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R\ — Thudc nay chi ding theo don thude ' THUOC POC
Bé xa tam tay tré em

Boc kj huéng dan sir dung trieée khi dimg
ATRACURIUM BESYLATE INJECTION USP 10MG/ML, 2.5ML

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

M3di ml chira :

Thanh phan hogt chdt: Aracurium BESYIALE ...............covevveeeresereresrossserresseneesseesssessesssssesssseens 10 mg
Thanh phdn té duge: Benzensulphonic acid, nudce pha tiém.

2. DANG BAO CHE

Dung dich tiém.

MG td dang bao ché: Dung dich trong sudt khong mau va khong chira cac tiéu phan khong tan nhu
soi.

3. CHI PINH

Atracurium besylate 12 mot chét chen than kinh co khong khir cure 6 tinh canh tranh va chon loc
cao, duge sir dung nhu mét chit phy trg trong gdy mé dé c6 thé dit ndi khi quan va lam gidn co
xuong trong phiu thudt hogic théng khi c6 kiém soét trong nhiéu thu thuat y khoa. Atracurium
besylate dang tiém ciing duge sir dung dé hd tro viée thd may cho nhimg bénh nhan & khoa hdi
stre tich cuc (ICU).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Nhue véi tat ca cde chdt chen than kinh co khde, cdn theo déi chirc ndng thdn kinh co trong qud
trinh si dung atracurium besylate @ xdc dinh liéu heong phi hop cho tieng bénh nhan.
Atracurium besylate injection USP 10 mg/ml, 2,5 mL dimg @é tiém tinh mach hodc tiém truyén.
Sir dyng bing dwong tiém & ngudi 16n

Atracurium besylate injection USP 10 mg/ml, 2,5 mL ding tiém tinh mach.

Khoang lidu lugng duge khuyén céo cho ngudi 16n 12 0,3 - 0,6 mg/ kg (tly thudc vao thoi gian cén
thiét dé chen than kinh co hoan toan). Lidu ny c6 tic dung gian co trong khoang 15 dén 35 phit.
Dit ndi khi quan c6 thé tién hanh trong vong 90 gidy ké tir khi tiém tinh ;ngch v6i lidu 0,5 - 0,6
me! kg. ' '

Viéc chen than kinh co hoan toan c6 thé duoc kéo dai voi lidu bd sung 0,1 - 0,2 mg/ kg. Viéc sir

dung lidu bd sung lién tiép khéng 1am tich Iily tac dung chen than kinh co.
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Su héi phuc tur phét x4y ra khoang 35 phut ké tir cudi thoi ky chen than kinh co hoan toan, duoc
x4c dinh bing sy phuc héi clia dép tmg co cling dat dén khoang 95% cua chirc nang than kinh co
binh thuong.

C6 thé nhanh chéng héa giéi tac dung chen than kinh co do atracurium besylate tao ra bing lidu
tiéu chudn cta thude khéng cholinesterase (neostigmine, edrophonium, sir dung ddng thdi hoic
trude atropine) ma khong c6 bang chimg vé su chen than kinh co trd lai.

St dung dwéi dang tiém truyén & ngudi 1om

Sau liéu tinh mach nhanh (bolus) khéi ddu 0,3 - 0,6 mg/kg, atracurium besylate c6 thé duoc dung
dé duy tri téc dung chen thin kinh co trong cdc phiu thudt ngoai khoa kéo dai bing cach truyén
lién tuc véi toc do 0,3 — 0,6 mg/kg/gid.

Atracurium besylate c6 thé duge sir dung truyén tinh mach trong phéu thuft bic ciu tim phdi véi
tée dé truyén duge khuyén céo. Ha than nhiét chii dong xudng 25°C - 26°C s& lam giam téc do bét
hoat ciia atracurium besylate, do d6 trong dicu kién nhiét do thép nay, c6 thé duy tri tic dung chen

thén kinh co hoan toan bing céch truyén & tde dd khoang mét nira tée dé truyén ban diu.

