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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich ddm dic pha tiém truyén tinh mach

ATOSIBAN ACETATE INJECTION

Thudc nay chi diing theo don thudc
Dé xa tim tay tré em
Poc kj hwdng din siv dung trieée khi ding
1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phin hoat chit:

M3i lo 5 ml dung dich chira 37,5 mg atosiban (duéi dang atosiban acetat).

M3bi ml dung dich chita 7,5 mg atosiban.

Sau khi pha loAng, nong d cua atosiban 1a 0,75 mg/ml.

Thanh phdn td dwpc: Mannitol, acid hydrocloric lodng, nuéc cét pha tiém.

2. DANG BAO CHE

Dung dich dam dac pha tiém truyén tinh mach.

3. CAM QUAN

Dung dich trong, khéng mau, khong cé tiéu phan la.

4. CHi PINH

Atosiban duoc chi dinh d& 1am chém sinh non sép xay ra & phu nit mang thai c6:

- Céc con co tir cung déu dan trong thoi gian it nhat 30 gidy véi téc dd > 4 con mdi 30 phut;

- Su gifn nd cia b tir cung tir 1 dn 3 cm (0-3 cm d6i v&i ngudi chua sinh d¢) va d6 xéa co
tur cung > 50%;

- Tudi thai tir 24 t6i di 33 tuan;

- Nhip tim thai binh thudmng.

5. CACH DUNG, LIEU DUNG

Puong ding: Tiém truyén tinh mach.

Liéu diing:

Diéu tri bing atosiban nén dugc khai déu va duy tri boi béc si ¢é kinh nghiém trong viée diéu

tri chuyén da sinh non.

Atosiban duge ding qua duéng tinh mach trong ba giai doan lién tiép:

- 1 liéu bolus ban dau (6,75 mg), thuc hién véi dung dich tiém atosiban 6,75 mg/0,9 ml.

- Tiép theo ngay bing cach truyén lidu cao (truyén lidu nap t6i 300 pg/phit) dung dich d4m
diic pha tiém truyén atosiban 37,5 mg/5 ml trong 3 gié.

- Tiép theo 1a mét lidu thép hon cta atosiban 37.5 mg/5 ml dung dich dém déc pha tiém
truyén (truyén tiép theo véi 100 ug/pht) 1én dén 45 gio.
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Thoi gian diéu tri khéng nén vuot qué 48 gity. Téng lidu duge ding subt trong mdt liéu trinh
diéu tri atosiban 16t nhét khong nén vugt qua 330,75 mg atosiban.

Tiém truyén tinh mach bang céch sir dung tiém bolus khdi dau atosiban 6,75 mg/0,9 ml phai
dugce bt ddu cang som cang t6t sau khi chin doan chuyén da sinh non. Mot khi da tiém liéu
bolus, tién hanh voi viée truyén. Trong trudng hop co tir cung kéo dai trong khi dilu tri voi
atosiban, xem xét liéu phap didu tri khéc.

Biéng sau ddy chi ra liéu tiém bolus déy du, tiép theo bing liéu truyén:

Buée Phéic d6 Toc dj truyén | Liéu Atosiban

1 | Tiém bolus tinh mach 0,9 ml trong vong 1 phat | Khong dp dung | 6,75 mg

% 4 ) 24 ml/gio
2 | Truyén tinh mach liéu nap trong 3 gi¢ 54 mg
é (300 pg/phut)
- . A , 8 ml/gity p
3 | Truyén tinh mach liéu k& tiép t6i 45 gid Lén deén 270 mg
(100 pg/phut)

Tdi diéu tri

Trong trudng hgp yéu cu tai diéu tri, nén bét ddu bing céch tiém bolus dung dich tiém atosiban
6,75 mg/0,9 ml, tiép theo I3 truyén tinh mach véi dung djch dim diic pha tiém truyén atosiban
37,5 mg/5 ml.

