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Rx Thudce ban theo don

HUONG DAN SU DUNG THUOC TIEM
GEMAPAXANE

THANH PHAN: M&i bom tiém chira:
Hoat chit: Enoxaparin sodium 2000 1U/0,2m] (20 mg);
hodc 4000 [U/0,4ml (40 mg);
) hoadc 6000 1U/0,6ml (60 mg).
Té duge: nude cat pha tiém

CAC DPAC TINH DUQC LUC HQOC

Enoxaparin natri 14 mét heparin trong lirong phan tir thip ¢o hoat tinh anti-Xa cao (1001U/mg)
va hoat tinh anti-1la va anti-thrombin thip (28 1U/mg). Enoxaparin natri khéng lam tang th&i
gian chay méu & lidu diéu tri trong cac chi dinh khac nhau. G liéu phong ngira, Enoxaparin natri
khong lam thay ddi dang ke thoi gian hoat hoa thromboplastin tirng phan (aPTT). Thube khéng
anh hudng dén su két tap tiéu cau cling nhu sy lién két fibrinogen cua tiéu cau.

CAC PAC TINH DUGC PONG HQC

Théng sé duoe ddng hoc duge nghién ciru cin cir trén hoat tinh anti-Xa va anti-Ila trong huyét
twrong. Sinh kha dung tuyét ddi cia enoxaparin natri sau khi tiém dudi da 13 gén 100%. Sau khi
tiém bép, ndng d6 t6i da cia hoat tinh anti-Xa trong huyét trong dat duge sau 3 dén 5 gidr. Duge
déng hoc clia enoxaparin gin nhu tuyén tinh trong pham vi liéu dong. Ngay ca khi ¢6 mét sur
khac nhau vé thong sb duge dong hoc & trang thai dn dinh giira liéu don va liéu lap lai thi su
khac nhau nay da dugc du kién va nim trong pham vi diéu tri. Néng dé tbi da cta hoat tinh anti-
Ia trong huyét tuong dat duoc sau 3 dén 4 git sau khi tiém duwoi da. Enoxaparin natri duoc
chuyén héa chi yéu tai gan. Thoi gian ban thai cua hoat tinh anti-Xa khoang 4 gir sau khi tiém
lidu dom va khoang 7 gits sau khi tiém lidu Jip lai. Dang chuyén hda con hoat tinh thai trir qua
than khoang 10% lidu dung va téng lugng thai trir qua thén 1a 40% lidu dung. O nguoi gia, chirc
ning than suy giam thi sir thai trir ¢6 thé giam di. O bénh nhan suy thin nang (d6 thanh thai
creatinin < 30ml/phit), AUC ting rd rét sau khi tiém lidu 14p lai 4000 TU anti-Xa m&i ngay 1 lin.

: |/
CHi PINH /} wit”

Dung dich tiém 20001U/0,2m] hodc 40001U/0,4ml dugc chi dinh trong c¢éc trirdng hop sau:

e Du phdng huyét khéi tinh mach va thuyén tc huyét khdi (dic biét 1a trong phiu thuat
tdng hop va chinh hinh).

o Dy phong huyét khéi tinh mach va thuyén téc huyét khéi & bénh nhan bj ligt (CHF THI
hogic NYHA cap IV, suy hd hap cap, nhidm tring cAp hodc bénh thip khép cip két hgp
vm yéu td nguy co huyét khdi tinh mach khdc nhu: ngudi gia trén 75 tudi, bénh 4c tinh,
tién str huyét khdi tinh mach va nghén mach do huyét khéi, béo phi, dang diing lidu phap
diéu tri hormone, CHF, suy hd hap man tinh).

Dung dich tiém 6000I1U/0,6ml dugce chi dinh trong cac trudng hop sau:
e Diéu tr ching huyét khi tinh mach séu c6 hodc khong kém tie mach phbi.
e Diéu tri dau thit ngyuc khdng 8n dinh hoic nhdi mau co tim khdng séng Q, ding két hop
vdi aspirin.
¢ Ngira huyét khéi trong tuan hoan ngoai co thé trong qua trinh chay thin nhin tao.

CHONG CHI PINH

e Tién sir di (ing v&i enoxaparin natri, heparin cfing nhu céc heparin trong lugng phén tir
thip khac.
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Phinh mach n#o hodc phinh tach déng mach chil (trit triromg hop phau thuat).
Dot quy do xuét huyét (nghi ngd hosc chiic chin) va nguy co cao xudt huyét mit kiém
SOAt.

o Tang huyét 4p mit kidm soat.

» Giam tiéu cau khi ding enoxaparin hoic heparin (trong l14n dung trudc).
Bénh nhén 14 tré nhé (vi khdng ¢6 dir ligu vé& d3 an toan va hiéu qua tac dung trén nhitng
bénh nhén nhi).