Dung djch truyén Thoi gian 6n dinh
Dung dich truyén tinh mach sodium chloride 0,9% w/v 24 gior

Dung dich truyén tinh mach glucose 5% w/v 8 gioy

Dung dich truyén ringer 8 gio

Dung dich truyén tinh mach sodium chloride 0,18% w/v va glucose 4% w/v 8 gid

Hdn hop truyén tinh mach sodium lactate (Dung dich tiém Harmann) 4 gidy
Atracurium besylate c6 thé dugc pha lodng véi cée dung dich trén dén ndng dg 0,5 mg/mL hoidc
cao hon, va dung dich sau pha lodng cé thé on dinh khi bao quan & nhiét ¢ dudi 30°C véi cac
mdc thoi gian nhur d3 liét ké & trén.
Sir dung & tré em:
Liéu lugng & tré em trén mot thang tudi twong tu nhur & ngudi 16m trén o s trong lugng co thé,
Sir dung & tré so sinh: Viée str dung atracurium besylate khong durge khuyén cdo & tré so sinh vi
khéng c6 du dir lidu sén co.
Sir dung & ngudi cao tudi:
Atracurium besylate ¢6 thé duge sir dung & lidu tiéu chun ¢ bénh nhan cao tudi. Tuy nlhién, khuyén

cdo riing lidu ban ddu nén bt du & liéu thip nhit va nén truyén cham.
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Sir dyng cho bénh nhén suy gidm chirc niing thin va/ hoje suy chirc ning gan:

Atracurium besylate ¢6 thé duoc sir dung véi lidu tiéu chudn & tt ca céc mirc do cia suy chirc
ning than hodc gan, ké ca suy giai doan cudi.

Sir dung cho bénh nhan mic bénh tim mach:

O nhiing bénh nhan dang méic bénh tim mach vdi nhitng bidu hién 1am sang déng ké, atracurium
besylate lidu khoi dAu nén duoc tiém chdm v&/ hogc chia Iam nhidu 14n trong 60 gidy.

Sir dyng cho bénh nhién tai khoa héi sirc tich cwe (ICU):

Sau lidu tiém tinh mach nhanh (bolus) ban ddu 0,3 - 0,6 mg/kg can ndng, atracurium besylate cé
thé dugc str dung d& duy tri tdc dung chen thin kinh co bing c4ch truyén lién tuc tir 11 dén 13
meg/kg/phit (0,65 - 0,78 mg/kg/gio). Tuy nhién, c6 su khéc biét kha 16n vé lidu cAn ding giita c4c
bénh nhan. Liéu cn diing nay c6 thé thay ddi theo thi gian. & mot vai bénh nhan ¢6 thé yéu ciu
tée do truyén cham 4,5 meg/kg/phut (0,27 mg/kg/giv) hodic tde dd cao 29.5 meg/kg/phiit (1,77
mg/kg/gio).

Tde do ty hdi phuc sau khi truyén atracurium besylate & bénh nhan ICU khéng phu thude vao thoi
gian truyén. Su tu hdi phyc theo thang kich-thich-chudi-4 (train-of-four ratio) > 0,75 (ty sb giira
bién d§ ciia dap img co gidt 1an thr tur so véi dép (mg I4n dAu tién trong thang kich-thich-chudi-4)
¢6 the xay ra trong khoang 60 phit. Trong thir nghiém Iam sang, ty hdi phuc thudng xuét hién
trong khoang 32 - 108 phit.

5. CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh veéi nhitng bénh nhan qua man cam véi atracurium, cisatracurium hodc acid
benzenesulfonic.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ciing nhu tét ca cac chét chen than kinh co khéc, atracurium besylate gdy té liét co hd hdp ciing
nhu céc loai co khic, nhung khong anh huéng 1én y thirc. Atracurium besylate chi nén dugc su
dung du6i tinh hudng c6 gay mé toan than va duéi sy giam sét chit ché clia bac si gdy té c6 kinh
nghiém, va & mot co s& du trang thiét bi cho vi€e dét ndi khi quan va théng khi nhén tao.