Bénh nhin suy gan hodc suy thin

Khéng cé kinh nghiém diéu trj atosiban & bénh nhén suy giam chirc niing gan hodc than. Suy
thén khong c6 kha ning d& dam bao cho mot sy didu chinh lidu, vi chi mét lugng nho atosiban
dugc bai tiét qua nurée tidu. O nhimg bénh nhéan bi suy chirc niing gan, atosiban nén dugc ding
than trong.

Tré em

Tinh an toan va hi¢u qua clia atosiban trén phu nit ¢6 thai dudi 18 tudi van chua dugc thiét 14p.
Khéng c¢6 dit liéu sén co.

Cich ding

Céc lo phai dugc kiém tra biing mét thuomg dé phét hién tiéu phén va sy ddi mau trude khi sir
dung.

Chudn bi dung dich truyén tinh mach ban déu.

Béi véi truyén tinh mach, sau lidu bolus, dung dich dam dic dé pha tiém truyén atosiban 37,5
mg/5 ml phéi dugc pha loding v&i mét trong cac dung dich sau:

- Dung dich tiém truyén tinh mach natri clorid 9 mg/ml (0,9%);

- Dung dich Ringer’s lactat;

- Dung dich glucose 5% wi/v.
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Chudn bi:
Rt 10 ml dung dich tir tdi hodc chai dich truyén 100 ml va bé di. Thay thé n6 bang 10 ml dung
dich dim dzc @ pha tiém truyén atosiban 37,5 mg/5 ml tir hai lo 5 ml dé c6 duoc nﬁng do6 75
myg atosiban trong 100 ml.
San phim hoan nguyén 14 mdt dung dich trong, khong mau, khéng c6 tiéu phan.
Truyén tinh mach duoc thuc hién bing cach truyén 24 ml/gior (tic la 18 mg/h) dung dich chuén
bi & trén trong Khoang thoi gian 3 gid dudi su giam sit y té dAy du trong mot don vi san khoa.
Sau ba gi¢r tdc @9 truyén dugc giam xudng con 8 ml/gid.
Chuén bi tai dich truyén méi 100 ml tuong ty nhu 3 mé ta & trén dé viéc truyén dich dugc tiép
tuc.
Néu mpt tai truyén véi mot thé tich khéc dugc st dung, nén tinh toan mot ty 1& thuin dé pha
dung dich.
Dé dat duoc lidu chinh xédc, mot thiét bi truyén cé kiém soét dugc khuyén cao dé diéu chinh tbc
dd dong chay trong giot/phut. Mt budng microdrip tinh mach ¢6 thé cung cép mot khoang tdc
do truyén thich hop trong mire lidu khuyén c4o cho atosiban.
Néu san phdm thuc khac cin duge ding duong tinh mach ddng thoi, thi ¢6 thé ding chung
dng tiém finh mach hodic ¢6 thé sir dung mét vi tri truyén tinh mach khac. Diéu ndy cho phép
kidm soét sy lién tuc cua toe dj truyén mdt cach ddc 1ap.
6. CHONG CHI P]NH
Atosiban khong duge sir dung trong cdc didu kién sau ddy:
- Mén cam vdi hoat chit hodc bat ky ta duge nao cia thude;
- Tudi thai dudi 24 hodc trén 33 tudn du;
- V& mang b1 som & thai > 30 tuén;
- Nhip tim thai bat thuong;
- Xuft huyét tir cung trude khi bit ddu sinh cin sinh ngay 14p tirc;
- San giat va tién san giat nghiém trong can phai sinh;
- Thai chét luu trong tir cung;
- Nghi ngd nhiém triing tir cung;
- Nhau tién dao;
- Nhau bong non:
- Bét ky tinh trang nao khac clia ngudi me hoic thai nhi, trong do viée tiép tuc mang thai 1a
nguy hiém.

7. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Khi atosiban duge sir dung & bénh nhin khong thé loai trir kha ning v& mang 6i sém, cén cén
nhic gitta 1gi ich ctia viée chim sinh so vdi nguy co ¢6 thé ¢6 vé viém mang 8i — dém.,
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Chua ¢6 kinh nghiém vé viéc diéu tri atosiban & bénh nhan suy chirc ning gan hoc than.

Suy thén khdng du kha ning @& dam bao cho mdt sy didu chinh lidu, vi chi ¢6 mdt lugng nho

atosiban duoc bai tiét trong nude tiéu. O bénh nhan bi suy chirc ning gan, atosiban cin dugc

sir dung thén trong.

Kinh nghiém ldm sang con han ché vé viéc dung atosiban trong trudmg hop da thai hodc tudi

thai gitta 24 tudn va 27 tudn, boi vi chi mot s6 it bénh nhan da dugc diéu trj. Do d6, lgi ich ctia

atosiban & nhitng nhém bénh nhan nay la khong chic chan.

C6 thé didu trj lai vdi atosiban, nhung kinh nghiém 1dm sang con han ché véi didu trj lai nhiéu

14n, t6i da 1a 3 dot diéu tri lai.

Trong trudng hop thai nhi chdm phat trién trong tir cung, viéc quyét dinh tiép tyc hay bét dau

lai st Jung atosiban phu thudc vao danh gid sy truéng thanh cua thai nhi.

Cin xem xét theo dBi cdc con co tif cung va nhip tim thai trong sudt thoi gian ding atosiban va

trong trudmg hgp cdc con co tir cung kéo dai.

L3 mét chét dbi khang ctia oxytocin, trén 1y thuyét atosiban ¢6 thé thic ddy su gian tir cung va

lam chay méu sau sinh, do do mét méu sau sinh cén dugce theo ddi. Tuy nhién, gidm kha ning

co lai ctia tir cung sau sinh khoéng dwge ghi nhén trong céc thir nghi€ém 14m sang.

Da thai va cac thudce ¢6 hoat tinh giam co théit nhu c4c thube chen kénh calci va céc thudc hudng

beta giao cam duge biét co lién quan dén sy gia ting nguy co ciia phii phdi. Do d6, atosiban cdn

duge sir dung thén trong trong trudng hop da thai va/hoic sit dyng dong thoi véi cac san phidm

thubc khac c6 hoat tinh giam co thit.

8. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phy niv co thai

Atosiban chi nén duge sir dung khi sy chuyén da sinh non duge chin doan sinh non c6 tubi thai

tir 24 tudin t6i di 33 tudn clia thai ki.

Cho con bu

Néu trong thoi gian mang thai, ngudi me da cho mdt tré sinh trude d6 bi, sau d6 viéc cho con

bt nén ngimg lai trong khi diéu trj véi atosiban, vi sy gidi phong clia oxytocin trong khi cho

con bi c6 thé lam tang co bop tir cung, va cé thé 1am mét tdc dung clia didu tri gidm co thit.

Trong céc thir nghiém 14m sang cda atosiban khong c6 tac dung duge ghi nhan trén phu nif cho

con bii. Mot lugng nh atosiban d& dugc chimg minh 13 c6 thé truyén tir huyét tuong vao sita

me cia phu nir cho con bu.

Kha nang sinh sin

Nhimg nghién ciru ddc tinh trén phdi - thai khdng chi ra tdc dung gdy ddc clia atosiban. Khong

c¢6 nghién ctru duge thye hién trén kha ning sinh san va sy phat tri én phoi thai giai doan sém.

9, ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
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Khéng c6 anh huéng dén kha ning l4i xe va vin hanh may moc.

10. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Khéng chic 14 atosiban ¢6 lién quan trong céc twong tac thudc-thude qua trung gian cytochrom
P450 vi cdc nghién ciru in vitro da chi ra ring atosiban khéng phai la co chét d6i voi hé
cytochrom P450, va khéng trc ché cic enzym chuyén héa thudc ctia cytochrom P450.