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khéng c6 bing chimg nao vé sir virot qua hang rdo nhau thai ciia thubc. Tuy nhién thudc khéng
nén ding cho phu nit ¢6 thai trir khi loi ich didu tri 16n hon nhiing nguy co cé thé xay ra.
Enoxaparin natri khéng dugce chi dinh cho phuy nit ¢é thai véi van tim nhén tao (xem muc “than
trong”,

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

TAC DONG CUA THUOC DPEN KHA NANG LAI TAU XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuéc khong dnh hurong dén kha nang 1ai xe va van hanh may méc.

CACH DUNG VA LIEU DUNG

Cich ding:

Gamapaxane dugc tiém séu dudi da trong diéu tri va du phong va tiém ndi mach trong chay than
nhén tao. KHONG PUGC DUNG BUONG TIEM BAP. Bom tiém khong duoc chira bot khi.
Tét nhat 13 ¢ bénh nhin & tu thé ndm khi tiém dudi da. Vi trf tiém théng thuong 12 truée bén va
sau bén ving that lung, ludn phién bén trai va bén phai. Véo va giir da thanh bung bing ngdn céi
va ngo6n trd, dat kim vudng goc, khong dugce nghiéng va dam doc hét chidu dai kim vao da. Vin
véo da cho dén khi tiém xong. Khéng xoa 18n chd tiém sau khi tiém.

Liéu diang: JJT,EL/

Du phong huyét khéi tinh mach va thuvén tic huyét khoi & bénh nhin phiu thuat:

O nhimg bénh nhan ¢6 nguy co thuyén tic huyét khdi nhe (vi du, phiu thut & bung) liéu khuyén
céo cua enoxaparin natri 1a 2000 lUlO,2m] hodic 4000 TU/0,4ml ngay 1 1an. Truong hop phiu
thudt, liéu khoi dau tiém truée khi phiu thuat 2 gio.

G nhimg bénh nhan ¢ nguy co cao bi huyét khdi hodc thuyén tic huyet khéi (v1 du, phau thudt
chinh hinh), liéu khuyen cdo cla enoxaparm natri 13 4000 TU/0,4 ml/lan, ngay 1 14n vai liéu khoi
dAu tiém trude khi phiu thudt 12 £i0 hoge 3000 U (30mg)f’lan ngay 2 l4n trong khoang 12 -14
gior sau khi phAu thuit. Cac khuyén cdo dic biét lién quan dén céc khoang thii gian giita céc 1an
thudc trong trudng hop gy té tuy Songa’ngoal mang cting va can thi€p ddng mach vanh qua da
Xem trong phan “Than trong”. Thoi gian diéu tri bang Enoxaparin natri thudng tir 7 dén 10 ngay.

Trong mét so trurdng hop thoi gian diéu tri c6 thé dai hon, cho dén khi nguy co huyét khéi hoac
thuycn thc huyét khai bi loai bo (lidu thudng ding trong phiu thuit chinh hinh 1a 4000 1U/0,4m]
1 lan/ngdy, sir dung trong 5 tuén)

Dir phong huyét khoi tinh mach va thuvén tic huyét khdi & cic bénh nhin nim liét givong:

Liéu cnoxaparm natri ta 4000 [U/0,4 mi 1 lan/ngay, ding trong 6 - 14 ngay.

Didu tri huyét khdi tinh mach siu c6 _hodc khong kem tic mach phdi: Lidu didu tri cva
enoxaparin natri 1a 150 IU/kg thé trong (1,5 mg/kg)/1an, mdi ngay 1 1an hodc 100I1U/kg thé trong
(1 mg/kg)/lan X2 lAn/ngay. Diéu tri trong vong 10 ngay. Nén bét dau sir dung ngay thude chéng
dong dudng uong khi thich hop, nhung van phai tiép tuc sir dung enoxaparin natri t6i khi dat
duge hidu qua chong déng mong muotn (ii 1¢ thong thuorng chiaqubc té13 2 - 3).

Piéu tri con dau thit ngwe khong on dinh hodc nhoi mau co tim kKhong ¢6 song O: Ding
lidu 100 IU/kg thé trong mbi 12 gidy, két hop voi 100-235 mg Aspirin 1 lan/ngay. Thoi gian didu
tri trung binh 2 - 8 ngay (dén khi dat duoe sy 6n dinh trén 1am sang).
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Du phong huyét khoi ngoai co thé trong qua trinh chay than nhan tao: Nén tiém enoxaparin
natri vao dong mach ngay khi bét dau qua trinh thim tach mau voi lieu 100 U/kg thé trong. Néu
bénh nhan c6 nguy co xuit huyét cao, nén giam liu xuéng 50 IU/kg (tiém 2 liéu) hodc 75 1U/kg
(tiém 1 lleu) Lneu nay thuodng chi du tac dung trong 4 gio. Tuy nhién, khi qué trinh thdm phén
kéo dai néu xuét hién vong fibrin ¢6 thé bd sung enoxaparin véi liéu 50 - 100 [U/kg.