Co6 nguy co tang giai phéng histamine ¢ cac bénh nhin nhay cam trong qu4 trinh sir dung
atracurium besylate. Nén thén trong khi diing atracurium besylate cho nhimg bénh nhén cé tién st
goi y ting min cam dudi tic dong cta histamine. Djc biét, hién twong co that phé quém c6 thé xay

ra trén nhitng bénh nhén c6 tién sir dj (g va hen suyén.
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Nén thén trong khi str dyng atracurium besylate cho nhitng bénh nhan dugc biét 1a qui man véi
céc chat chen than kinh co khéc do sy nhay cam chéo giita cac chét chen thar kinh co di duge bao
cdo vai ty 1€ cao (> 50%).

Atracurium besylate khong ¢6 tic dung Iim sang ding ké trén nhip tim & khoang lidu dé nghi va

né s& khong 1am mét tac dung gay chdm nhip tim ciia nhiéu thudc gy mé khéc hodic boi kich thich

than kinh phé vi trong qua trinh phiu thuat.

Gidng nhu nhitng thudc chen than kinh co khéng khir cuc khéc, ¢6 thé xay ra ting man cam vdi
atracurium besylate & nhitng bénh nhan nhugc co ning, bi nhitng bénh than kinh co khéac va réi
loan dién giai nidng.

Atracurium besylate nén dugc tiém trong khoang 60 gidy & nhitng bénh nhan c6 thé c6 su nhay
cam khong thudmng xuyén gay tut huyét 4p dong mach, vi du & nhitng bénh nhan c6 tinh trang giam
thé tich,

Atracurium besylate bj bat hoat bai d pH cao; vi thé khong nén hoa trdn trong cling mot dng tiém
véi thiopenton hay bat ky mot chat kiém nao khéc.

Khi lya chon tinh mach nho dé tiém, atracurium besylate nén dugc ddy trdi sach (flush) vao tinh
mach cling v6i nude mudi sinh Iy sau khi kim tiém dd vao tinh mach. Khi diing chung mét kim
tiém lru ndi mach hoic kim ludn cho atracurium besylate ciing vé&i cic thude gy mé khac, cin
déc big¢t cha y dé mdi thude khi duoc tiém vao tinh mach sé dugc déy trdi sach vai mot lugng nudce
mudi sinh ly day di.

Atracurium besylate 1a mot chit nhugc truong nén khong dugce ding cling dudng truyén véi truyén
mau.

Céc nghién ciru vé ting than nhiét 4c tinh trén nhitng dong vt nhay cam (Ign) va céc nghién ciru
lam sang & nhitng bénh nhin nhay cam v&i ting than nhiét ac tinh cho thdy ring atracurium
besylate khong khdi déng hoi chirng nay.

Gibng nhu nhiing thude chen than kinh co khong khir cuc khéc, ¢6 thé xuét hién khang thude &
bénh nhan bj bong. Nhitng bénh nhan nay c6 thé doi hoi phai tang lidu tiry thudc vao khoang thoi
gian da qua ké tir khi bi bong va mic do bong.

Bénh nhan mic bénh ung thu, dac biét 1a khi kém theo ung thu phéi, c6 thé giam nhay cdm mot
cach dang k& voi atracurium besylate, va tdc dong chen than kinh co ¢6 thé dép l'rn;g rat kém véi

neostigmine.

4/ 10



https://trungtamthuoc.com/

Téc dung chen than kinh co cta atracurium besylate c6 thé nhanh chong duge dao ngugce boi tac
nhan (tc ché cholinesterase (vi du: neostigmine) & mot mire lidu phit hop ding kém véi chit khang
cholinergic nhu atropine.

Bénh nhén mac bénh tim mach nghiém trong ¢6 thé bi ha huyét dp tam thai. Déi véi nhimg bénh
nhan nay, nén tiém truyén tinh mach chim timg liéu mét.

Cén dic biét chl ¥ t6i kha ning thong khi ddy du trude khi bénh nhan roi khéi sy chim séc ciia

bac si gdy mé.

Trong bt ky trudmg hgp nao, atracurium besylate cling khéng dugc phép két hop voi mét loai
dung dich tiém truyén tinh mach khéc. Céc loai dung dich tiém truyén nay phai duge tiém cho
bénh nhan va phai hoan thanh qua trinh tiém truyén dé trudc khi tién hanh tiém atracurium
besylate.

