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GEMAPAXANE

ENOXAPARIN NATRI 4000 1U/0.4 ml
Tigm duwoi da

Hép € bom tiém chira dung

SOLD ONLY BY PRESCRIPTION. KEEP OUT OF REACH OF CHILOREN
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. DO NOT EXCEED THE PRESCRIPTION DOSAGE
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EMAPAXANE

ENOXAPARIN SODIUM 4000 1U/0.4 m]
Solution for subcut, Injection sterile

Rx

6 pre-filled syringes
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Rx Thuée bén theo don o R
HUGNG DAN SU DUNG THUOC TIEM
GEMAPAXANE

THANH PHAN: M3&i bom tiém chira:

Hoat chét: Enoxaparin sodium 2000 1U/0,2ml (20 mg);
hogc 4000 TU/0,4ml (40 mg);
ho#c 6000 1U/0,6ml (60 mg).

Té dugc: nude cit pha tiém

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Enoxaparin natri la mdt heparin trong lugng phén tr thap c6 hoat tinh anti-Xa cao (100IU/mg)
va hoat tinh anti-Ila va anti-thrombin thap (28 IU/mg). Enoxaparin natri khong 1am tang thoi
gian chay mau & liéu diéu tri trong céc chi dinh khac nhau. O liéu phong ngira, Enoxaparm natri
khong lam thay doi dang ké th&n gian hoat hoa thromboplastin ting phan (aPTT). Thubc khdng

anh huéng dén su két tap tiéu cdu ciing nhu sur lién két fibrinogen cia tiéu ciu. M /

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Théng s6 dugc dong hoc duoc nghién cu cin c trén hoat tinh anti-Xa va anti-Ila trong huyét
twong. Sinh kha dung tuyét ddi cuia enoxaparin natri sau khi tiém dudi da 13 gin 100%. Sau khi
tiém bdp, ndng do tbi da cua hoat tinh anti-Xa trong huyét tucmg dat dugc sau 3 dén 5 gio. Dugc
dong hoc cua enoxaparin gan nhu tuyén tinh trong pham vi lidu dung. Ngay ca khi c6 mot sy
khac nhau vé thong s§ dugc dong hoc ¢ trang théi 6n dinh gitra lidu don va lidu 1ap lai thi sy
khéac nhau nay da dugc du kién va ndm trong pham vi diéu trj. Nong do tbi da cta hoat tinh anti-
Ila trong huyét turong dat duoc sau 3 dén 4 gid sau khi tiém dudi da. Enoxaparm natri dugc
chuyen hoa chi yeu tai gan. Thoi gian ban thai cia hoat tinh anti-Xa khoang 4 gid sau khi tiém
liéu don va khoang 7 gid sau khi tiém lidu lip lai. Dang chuyén héa con hoat tinh thai trir qua
than khoang 10% liéu diing va tong luong thai trir qua thén la 40% lidu dung. O ngudi gia, chic
ning than suy giam thi sy thai trir 6 thé giam di. O bénh nhan suy thin ning (do thanh thai
creatinin < 30ml/phut), AUC ting rd rét sau khi tiém lidu lap lai 4000 IU anti-Xa m&i ngay 1 lan.

CHI PINH
Dung dich tiém 20001U/0,2ml hogc 40001U/0,4ml dugc chi dinh trong céc trudng hop sau:
e Du phong huyét khdi tinh mach va thuyén tic huyét khéi (dic biét la trong phiu thuat
téng hop va chinh h1nh)
e Dy phong huyet khdi tinh mach va thuyen thc huyet khdi & bénh nhan bj llet (CHF I
hodic NYHA cép IV, suy hd hip cp, nhidm tring cép hoic bénh thip khop cAp két hop
V(ffl yéu td nguy co huyét khéi tinh mach khéac nhu: ngudi gia trén 75 tudi, bénh 4c tinh,

tién sir huyét khéi tinh mach va nghén mach do huyét khdi, béo phi, dang ding liéu phap
diéu tri hormone, CHF, suy ho hip man tinh).

Dung dich tiém 60001U/0,6ml duoc chi dinh trong céc trudng hop sau:
e Diéu trj ching huyét khdi tinh mach sau c6 hoac khong kém tic mach phéi.
e Diéu tri dau thit nguc khong n dinh hodic nhdi mau co tim khong song Q, ding két hop
V@i aspirin.
e Ngira huyét khdi trong tudn hoan ngoai co thé trong qua trinh chay than nhén tao.

CHONG CHi PINH

e Tién sir di Umg v6i enoxaparin natri, heparin ciing nhu céc heparin trong lugng phén tur
thap khac.
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Phinh mach ndo hoic phinh tach dong mach chu (trir trudng hop phiu thudt).