Dbi twong dic biét:

. Nguori cao tudi: Khong can diéu chinh liéu véi bénh nhan c6 chirc ning than binh thuong.

e Liéu ding cua Enoxaparin nén duge didu chinh & nhirng bénh nhan suy than ning tiy
thudc vao d9 thanh thai creatinin: Néu do thanh thai creatinin thip hon 30 ml/phut, liéu du
phong 1a 2000 IU/1an/ngay va liéu diéu tri 1a 100 TU/kg/lan/ngay.

e Suy than nhe va trung binh: khong can diéu chinh liéu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON AML/
Dém xudt huyét nho, vét bam, hiém khi xay ra hoi chimg xuét huyét (bao gdm ca xuét huyét
trong & bung va xuat huyét ndo, tham chi cé thé gdy hau qua tir vong), dau va dd tai chd tiém, doi
khi chi 12 nhirng ndt cirng tu mau (cac ndt nay mét di sau vai ngay khi ngirng diéu tri); vai trudng
hop c6 hoai tir da tai chd tiém biéu hién ban dau bang céc d6ém xuit huyét hodc béng cac mang
do lan toa va gy dau; khong c6 triéu chung giam tiéu cu (trong nhirng ngay diéu tri dau tién),
mot vai _truong hqp giam ticu cAu tr min (trong khoang thbl gian tir ngay thr 5 dén 21 cua qua
trinh diéu tri) véi biéu hién huyet khdi tang tro lai (giam tiéu ciu khi dung heparin), didu nay c6
thé nghiém trong hon khi bi nhdi mau cac co quan va thiéu mau chi cuc bg; ting transaminase
(thudng chi thoang qua).

Choc do gazy té tiy séng/ngoai mang cung sau chin thuong ¢ thé gy ra sy ty méu trong tiy
sdng din dén liét 14u dai hodc vinh vién, diéu nay hiém khi xay ra. Ty 1é tang 1én néu dat éng
thong ngoai mang cimg sau phiu thuat.

Théng bdo cho bdc si nhitng tic dung khong mong mubn gdp phdi khi sit dung thudc.

QUALIEU
Triéu chirng: xuat huyet. ‘
Diéu tri: sir dung protamine sulfate dé trung hoa enoxaparin sodium (hoat tinh anti-Ila cia Img

Enoxaparin dugc trung hoa bdi 1mg protamine sulfate); hoat tinh anti-Ila chi dugc trung hoa toi
da 60% lieu.

TUONG TAC THUOC

Dé tranh tuong tac thuéc nén hoi béc si khi ding ddng thoi véi cac thude khéc. Ngung diéu tri
v6i cac thubc cdm mau trude khi diéu tri v6i enoxaparin natri, trir khi duge tryc ti€p chi dinh
diéu tri. Tinh trang bénh nhén va cac théng sb cAm méu nén dugc theo ddi chit ché khi sir dung
dong thoi Enoxaparln natri v6i cac khéang vitamin K, cac thudc chong huyét khéi (gdm aspirin va
dan xuat, thudc phong bé receptor ITa/Ilb glycoprotein), sulphinpyrazon, acid valproic, ketorolac

va cdc NSAIDs khéc, céc dextran trong luqng phan tr cao, clopidogrel, ticlopidin, nhém céac
glucocorticosteroid, cac tadc nhan lam tan huyet khéi.

Khéng tron 14n Enoxaparin natri v&i cac thudc khéc trong ciing mot bom tiém.

THAN TRONG

« Céc heparin trong lugng phén tir thap khong nén ding thay thé 14n nhau vi ching khéc nhau
t3y vao qud trinh san xuét, phén tir lugng, dic biét 1a hoat tinh anti-Xa, liéu luong va don vi dong
g6i thanh phdm. Phai tuan tha nghlem ngit hudng dan sir dung cla tung thuoc cu thé. Truong

hop ¢6 diu hiéu tu mau ndo cin phét hién chuin doan kip thoi, néu nguy cép c6 thé phai can
thiép lam giam ap lyc tiy sdng.
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« Géy té tiy séng/ngoai mang cimg

Khi diéu trj v6i thudc chdng déng trong khi gy t€ tiy song/ngoai mang cing, phai theo ddi chat
ché cac phan xa than kinh cho bénh nhan (Cam giac dau cot song (doc séng Iung), rbi loan cam
gidc, chitc ning van ddng nhu moi, yéu chan tay, mat ngu (rél loan gidc ngii hay bét thuong), rdi
loan tiéu hoa va tiéu tién).