Tiém:

Bénh nhan ¢ khoa hdi strc tich cuc (ICU): Khi tién hanh tiém laudanosine lidu cao Ién dong vét thi
nghiém, vdn 1& mot chét chuyén héa cua atracurium, quan sat thdy ¢6 s lién két véi tinh trang ha
huyét ép tam thoi va trén mét s6 loai dong vit khac, co tinh trang kich thich ndo by. Mic di trén
thyc té d ghi nhan mot s truong hop co gidt xay ra & bénh nhan ICU khi tiém atracurium besylate,
nhung chua x4c 14p bat ki mdi lién quan nio dén laudanosine. ;
7.SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Kha niing sinh san

Khdng c6 cac nghién clru trén kha néng sinh san.

Phu ni¥ co thai

Nhitng nghién ciru trén déng vat cho thdy rang atracurium bessylate khong cé anh hudng déng ké nao
dbi véi sir phat trién cia thai.

Gibng nhu tét ca cac thude chen than kinh co, chi nén sir dung atracurium besylate trong thai ky néu
loi ch dbi véi me vuot trdi bit cir nguy co ndo cb thé cé dbi véi thai nhi. -

Atracurium besylate thich hop dé duy tri gifin co trong phdu thuat md ldy thai (Caesarean section) vi
thude khong di qua nhau thai & ndng d ¢6 tac dong lam sang véi mirc lidu d&nghi.

Phu nir cho con bii: .

Khéng biét ligu atracurium besylate c6 di vio sita me hay khong.
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8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Canh bao ndy hoan toan khéng lién quan dén viéc str dung atracurium besylate. Thude ndy ludn duoc
dung két hop véi mot thude gay mé va do do nhirg khuyén céo vé than trong lién quan dén kha ning

14i xe va van hanh mé4y moc thudng 1 nhimg thén trong chung khi sir dung thubc gay mé.

9. TUOGNG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Téc dung chen than kinh co cia atracurium besylate c6 thé tang I1én khi sir dung dong thdi véi cac
thudc gy mé qua duong hd hip nhu halothan, isofluran, enfluran, sevofluran va desfluran.

Nhu v6i tét ca céc thude chen than kinh co khong khir cuc, cudng do va/ hogc thoi gian chen thin
kinh co khong khir cuc c6 thé ting 1én do twong tic véi:

» Khang sinh: bao gdm aminoglycosides, polymyxins, spectinomycin, tetracyclines, lincomycin
va clindamycin.

* Thudc thudc chéng loan nhip: propranolol, nhiing thudc chen kénh calci, lignocaine,
procainamide va quinidine.

« Thudc lgi tiéu: furosemide va c6 thé 1a mannitol, thude loi tiéu thiazide va acetazolamide.

* Magnesium sulphate.

+ Ketamine.

* Mudi lithium.

« Thudc chen hach: trimethaphan, hexamethonium.

Hiém gdp, mot s6 san phim thudc nhét dinh ¢6 thé 1am trdm trong thém hoiic bdc 16 bénh nhuroc
co tiém &n hogc thye sy gay ra hdi chimg nhuge co dén dén ting nhay cam véi atracurium besylate.
Céc thude nay bao gdm: khang sinh, thubc chen beta (propranolol, oxprenolol), thube chéng loan
nhip tim (procainamide, quinidine), thuc chua thép khép (chloroquine, D-penicillamin),
trimethaphan, chlorpromazine, steroids, phenytoin va lithium.

Thoi gian khéi phat tac dung chen than kinh co khong khir cyc ¢6 kha ning b kéo dai va thoi gian
tic dung chen than kinh co duge rit ngén & nhitng bénh nhan dang diéu .tri chéng co gist man tinh.
Viée sir dung két hop céc chat chen than kinh co khong khir cyre két hop véi atracuriuh besylate
¢6 thé gdy ra mt mirc dd chen than kinh co vugt qui mic c6 duge khi ding lidu twong dwong
tong liéu atracurium besylate. Bat ky tac dung higp ddng nao ciing ¢6 thé thay ddi. tiy theo céc

céch phéi hop thude khac nhau.
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Khéng dugc sir dung thude gidn co khir cuc nhu suxamethonium chloride dé kéo dai tac dung chen
than kinh co ciia thubc gign co khéng khir cuc nhur atracurium besylate do c6 thé din dén tac dung
chen phirc tap va kéo dai ddng thai khé hdi phuc bing cic thude khéng cholinesterase.