Céc nghién ciru tuong tac thude da duge thyuc hién véi labetalol va betamethason & nhitng tinh
nguyén vién nit khoe manh. Chua ghi nhén tuong tac c6 lién quan dén 14m sang giira atosiban
vé bethamethason hodc labetalol.

Tuong ky

Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky clia thuéc, khong tron 1An thube ndy véi cée thube
khac.

11. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhitng phén g bét 1o c6 thé c6 clia atosiban duge ghi nhin & ngudi me trong khi sir dung
atosiban trong céc thir nghiém 14m sang. 48% trong tdng s6 bénh nhan diéu tri véi atosiban gip
phan img bét loi trong céc thir nghi¢m 1am sang. Cac phan (g bét lgi quan sét duge thudng &
mirc dd nhe. D8i v&i ngudi me, céc phan g bét loi thudmg gip nhét duge ghi nhan 13 budn
ndn (14%).

D4i v6i tré so sinh, céc thir nghiém 1dm sang khong tiét 16 bét ky phan mg bat loi cu thé nao
clia atosiban. Céc phan tmg bét 1o & tré so sinh 14 trong gidi han bién ddi binh thudng va tuong
duong vi ty 16 méc & nhom ddi ching va nhém sir dung thude hudng beta giao cam.

Tén suét ctia cdc phan tmg bt loi dugc liét ké dudi day duge xac dinh bang céch sir dung quy
thic sau: Rét thudng gip (>1/10); Thudmg gap (>1 /100 dén <1/10); it gap (>1/1000 d&én < 1/100);
Hiém giip (>1/10.000 dén <1/1.000). Trong mdi nhém tan suét, cac phan img bt loi dwrge trinh
bay theo thir tu mirc & nghiém trong gidm déan.

Hé thong phén logi co quan | Riat thuong | Thudng gip | It gip Hiém gip
MedDRA (SOC) gip
Réi loan hé mién dich Phan tmg di img
Réi loan chuyén héa va dinh Tang duong
dudng : huyét
Réi loan tim than Mét ngu
Réi loan hé than kinh Pau  ddu,
chong mat
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Hé thong phan logi co quan | RAt thuong | Thwomg gap |ftgip | Hiém gip
MedDRA (SOC) gap
R loan tim Nhip  tim

nhanh
Ro6i loan mach mau Ha huyét ap,

ndng bimg
R&i loan tiéu héa Budn nén Nén
Rdi loan da va md dudi da Ngira,

phat ban

R&i loan h¢ sinh san va tuyén Bing huyét sau
vi - sinh, do tir cung
R&i loan toan than va tai vi tri Phan tng tai | SOt
tiém thubc vi tri tiém

Kinh nghiém sau khi luu hanh

Céc bién chimg hd hip nhu khé thé va phu phéi, d&c biét trong mdi lién hé voi viée sir dung
déng thdi véi cac san pham thude khéc cé hoat tinh giam co that, nhu céc thudc d6i khang calci
va céc thude huréng beta giao cam, vi/hodc phy nif da thai, d& duge bao cdo sau khi luu hanh.
Bio cdo phan ting bit lpi bi nghi ngor

Béo c4o cic phan img bét 1¢i bi nghi ngd sau khi luu hanh cta san phém thudc 12 rit quan trong.
N6 cho phép tiép tuc theo ddi cin bing lgi ich/nguy co cla san pham thudc.

Théng bdo cho bdc sp nhitng téc dung khéng mong mudn gdp phdi khi ding thubc.

12. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Mot sb truomg hop qua lidu atosiban da duge béo céo, chiing xuét hién ma khong c6 bat ky diu
hiu hotic tridu chimg diic trung. Diéu tri diic hiéu trong trudng hop qué lidu atosiban van chua
duoc biét.

13. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém tic dung dwge ly: Thude phu khoa khéc.

