ngay trudc khi st dung, st dung
ngay sau khi mé&. Thuéc chi nén dugc st dung mét lan duy nhat va thai
bo ngay sau khi st dung.

Thadn trong véi cdc d6i tuong bénh nhén cu thé

Bénh nhan c6 bién ching hodc tién sirbénh ly

Bénh nhan c6 tién st qua man cdm véi cac thudc khac.

Bénh nhan méc bénh ngoai da hodc nhiém trung tai khép tiém: Vi thudc
dugc tiém truc ti€p vao trong khdp.

Bénh nhdn suy giam chiic ndng gan

Bénh nhan bi réi loan chiic ndng gan hodc cé tién st réi loan chiing nang
gan: C6 nguy ¢ lam tén thuang gan nang hon

Tréem

Chua c6 dir liéu trén tré em.

Cdnh bdo td duoc

Natri:

Méi ml dung dich chita 0,787 mg natri. M6t liéu 2,5 ml chira 1,97 mg natri
tuong duong 0,098% muic khuyén nghi téi da hang ngay ctia WHO la 2
g natri cho ngudi 16n. Felex Prefill dugc coi la c6 ham lugng natri thap,
khéng anh hudng dén nhiing ngudi dang an kiéng it natri.

Sorbitol:

Thudc c6 chia 100 mg sorbitol trong 1 liéu 2,5 ml tuong duong 40 mg/
ml. Sorbitol 1a nguén dinh dudng giau fructose. Néu bénh nhan dugc
chan doan c6 réi loan dung nap véi mot s loai duding nhat dinh, hodc
néu bénh nhan bi réi loan khéng dung nap fructose do di truyén, mét rGi
loan di truyén hiém gap, ma bénh khéng thé tiéu héa fructose, hay hoiy
kién bac si trudc khi dung thudc nay.

St dung thuéc cho phu nit ¢é thai va cho con b

Strdung thuéc cho phu nit ¢6 thai

Chi nén dung thudc cho phu nit c6 thai hodc phu nit c6 kha ndng mang
thai néu Igi ich diéu tri dugc danh gia la cao hon nguy co.

Strdung thuéc cho phu nit cho con bi

Can nhac ti€p tuc hay ngimg cho con b, cé tinh dén lgi ich diéu tri va loi
ich clia viéc cho con bu.

Thudc da dugc chiing minh c6 mét lugng nhé dugc bai tiét vao sita trong
cac thi nghiém trén déng vat (tiém tinh mach trén chuét).

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

Khong ¢6 hodc anh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va van
hanh may méc. Tuy nhién, nén than trong véi cac hoat dong nay vi cé thé
xay ra dau tai ché sau khi duing thuéc.

Tuong tac, tuong ky ctia thuéc

Tuong tdc thuéc

Acid hyaluronic tuong tac véi mét s6 thudc gay té tai ché, lam kéo dai
thai gian gay té.

Tuong ky

Do khéng c6 cac nghién cliu vé tinh tuong ky cla thudc, khéng tron lan
thuéc nay véi cac thudc khac.

Tac dung khéng mong muén ctia thuéc

Cac tac dung khéng mong muén sau day cé thé xuat hién, trong qua
trinh st dung quan sat can than va néu thay bat ky bat thudng nao, c6
thé can nhic nguing st dung cho bénh nhan hodc thuc hién céac bién
phap thich hop.

Tdc dung khéng mong muén nghiém trong

Séc: Cac triéu ching soc c6 thé xuat hién vai tan sudt khong xac dinh.
Cdc tdc dung khéng mong muén khdc

Tan suat 0,1% - 2%

Dudi 0,1%

Phan Ung qué | Phét ban Sét, nguia, néi mé day,
man ban do

Khép tiém Pau, sung, tran dich khdp, | Té xung quanh khép

néng




Tang AST, tang ALT, tang
Al-P, tang LDH

Can niéu bat thudang, BUN | Protein niéu
tang

Tang bach cau Tang bach cau ai toan,

gidm hematocrit

Gidm protein toan
phan, mét mdi, héi

hép, béc hoa

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si khi gdp cdc tdc dung khong
mong muén nhu trén khi sir dung thuéc hodic bdo cdo cdc phan ting c6
hai cta thuéc vé Trung tém Théng tin thuéc va Theo déi phan iing c6
hai cta thuéc (ADR) Quéc Gia.

Dia chi: 13 - 15 L& Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.

Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pvcenter@gmail.com

Qua liéu va cach xu tri

Khéng c6 dit lieu vé sir dung thudc qua liéu, khéng dung qua liéu chi
dinh clia thudc.