Piéu trj v6i thube khing cholinesterase, thudmg sir dung trong didu tri bénh Alzheimer v du
donepezil, ¢6 thé lam ngén thdi gian téc dung va gidm cudng do chen thin kinh co cua atracurium.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Téc dyng khong mong muén dugc bdo cdo nhidu nhat trong sudt qué trinh didu tri 12 ha huyét ap
(mirc dd nhe, thodng qua) va do bimg da, nhitng tdc dong nay chu yéu do viéc phong thich
histamine gdy ra. R4t hiém khi xay ra phan tmg phén v hoiic s6¢ phan vé nghiém trong xay ra trén
bénh nhan diing atracurium besylate két hop véi mot hay nhiéu thudc gdy mé khéc.

Céc tac dung khéng mong mubn dugc liét ké dusi day theo hé théng co quan trong co thé va theo
tan suat. Tan suét dugc xdc dinh nhu sau: rét phd bién (>1/10), phd bién (>1/100 dén <1/10), khong
phd bién (>1/1,000 dén <1/100), hiém (=1/10,000 dén <1/1,000), rit hiém (<1/10,000). Céc téc
dung hiém va rét hiém thuong duge xdc dinh tir cée bio cdo ty phat. Phan loai tdn sudt “Khéng
biét” duge ép dung cho nhitng tac dung khéng mong muén khi khong thé ude tinh mét tin sust tir
cac dir liéu sn co.

Dit liéu thu dwoe tir cic nghién ciru lim sang

R6i loan mach méu Tan suit

Ha huyét 4p (mirc d6 nhe, thoang qua)#, Do bimg da# Phé bién

Roi loan hé hip, ngwe va trung that

Co thit phé quan# Khong phd bién

Dit liéu thu dwoc sau khi thuée lwu hanh trén thi trwomg

Ro6i loan mién dich

Phan mg phéan v¢, phan img dang phan vé bao gbm sbc phén vé, | Rat hiém
suy ho hap hay ngung tim ;

Nhitng phan {mg phan vé hodc dang phan vé niing, rat hiém dugc bio cao & nhimg bénh nhan
ding két hop atracurium véi mét hogc nhidu thubc gay mé.
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R6i loan thin kinh

Dong kinh Khéng biét

D4 c6 béo cdo vé con dong kinh & bénh nhén ICU dang ding atracurium dong thoi véi mét vai
thuéc khéc. Nhimg bénh nhén nay thudng c6 mot hoiic nhiéu bénh ly d& dua dén con déng kinh
(vi du chén thuong so ndo, phi ndo, viém ndo do virus, bénh nfo do thiéu 0Xy, tdng uré mau).
M6i lién hé nhan qua véi laudanosine van chua duge thiét 13p. Trong céc thir nghi¢m 1am sang,
dudng nhu khong cé mbi twong quan ndo giira ndng do laudanosine trong huyét tuong va sy
xudt hién cdc con dong kinh.

Rdi loan da va md dwdi da

May day Hiém

Réi loan co xwong va mé lién két

Bénh co, yéu co Khong biét

D4 ¢6 béo cdo vé viée yéu co va/ hogic bénh co sau khi dung kéo dai thubc gisin co & nhitng bénh
nhén 6m niing tai khoa hdi stc tich cyc (ICU). Hau hét céc bénh nhan dugc didu trj ddng thai
véi corticosteroid. Cac sy kién ndy khong xdy ra thuong xuyén cung vdi atracurium va chua
thiét 1ap duge mdt mdi lién hé nhan qua giita céc sw kién nay.

# Cdc phan ting khong mong muon duge qui két cho si phong thich histamine.

Théng béo cho bac st nhimg tac dung khéng mong mudn gip phai khi dung thube.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Liét co kéo dai va hiu qua ctia nd 14 cc ddu hién chi yéu cua qua lidu.