Mi ATC: G02CXO01.

Co ché tic dung

Atosiban 12 mot peptid tdng hop ([Mpa!, D-Tyr(Et)%, Thr?, Orn®]-oxytocin), mot chit d6i khéng
canh tranh v&i oxytocin clia ngudi tai vi tri gén thy thé. Két qua thi nghi¢ém trén chudt cbng va
chudt lang, cho thiy san phim nay c6 thé lam gidm tAn sudt va do cing ciia cdc con co thit tir

cung va trc ché cdc con co thit tir cung sau khi lién két véi céc thy thé oxytocin. Atosiban cling
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dugc chiing minh gin véi thy thé cta vasopressin, do do tic ché téc dung ciia vasopressin. O
dong vat, atosiban khong biéu hién nhirng téc dung I1én tim mach.

Tdc dung dugc lyc hgpc

O mue lidu khuyén céo, atosiban trc ché céc con co tir cung va ting cudmg gidn tir cung trong
su chuyén da sinh non & ngudi. T cung bét dAu gian nhanh chéng sau khi ding atosiban, cac
con co tir cung-giam dang ké trong 10 phut dé dat dugc trang thai giéin tir cung bn dinh (<4 co
thiit/gid) cho 12 gid.

Hiéu qua l1dm sang va an toan

Céc thir nghiém 1am sang pha III (c4c nghién ciru CAP-001) bao gdm dif li¢u nghién ciru tir
742 phy nit duge chén doan chuyén da sinh non & 23-33 tufin tudi thai va duoc chi dinh ngau
nhién ding atosiban (theo lidu trén nhan) hoiic thude chii van beta (lidu diéu chinh).

Hiéu qua chii yéu: Hiéu qua v& tic dung chii yéu 13 ty 1& phu nit duy tri thdi gian mang thai va
khong cin thube giam co thit khéc trong vong 7 ngay ctia khoi déu didu tri. Céc s liéu chi ra
ring 59,6% (n = 201) phu nit duge didu trj vi atosiban va 47,7% (n = 163) phu nit dugc diéu
tri voi thube chi van beta (p = 0,0004) 1a duy tri mang thai va khong cAn thubc giam co thit
khéc trong vong 7 ngay diéu trj khoi dau. Phan 16n céc thét bai diéu trj trong CAP-001 gay ra
bdi khé ning dung nap kém. Thét bai didu tri do hiéu qua khéng du 1a thudng gip hon déng ké
(p = 0,0003) & phu nit duge didu trj véi atosiban (n = 48; 14,2%) hon so véi phu nir duge didu
trj voi thude chi vén beta (n = 20; 5,8%).

Trong nhitng nghién cim CAP-001, kha nang duy tri mang thai va khdng cén thudc giam co
thit thay thé trong vong 7 ngay ctia khéi ddu diéu tri 13 twong ti cho phy nit didu trj véi atosiban
va céc thudc hurdng beta giao cam & 24-28 tuln tudi thai. Tuy nhién, nhitng phat hién ndy dwoc
dira trén ¢ mAu rét nho (n = 129 bénh nhén).

Cdc hiéu qua thit cdp: Céc thong sb vé hiéu qua tha cép bao gdm ty 1& phu nit duy tri mang thai
trong vong 48 gid ciia khéi ddu diéu tri. Khong c6 sy khac biét vé céc thong s6 nay gitta nhém
atosiban va nhém huéng beta giao cam.

Tudi thai trung binh (d6 l&ch chuén) lic sinh la twong ty trong hai nhom: 35,6 (3,9) va 35,3
(4,2) tun twong tmg cho nhém atosiban va nhém chii vén beta (p = 0,37). Tré phai vao trung
tAm cham sée tich cuc so sinh (NICU) la twong duong & ca hai nhém diéu tri (khoang 30%),
ciing nhu thoi gian ndm vién va diéu tri hé hip. Can ning trung binh (d¢ 1éch chuln) 1a 2491
(813) g & nhdm atosiban va 2461 (831) g & nhém chu vén beta (p = 0,58).