Dot quy do xuét huyét (nghi ngd hogc chic chin) va nguy co cao xuit huyét mit kiém
soat.

Ting huyét 4p mét kiém soat.

Giam tiéu ciu khi diing enoxaparin hodc heparin (trong 14n dung trudc).

Bénh nhan la tré nho (vi khong c6 dir 1iéu vé d0 an toan va hiéu qua tac dung trén nhiing

bénh nhan nhi). L/
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU /'lw

Khong c6 bing chirng nao vé su vuot qua hang rao nhau thai cia thuée. Tuy nhién thu(f:oc khéng
nén dung cho phu nir c¢6 thai trir khi lgi ich di€u tri 16n hon nhiing nguy co ¢ thé xay ra.
Enoxaparin natri khdng dugc chi dinh cho phu nir ¢6 thai véi van tim nhén tao (xem muc “thén
trong”.

Nén tranh dung Enoxaparin natri trén phu nir dang cho con bu.

TAC PONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI TAU XE VA VAN HANH MAY MOC
Thudc khdong anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Cdch diang:

Gamapaxane dugc tiém sdu dudi da trong didu tl‘l va du phong va tiém ndi mach trong chay thdn
nhin tao. KHONG PUGC DUNG DPUONG TIEM BAP. Bom tiém khdng duoc chira bot khi.
TGt nhét 1a dé bénh nhan & tu thé ndm khi tiém dudi da. Vi tri tiém thong thuong 1a trude bén va
sau bén viing thit lung, ludn phién bén trai va bén phai. Véo va giir da thanh bung bing ngén cai
va ngdn tro, dat kim vudng géc, khong duge nghiéng va dam doc hét chiéu dai kim vao da. Van
véo da cho dén khi tiém xong. Khong xoa 1én chd tiém sau khi tiém.

Liéu ding:

Du phong huyét khbi tinh mach va thuyén tic huyét khoi & bénh nhin phiu thuit: ,
O nhitng bénh nhan ¢6 nguy co thuyén tic huyét khoi nhe (vi du, phau thuét 6 bung) licu khuyen
c4o cua enoxaparm natri 1a 2000 1U/0,2m! hodc 4000 1U/0,4ml ngay 1 lan. Truong hop phiu
thuat, liéu khoi dau tiém trurde khi phiu thuat 2 gio.

O nhitng bénh nhan c¢6 nguy co cao bi huyét khéi hozc thuyén tic huyet khéi (vi du, phau thudt
chinh hinh), liéu khuyén c4o clia enoxaparin natri 1a 4000 [U/0,4 ml/lan, ngay 1 14n véi lidu khoi
dau tiém trudce khi phiu thudt 12 git hodc 3000 TU (30mg)/lan, ngay 2 lan trong khoang 12 -14
gid sau khi phdu thuat. Cac khuyén cdo dic biét lién quan dén cac khoang thoi gian giira cac lan
thudc trong truong hop gy té tuy song/ngoal mang cimg va can thi¢p dong mach vanh qua da
xem trong phan “Thén trong”. Thoi gian diéu tri bang Enoxaparm natri thuong tir 7 dén 10 ngay.
Trong mét 0 trwdng hop thoi gian diéu trj c6 thé dai hon, cho dén khi nguy co huyét khéi hoic
thuyén tic huyét khoi bi loai bb (liéu thuong dung trong phiu thuat chinh hinh 1a 4000 1U/0,4ml
1 lan/ngay, str dung trong 5 tun)

Dur phong huyét khdi tinh mach va thuyén tic huyét khéi & cic bénh nhin nim liét giwdng:
Liéu enoxaparm natri 1a 4000 [U/0,4 ml 1 lan/ngay, ding trong 6 - 14 ngay.

Dicu_tri huyét khoi tinh mach siu_co6 hoic khong kém tic mach th Liéu diéu tr; cua
enoxaparin natri 1a 150 IU/kg thé trong (1,5 mg/kg)/1an, mdi ngay 1 1an hozc 100IU/kg thé trong
(1 mg/kg)/lan x2 ldn/ngay. Diéu tri trong vong 10 ngay. Nén bt dau sir dung ngay thudc chong
dong dudng uong khi thich hop, nhung van phai tlgp tuc str dung enoxaparin natri t6i khi dat
dugc hiéu qua chong ddng mong muon (ti 1¢ thong thucmg cuaquoctéla2 - 3).

Diéu tri con dau thit ngwe khong 6n dinh hoic nhdi msu co tim khong c6 séng Q Dung
liéu 100 TU/kg thé trong mdi 12 gio, két hop voi 100-235 mg Aspirin 1 1an/ngay. Thoi gian diéu
tri trung binh 2 - 8 ngay (dén khi dat dugc su 8n dinh trén 1am sang).