Pac tinh duogc luc hoc

Nhém tdc dung dugc ly: Thu6c dung diéu tri réi loan hé co xuang

Ma ATC: M09AXO01

Co ché hoat déng

Natri hyaluronat bao pht bé mat mé sun tir d6 cai thién kha nang boi
tron, d6 nhdét cta dich khdp va dan hoi clia sun khép. Bao vé sun khép
béng cach 8n dinh chat nén sun, gitp Uc ché thoai héa va hé trg tai tao
sun. Natri hyaluronat gidm dau théng qua viéc Uc ché su san sinh cac chat
tang cudng tin hiéu dau. Tac dung khang viém bang cach tic ché su tham
nhap va thuc bao clia cac té bao viém.

Tdc dung duoc ly

Cac nghién ctiu dugc cong b da cho thay natri hyaluronat cé cac co ché
nhu sau.

Tac doéng Ién sun khép

-Trong mo hinh thoai héa khdp géi thuc nghiém trén tho, natri hyaluro-
nat cho thdy tac dung Uc ché thoai hoa sun phu thudc vao néng do va
phan ti lugng.

- Natri hyaluronat ciing cho thdy tac dung hé trg tai tao sun trong mé
hinh t6n thuang sun khép thuc nghiém trén chuét.

- Trong hé théng nudi cdy sun khép cta tho (thdr nghiém in vitro), natri
hyaluronat gitp duy tri chat nén sun, déng thai tic ché gidi phdng proteo-
glycan va fibronectin phu thudc vao néng dé va phan ti lugng.

Cai thién pham vi chuyén déng ctia khép va ngdn ngtia su dinh cda gan

- Trong mo hinh co ciing khép thuc nghiém trén tho, natri hyaluronat da
cai thién pham vi van dong ctia khép.

- Trong mé hinh tén thuong gan trén ga, noi gan gap ngén chan bi cét
mot phan bang phau thuat, cling da cho thdy tac dung ngan nguia su
dinh gan.

Tdc déng 1én mang hoat dich

-Trong hé théng nudi cdy t€ bao mang hoat dich ctia ngudi (thir nghiém
in vitro), natri hyaluronat da tc ché sy san sinh AMP vong phu thudc vao
liéu va phan ti luong.

- Trong hé théng trén, méi trudng c6 bd sung natri hyaluronat da thuc
ddy su san sinh acid hyaluronic phan tr lugng cao so v&i méi trudng
khéng bé sung.

- Trong hé thdng nudi cdy té bao hoat dich clia ngudi, natri hyaluronat
cling Urc ché sy san sinh yéu té tang trudng nguyén bao sgi co ban (bFGF),
mot yéu t6 lién quan dén qua trinh tan tao mach, theo cach phu thuédc
vao néng doé va phan td lugng.

Tdc dung tc ché dau khop

- Trong mé hinh dau khép do tinh thé urat trén ché, natri hyaluronat cho
thay tac dung Uc ché dau khdp phu thudc vao néng dé va trong lugng
phan tl, dugc danh gia dua trén dang di va kha nang chiu luc cia khép.
-Trong hé thng nudi cdy té bao mang hoat dich ctia ngudi (th nghiém
in vitro), natri hyaluronat da tic ché su san sinh PGE2.

-Trong mo6 hinh viém khép do collagen trén khi va chuét, natri hyaluronat
da Uc ché sy san sinh cac chat tang cudng tin hiéu dau tai khép dugc
tiém.

- Trong mé hinh viém khép do collagen trén chudt, ciing da tc ché dién
thé hoat déng phat ra tir cac thu thé cdm nhan dau trong khép gdi khi
nghi ngai va trong qua trinh van déng thu dong lién tuc, cho thay tac
dung giam dau.

Tdc ddng lén dich khép

Trong tht nghiém in vitro, khi b8 sung natri hyaluronat vao proteoglycan
va chondroitin sulfat dugc chiét xuat tir sun khép cla bo, da quan sat
thay su gia téng dé nhét riéng do su tuong tac gitta cac thanh phan nay.
Tdc dung béi tron

Trong thi nghiém in vitro, natri hyaluronat da lam giam hé sé ma sat cta
sun khap, dong thai duy tri d6 day cda I6p mang hoat dich.

Hiéu ting nhét dan hoi

Trong thdr nghiém in vitro, natri hyaluronat da cho thdy su gia tang tinh
nhét dan héi, dugc danh gia qua mo-dun dan hoéi luu trit (06 dan hoi)

va mo-dun dan hai tén that (d6 nhét), hiéu qua tang phu thudc phan ti
lugng.

Pac tinh dugc dong hoc

Néng dé trong mdu

- Khi tiém mét liéu duy nhat 15-50 mg natri hyaluronat vao khoang khép
g6i clia ngudi trudng thanh khde manh, néng d6 acid hyaluronic trong
huyét thanh dao déng trong khoang 50-150 ng/mL tif trudc khi tiém cho
dén 168 gid sau tiém, cé xu hudng tuong tu nhu nhém doi chiing tiém
gia dugc (dung dich muéi sinh ly), trong khoang 30-110 ng/mL.

- Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi
lugng phan t trung binh theo d6 nhét khodng 1,9 triéu dugc danh dau
phéng xa C'* vao khoang khép géi ctia thd va chd, néng dé phong xa
trong mau dat muc cao nhit sau 48 gi& va sau do6 giam dan.

- Khi tiém I3p lai 7 1an natri hyaluronat cé khéi lugng phan ti trung binh
theo d6 nhét khodng 1,9 trieu dugc danh ddu phéng xa C* (1 mg/0,1
mL/kg) vao khoang khdp géi cta th, néng d6 phong xa trong mau dat
trang thai 6n dinh sau lan tiém th 6 va gidm dan sau lan tiém cudi ciing.
Liéu lugng dugc phé duyét cho méi lan tiém ctia thir nghiém nay la 25
mg (trong 2,5 mL).

Hdp thu

- Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi
lugng phan ti trung binh theo dé nhét khoang 1,9 triéu vao khoang
khdp géi cta thé, thudc dugc luu gilt trong khoang khép khoang 5 ngay
sau tiém.

- Khi tiém mat liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi
lugng phan ti trung binh theo d6 nhét khoang 1,9 triéu dugc danh dau
phong xa C'* vao khoang khép géi ctia thd, chat phong xa dugc phat hién
trén bé mat sun, mang hoat dich va trong dich khép 1én dén 216 gis (9
ngay) sau tiém.

Phéan bé

- Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi
lugng phan t trung binh theo d6 nhét khoadng 1,9 triéu dugc danh dau
phéng xa C'* vao khoang khép goi ctia tho, néng do phéng xa trong céac
mé dugc ghi nhan cao tai gan, lach va tuyén dudi ham sau 24 va 48 gio
sau tiem. Néng d6 cuc dai dugc quan sét thay & tiy séng, tuyén thugng
than, co xuong, da, tinh hoan va mao tinh hoan vao thai diém 72 gid sau
khi tiém, va & cdc mé khac vao thai diém 48 gid sau khi tiém.

- Khi tiém lap lai 7 1an (2 Ian/tuén) natri hyaluronat c6 khéi lugng phan ti
trung binh theo d6 nhét khoang 1,9 triéu dugc danh dau phéng xa C'* (1
mg/0,1 mL/kg) vao khoang khép gdi clia tho, néng dé cuc dai dugc quan
sat thay & sun, sun chém, tly xudng, tuyén thugng than, hach bach huyét
va da sau 72 gi& ké tir khi tiém; & co xuang, tdy séng, tuyén gidp va moé mg
sau 120 gid; va & cdc mo khéc sau 48 gid sau khi tiém.

- Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/2 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi lugng
phan tir trung binh theo d6 nhét khoang 1,9 triéu dugc danh dau phéng
xa C' vao tinh mach chuét mang thai, néng d6 phong xa khéng dugc
phét hién trong phoi thai sau 10 phat, nhung sau 6 gi&, néng d6 chat
phéng xa trong phoi thai cao hon trong huyét tuong cia me. Hién tugng
nay dugc cho 1a do co thé tai sir dung cac san pham chuyén hoa cta natri
hyaluronat.

Chuyén héa

Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi lugng
phan tlr trung binh theo d6 nhét khodng 1,9 triéu dugc déanh déu phéng
xa C'* vao khoang khdp géi cta tho, gan nhu khong cé su gidm trong
lugng phan tir trong mé sun, mé mang hoat dich va dich khép sau 24 gig
ké tu khi tiém.

Thai trir

- Khi tiém mot liéu duy nhat 1 mg/0,1 mL/kg natri hyaluronat c6 khéi
lugng phan t trung binh theo d6 nhét khodng 1,9 triéu dugc danh dau
phong xa C'* vao khoang khép géi clia thd va chd, ty 18 bai tiét qua hai
thd, nudc tiéu va phan trong vong 216 gid sau khi tiém lan lugt la 74,7%
va 75,6%; 7,3% va 7,1%; 0,3% va 1,1%.

- Khi tiém tinh mach mét liéu duy nhat 1 mg/2 mL/kg natri hyaluronat cé
khéi lugng phan ti trung binh theo dé nhét khoang 1,9 triéu dugc danh
déu phéng xa C'* vao chuét cai dang nudi con (ngay thit 13 sau sinh),
néng d6 phéng xa trong sifa thap hon so véi huyét tuong trong vong 1
gid sau khi tiém, dat ndng dd cuc dai sau 4 gid, va sau d6 gidm xudng dudi
nguéng phat hién sau 24 gi¢ ké tu khi tiém.

Quy cach déng géi:

Hop 1 bom tiém x 2,5 ml, bom tiém dong san.

Bao quan: Bdo quan trong bao bi kin, tranh &m, tranh anh sang, nhiét
dé dudi 30°C.

Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuan chat lugng: TCCS

Nha san xuat

T1-25-170825-T04883-C00270

cpcIHN
Cong ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Néi