Két qua trén thai nhi va me¢ duong nhw khong khac biét gitta nhém atosiban va nhém chi vén
beta, nhung céc nghién ctru 14m sang khéng dugc cung cép du dé loai trir mdt sy khéc biét cé
thé xay ra.

Trang 7/10

15 s

BTl A T % s



https://trungtamthuoc.com/

Trong s6 361 phuy nir diéu trj voi atosiban trong céc thir nghiém pha III, 73 ngudi nhén it nhat

mot 1an didu trj lai, 8 ngudi nhén it nhit 2 14n diéu trj lai va 2 ngudi nhén 3 14n diéu trj lai.

Vi hiéu qua va tinh an toan cua atosiban ¢ phy nit vai tudi thai it hon 24 tudin chua dugc thiét

1ap trong céc thir nghiém nglu nhién di chimg, nén khong khuyén co diéu trj nhém bénh nhan

ndy bing atosiban.

Trong mdt nghién ctru ¢6 d6i chimg véi gia duge, ty 1€ tir vong thai nhi/tré so sinh 13 5/295

(1,7%) trong nhom gia duge va 15/288 (5,2%) trong nhém atosiban, 2 trong s6 46 xay ra & 5

va 8 thang tudi. Mudi mot trong sé muoi ldm trwong hop tir vong trong nhém atosiban xudt

hién trong khi mang thai v6i tudi thai tir 20 d&én 24 tudn, mic du sy phan bd bénh nhén trong

c4c phan nhém nay 1a khong déu (19 phu nir ding atosiban, 4 diing gia dugc). Véi phy nit tudi

thai trén 24 tudn, khong c6 sy khac biét trong ty 1é tir vong (1,7% & nhom gia duge va 1,5% &

nhom atosiban).

14. PAC TINH DUQC PONG HQC

Hip thu

O nhimg phu nir trong thei ky chuyén da sinh non duoc tiém truyén atosiban (300 pg/phut trong

6 dén 12 gidy), ndng d6 huyét twong & trang thai dn dinh dat duge trong vong mot gid sau khi

bét dAu truyén (trung binh 442 + 73 ng/ml, trong khoang tir 298 dén 533 ng/ml).

Sau khi truyén xong, ndng do trong huyét tuong giam nhanh chéng véi thoi gian ban thai khoi

dAu (t) va két thic (tp) twong ¢mg 14 0,21 + 0,01 va 1,7 + 0,3 gid. P9 thanh thai trung binh 13

41,8 + 8,2 lit/gio.

Phén bé

Thé tich phan bé trung binh 14 18,3 + 6,8 .

Lién két véi protein huyét twong clia atosiban 14 46-48% & phu nif ¢6 thai, Khong biét duge lidu

cac tiéu phén tu do trong cac khoang ctia me va thai nhi ¢6 khac nhau v& ban chat hay khong.

Atosiban khong phin ving trong céc té bio hdng cau.

Atosiban di qua nhau thai. Sau khi truyén 300 pg/phut & phu nit ¢6 thai khoe manh di thang,

ty 1& ndng do atosiban cua thai nhi/me 12 0,12.

Chuyén héa

C6 hai chét chuyén hoa duge xéc dinh trong huyét twong va nudc tidu & ngudi. Ty 18 gitra chét

chuyén héa chinh M1 (des-(Orn®, Gly-NH>%)-[Mpa!, D-Tyr (Et)?, Thr*]-oxytocin) véi ndng d

atosiban trong huyét tuong 1a 1,4 va 2,8 tuong (mg & gid thit hai va khi két thic truyén. Khong

biét liéu M1 ¢6 tich tu trong céc md hay khong.