Du phong huyét khdi ngoai co thé trong aui trinh chay thin nhén tao: Nén tiém enoxaparin
natri vao dong mach ngay khi bt ddu qua trinh thim tach mdu véi lidu 100 [U/kg thé trong. Néu
bénh nhan ¢6 nguy co xuit huyét cao, nén giam lidu xubng 50 1U/kg (tiém 2 lidu) hodic 75 IU/kg
(tiém 1 lidu). Lidu nay thudng chi di tac dung trong 4 gi&r. Tuy nhién, khi qua trinh thim phén
kéo dai néu xudt hién vong fibrin ¢o thé bd sung enoxaparin véi lidu 50 - 100 IUskg.

Ddi twong die biét:
e Ngudi cao tudi: Khéng cin didu chinh liu v6i bénh nhan ¢6 chire ning than binh thudng.
e Lidu ding cia Enoxaparin nén dugc diéu chinh & nhitng bénh nhan suy thin nang tay
thudc vao do thanh thai creatinin: Néu do thanh thai creatinin thip hon 30 ml/phtt, lidu du

phong 14 2000 1U/1an/ngay va liéu diéu tri 12 100 TU/kg/lAn/ngay. ) f //
¢ Suy thin nhe va trung binh: khéng cén diéu chinh lidu. m’ff’"i/

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dém xudt huyét nho, vét bim, hiém khi xay ra hoi chiing xuét huyét (bao gdbm ca xudt huyét
trong & bung v& xudt huyét ndo, tham chi ¢6 thé gy hau qua tir vong), dau va do tai chd tiém, dbi
khi chi 14 nhitng nét cling tu mau (céc nét nay mit di sau vai ngay khi nging didu tri); vai trudng
hgp ¢6 hoai tir da tai chd tiém biéu hién ban dau bang cdc dbém xuat huyét hoic bang cdc mang
do lan toa va gy dau; khong c6 triu chung giam tiéu cau (trong nhimg ngdy diéu tri diu tién),
mot vai trudng hop giam tifu cAu ty mi&n (trong khoang thoi gian tir ngay thir S dén 21 cna qua
trinh didu tri) véi bidu hign huyet khéi tiang tro lai (giam tiéu ciu khi diing heparin), diéu nay cé
thé nghiém trong hon khi bi nhdi mau cdc co quan va thiéu méu chi cuc bo; ting transaminase
{thudng chi thodng qua).

Choc do ghy té tiy sdng/ngoai mang cung sau chin thuong c6 thé gdy ra sy tu méu trong tuy
séng din dén liét 13u dai hodic vinh vién, didu nay hiém khi xay ra. Ty 1& ting 1én néu dat ong
théng ngoai mang cimg sau phiu thudt.

Théng bdo cho bdc st nhitng tdc dung khong mong mudn gip phai khi si dung thuic.

QUALIEU )
Triéu chumg: xuat huyét. .
Diéu tri: sit dung protamine sulfate dé trung hoa enoxaparin sodium (hoat tinh anti-ITa cia Img

Enoxapari‘n duge trung hoa bai Img protamine sulfate); hoat tinh anti-Ila chi durge trung hoa tbi
da 60% liéu.

TUONG TAC THUOC

Pé tranh tirong tac thubc nén hoi bac st khi ding ddng thai voi cac thude khac. Ngumg diéu tri
v&i cac thube cdm mau trude khi diéu tri voi enoxaparln natri, trir khi duge truc tiép chi dinh
diéu tri. Tinh trang bénh nhan va cac thong s§ cAm mau nén dwoc theo doi chat ché khi sir dung
dong thoi Enoxaparin natri voi céc khang vitamin K, céc thude chéng huyét khdi (gdm aspirin va
dén xuit, thude phong bé receptor 11a/Ilb glycoprotein), sulphinpyrazon, acid valproic, ketorolac
va cac NSAIDs khéc, cdc dextran trong lugng phan tU cao, clopidogrel, ticlopidin, nhém cac
glucocorticosteroid, cac tac nhan lam tan huyét khéi.

Khong trén 1an Enoxaparin natri v&i cac thube khdc trong ciing mét bom tiém.

THAN TRONG

» Céc heparin trong lugng phén tir thdp khéng nén dung thay thé 1An nhau vi ching khéc nhau
tiy vao qua trinh san xuét, phn tir hrong, déc biét 1a hoat tinh anti-Xa, liéu lugng va don vi dong
g6i thanh pham. Phai tuin tha ‘nghiém nggt hudng dan sir dung cua ting thuoc cy thé, Trudng

kop ¢6 diu hiéu tu mau ndo cAn phét hién chudn doan kip thoi, néu nguy cip ¢6 thé phai can
thiép lam giam 4p lue tiy sdng.