Diéu quan trong |2 phai duy tri duong thé thong thoang cho bénh nhén cing véi hd trg thong khi
ap lyc duong cho dén khi bénh nhan c6 thé tu hé hép duge.

Cén cho bénh nhan an than hoan toan vi bénh nhén van con ¥ thic.

Bénh nhén c6 thé dugc héi phuc nhanh khi cho dung céc thuée khéng cholinesterase cing véi
atropine hay glycopyrrolate ngay khi c6 bing chimg vé su hdi phuc tu phat.

12. PAC TINH DUGC LUC HQC

Nhom dwge ly: thube gidn <o, tdc dung ngoai vi; cac hgp chét amoni béc bén khac.:

M ATC: MO3ACO4 ‘

Co ché tic dong: Atracurium besylate 1 mét chit chen thin kinh co khong khir cuc, 6 tinh canh

tranh va tinh chon lgc cao.
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Duge dong hoc

Atracurium besylate khong c6 anh huéng truc tiép dén 4p luc ndi nhin nén thich hop dé ding cho
phau thut mét.

Qué trinh hdi phuc tw phat k& tir thoi diém chen thén kinh co hoan toan xay ra trong khoang 35
phiit va dugc do kha ning phan (g khoang 95% chirc ning than kinh co binh thuong.

Téc dong chen than kinh co do atracurium besylate tao ra cé thé duoc dao nguge nhanh chong
béng céc liéu thudc khang cholinesterase tiéu chudn, vi du nhu neostigmine va edrophonium, ding
chung hodc trudc atropine, ma it co nguy co tai phat nao.

Thoi gian dé phuc hdi hoan toan 1a khoang 40 phit v6i halithane, isoflurane hozc enflurane.

Cé mbi quan hé phu thudc vao lidu lugng gitra viée ting lidu atracurium besylate va lugng
histamine dwgce phong thich.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Chuyén ho6a

Atracurium bj bat hoat bai sir dao thai Hofmann (mét qué trinh khong can enzym xic tac xay ra &
nhiét d§ va pH sinh ly) va sy thity phén este dugc xtic tac bdi cac enzyme esterase khong dic hiéu.
Thir nghiém véi huyét twong cua nhitng bénh nhan c6 ndng dé pseudocholinesterase thap cho théy
qué trinh bét hoat cua atracurium khong bj anh huéng.

Déi twgng bénh nhan dic bit

Loc mau theo co ché d6i liu — “phwong phap siéu loc” (Haemofiltration) va loc mau két hop co
ché khuéch tan — d6i luu “thAm tach — siéu loc” (Haemodiafiltration) it ¢6 tdc dong dén ndng do
trong huyét twong cua atracurium ciing nhig chat chuyén héa clia né, bao gdm ca laudanosine.
Hiéu qua ciia qua trinh loc mau co ché khuéch tan — “phuong phép thdm tach” (Hemodialysis) va
loc méu co ché hip phu (Hemoperfusion) 1én ndng do trong huyét twong cia atracurium va céc
chét chuyén héa ctia né van chua dugc biét.

Thai trir

Viéc chdm dat tac dung (rc ché than kinh co cua atracurium besylate khong phu thudc vao su
chuyén hoéa hay dao thai qua gan hay thén cuia thudc nay. Do d6 thoi gian tic dung cia thube
thuong khong bi anh hudng boi suy chirc ning gan, thin hay tuan hoan.

Thdi gian ban thai ciia atracurium khodng 20 pht, va thé tich phan bb 12 0,16 Lfkg. Atracurium

gin két 82% vdi protein huyét tuong.
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https://trungtamthuoc.com/

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 5 éng x 2,5 mi.

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quén trong bao bi kin, trong i lanh ¢ nhiét d¢ tir 2°C dén 8°C, trdnh 1am dong lanh,
16. HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xudt.

17. TIEU CHUAN CHAT LUONG: USP hién hanh.

18. TEN, PJA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO sG SAN XUAT

Co s¢ san xuit:

SWISS PARENTERALS LTD,

Dia chi: 808, 809 & 81 0 Kerala Industrial Estate, GIDC, Nr. Bavla, City: Ahmedabad — 382 220,
Dist. Ahmedabad, Gujarat State, An Dg.