Thai trie

Atosiban duoc tim thady mot lugng nho trong nude tiéu, ndng d6 trong nudce tiéu cia né thip

hon khoang 50 14n so v6i ndng d6 ctia M1. Ty 1é ciia atosiban d#o thai qua phéan vn chua duge
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biét. Chét chuyén héa chinh M1 c6 lidu lye it hon khoang 10 14n so véi atosiban trong vie trc
ché oxytocin, gy co thét tir cung, trong i vitro. Chét chuyén héa M1 duoc bai tiét trong sita.
Bénh nhén suy gan hodc suy thin
Khong ¢6 kinh nghiém diéu trj v6i atosiban & nhimng bénh nhén suy chirc ndng gan hofc thén.
Suy thén khong ¢ kha ning dé dam béo cho mét sy didu chinh lidu, vi chi mét lugng nho
atosiban dugc bai tiét qua nudc tiéu. O nhitng bénh nhén bj suy chirc ning gan, atosiban nén
dugc dung thén trong.
Tuyén tinh / khong tuyén tinh
O nhimg ngudi khdng mang thai khoe manh dugc truyén atosiban (10 dén 300 pg/phut trong
12 gid), ndng do trong huyét twong dat trang thai bn dinh ting ty 1¢ thudn véi lidu.
D6 thanh thai, thé tich phan b va thoi gian ban thai khéng phu thude vao lidu dung.
(Cidc) moi quan h¢ dwge dpng hoc / duge lyc hoc
Khéng chic ring atosiban trc ché cdc déng dang cytochrom P450 gan & nguoi.
15. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Khéng c6 t4c dung ddc toan than nio duge quan sét thy trong cac nghién ctru v& djc tinh qua
dudng tinh mach kéo dai hai tuéin (& chut va chd) & liéu cao hon khoang 10 lin so véi lidu
didu trj trén nguoi, va trong sudt ba thang nghién ctru ddc tinh & chudt va ché (1én dén 20
mg/kg/ngay). Liéu atosiban tiém dudi da cao nhét x4p xi hai lan liéu diéu tri & ngudi khong gay
ra bit ky tac dung c6 hai ndo.
Khong c6 nghién ciru nao dugce thye hién lién quan dén kha niing sinh san va sy phét trién phoi
thai sém. Céc nghién ctru vé ddc tinh déi voi sinh san, véi lidu lugng tir khi cly cho dén giai
doan cudi cua thai ky, cho thiy khdng c6 tac dung nio ddi véi me va thai nhi. Sy tiép xuc clia
bao thai chudt gn gép bon 14n so vai bao thai ngudi khi truyén tinh mach & phu nfr. C4c nghién
ciru trén dong vat di cho thiy sy G ché tiét sira nhu mong doi tir sy e ché hoat dong cua
oxytocin.
Atosiban khong gdy ung thu ciing khong gdy dot bién trong cac thir nghiém in vitro va in vivo.
16. QUY CACH PONG GOI
Hop 1 lo thuy tinh x 5 ml dung dich d4m d3c pha tiém truyén tinh mach.
17.PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Bao quain:
Bao quén trong tu lanh (2 - 8°C).
Bao quan trong bao bi goc dé tranh 4nh sang.
Hgn diang:
24 thang ké tir ngdy san xuét.
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Pha lodng ngay sau khi mé& 19.

Dung dich pha loding dé tiém tinh mach nén dugc sir dung trong vong 24 gid sau khi pha.

Han diing sau khi pha loang: Dung dich sau pha 6n dinh v& mit héa hoc va vit Iy trong 48 gid
& nhiét d§ 10 — 30°C.

Tiéu chudn chit lwgng:

TCCS

18. TEN, PIA CHi CUA €O SO SAN XUAT THUOC

HYBIO PHARMACEUTICAL CO., LTD.

Dia chi: 2nd Luhui Road, Kengzi Jinsha community, Pingshan district, 518122, Shenzhen,
People’s Republic of China.
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