» Gay té tuy song/ngoal mang cling ’A"’L

Khi diéu trj v6i thube chbng dong trong khi gay té tiry song!ngoal mang cing, phai theo doi chit
ch& cac phan xa than kinh cho be;nh nhan (Cam gidc dau cft song (doc song lung), rdi loan cam
giac, chirc ning van d6ng nhur moi, yéu chan tay, mét ngi (r8i loan gidc ngu hay bét thuong), réi
loan tiéu héa va tiéu tién).

Tuy hiém gip nhung ciing ¢6 bao cdo vé trudng hgp bi liét vinh vién do tu mau noi tiy khi diing
Enoxaparin natri cho bénh dang gay té mang ctng. Hiém gip hon khi tiém Enoxaparin natri liéu
4000 IU. Nguoc lai, nguy co s& cao hon khi ding liéu cao Enoxaparin natri hay sau phﬁu thudt
dét dng thong ngoai mang cing hay diing phdi hop véi cac thube anh huong dén su cAm mau,

gbm ca NSAIDs. Nguy co nay ciing ¢6 thé tang Ién trong céc trudng hop chén thuong hay choc
do gay té tay sﬁng hodc ngoal mang cimg nhiéu lan. Trong sudt thoi gian gy té tuy song/ngoal
mang cimg, viéc dit hodt rat dng thong nén duoc thuc hién khi tac dong cia thude chng dong
Enoxaparin natri d giam xudng, khoang 10-12 gi¢ sau khi tiém liéu du phong cudi cling hozc 24
sau khi tiém liéu cao hon (100 IU anti-Xa/kg thé trong/lan x 2 ldn/ngay hogc 150 IU anti-Xa/kg
thé trong, ngay 1 1an). Céc liéu tiép theo nén dung it nhat 2 gid sau khi thao b dng thong.

« Giam tiéu cdu khi dung heparin ]
Ngirng str dung Enoxaparin khi lugng tiéu cau giam 30-50% hodc c6 triéu chimg xuat huyét
trong (nhu dai tlen ra mau den hodc mau tuoi, nén ra mau, thiéu mau nhugce sic). Véi bénh nhan
¢6 tién sir giam tiéu ciu khi dung hcparm Enoxaparin natri chi dugc dung trong trudng hop déc
biét vi c6 nguy co glam tidu cau tur mién trong khoang thoi gian tir ngay th 5 dén 21 cia qua
trinh diéu tri. Nguy co giam tiéu ciu do heparin c6 thé vin con trong mdt vai nim.

* Can thi€p dong mach vanh qua da

Pé giam thiéu nguy co chay mau khi can thiép dong mach vanh trong diéu tri hoi ching dong
mach vanh cAp tinh, khéng nén dung Enoxaparin natri mudn hon 6-8 gid trude khi can thiép va
khdng sém hon 6-8 gid sau khi can thiép.

* Van tim nhan tao )

Chua dugc nghién ciru va béo cdo vé hiéu qua ciing nhu d9 an toan khi sir dung enoxaparin natri
dé du phong bénh tic nghén huyét khdi & bénh nhan thay van tim nhén tao.

« Xét nghiém

Liéu trong du phong huyet khéi tinh mach va thuyén tac huyét khdi ciia enoxaparm natri khong
anh huong dén thoi gian chay mau, cac yéu td dong mau, su két tap tiéu cau va su lién két
fibrinogen ctia tiu cau. Liéu cao hon ciia enoxaparin natri c¢6 thé 1am ting aPTT va thoi gian
hoat héa dong méu.

QIU CACH DONG GOI: Hop 6 bom tiém chira dung dich tiém.

Dung dich tiém dudi da 2000 1U/0,2 ml, 4000 [U/0,4 ml, and 6000 1U/0,6 ml dugc déng trong
bom tiém v&i liéu don gdm: than bom tiém bing thity tinh cAp I, gén kim inox, éng boc kim 1am
bing cao su tw nhién va pha 1in cao su styren-butadien, nit pittong dan hdi (lam bing cao su
chlorobutyl); can kéo pittong mau xanh véi ham lugng 20001U/0,2ml, mau do voi ham lugng
40001U/0,4ml, khéng mau véi ham lugng 60001U/0,6ml. Ngoai ra véi dng tiém 60001U/0,6ml
con co cac vach chia do cho tirng 0,025ml.

HAN DUNG: 2 nim ké tir ngay san xuét. _ 3
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Nha sdn xudit:

Dé xa tAm tay cia tré em

Poc ki hwong din sir dung truée khi dung

Thude m’ugr chi dung theo sw ké don cia bac sy
Mudn biét thém théng tin xin héi y kién cia Bac sy

Italfarmaco S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330 Milan - Italy.
Tel: +39 02 644346 Fax: +39 02 66102753
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