Tuy hiém gip nhung ciing c¢6 bao cdo vé truong hop bi liét vinh vién do tu mau ndi tay khi dung
Enoxaparin natri cho bénh dang gy té mang cing. Hiém gip hon khi tiém Enoxaparin natri liéu
4000 IU. Nguoc lai, nguy co s& cao hon khi dung lidu cao Enoxaparin natri hay sau phiu thuat
dat bng thong ngoai mang cimg hay ding phdi hop véi cac thude anh huong dén sy cAm méu,
gdm ca NSAIDS Nguy co nay ciing c6 thé téng Ién trong céc trudng hop chén thuong ‘hay choc
do gdy té tuy song hodc ngoai mang cing nhiéu Ian. Trong sudt thoi gian gy té tay séng/ngoél
mang cing, viéc dat hoit rut 6ng thong nén dugc thuc hién khi tdc dong cua thuoc chong dong
Enoxaparin natri da giam xudng, khoang 10-12 gi0 sau khi tiém liéu du phong cudi ciing hoic 24
sau khi tiém liéu cao hon (100 IU anti-Xa/kg thé trong/lan x 2 lan/ngay hoic 150 1U anti-Xa/kg
thé trong, ngay 1 1an). Céc lidu tiép theo nén ding it nhit 2 gidr sau khi thao bo éng thong.

» Giam tiéu cau khi dung heparin

Ngtmg sir dung Enoxaparin khi luong tiéu ciu giam 30-50% hoic c6 tridu _chimg xuft huyét
trong (nhu dai tién ra mau den hodc mau tuoi, ndn ra mau, thiéu mau nhuge sic). Vi bénh nhan
¢ tién sir giam tiéu ciu khi dung heparm, Enoxaparin natri chi dugce dung trong trudng hop déc
biét vi cé nguy co glam tidu cau tw micn trong khoang thoi gian tir ngay thir 5 dén 21 cia qua
trinh diu tri. Nguy co giam tiéu ciu do heparin c¢6 thé vin con trong mQt vai nam.

* Can thi¢p dong mach vanh qua da

Dé giam thleu nguy co chdy méu khi can thiép dong mach vanh trong diéu tri hdi chiing dong
mach vanh c4p tinh, khong nén dung Enoxaparin natri mudn hon 6-8 gio trudce khi can thiép va
khong sém hon 6-8 gid sau khi can thiép.

* Van tim nhén tao

Chua dugce nghién cliu va béo céo vé hiéu qua ciing nhu do an toan khi sir dung enoxaparin natri
dé du phong bénh tic nghén huyét khdi & bénh nhan thay van tim nhan tao.

* Xét nghiém

Liéu trong du phong huyét khdi tinh mach va thuyén tac huyét khéi cua enoxaparm natri khong
anh hudng dén thoi glan chay mau, cic yéu té dong mau, su két tap ti€u cau va su lién két

fibrinogen ctia tiéu cAu. Liéu cao hon ctia enoxaparin natri ¢ thé lam ting aPTT va thoi gian
hoat héa dong méau.

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

Dung dijch tiém dudi da 2000 1U/0,2 ml, 4000 1U/0,4 ml, and 6000 1U/0,6 ml dugc déng trong
bom tiém v6i liéu don gdm: than bom tiém bing thay tinh cip I, gén kim inox, éng boc kim lam
bing cao su tu nhién va pha I&n cao su styren-butadien, niit pittong dan hdi (lam bing cao su
chlorobutyl); can kéo pittong mau xanh vé&i ham lugng 20001U/0,2ml, mau do vai ham lugng
40001U/0,4ml, khong mau véi ham lugng 60001U/0,6ml. Ngoai ra véi dng tiém 6000IU/0,6ml
¢on ¢6 cac vach chia do cho tirng 0,025ml.

HAN DUNG: 2 nim ké tir ngay san xuét. /

BAO QUAN //// &
O nhiét d6 khdng qua G‘wIsanh dé dong lanh. &
i y

/

TIEU CHUAN:

PR & 15
. (3 ) .
\%,\_/ i PHOCUCTRUGNG

. /f{g@é‘% Vin Chank

https://vnhras.com/drug/




Dé xa tAm tay cuia tré em

Doc k§ hwéng din sir dung truée khi ding

Thube nay chi ding theo sy ké don ciia bic sy
Muon biét thém thong tin xin héi y kién ciia Bic sy

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