
MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

1.TÊN THUỐC: - „ 
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

§arhetoocin Exela 
2.CÁC DÁU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO KHI DÙNG THUỐC: 
Đêxa tâm tay trẻ eim 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch „ 
3. THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi ống Iml dung dịch tiêm chứa: 
Thành phân hoạt chất: Carbetocin 100 mcg 
Thành phân tá dược: DL-Mcthionin, dinatri edetat, mannitol, acid succinic, natri hydroxyd, 

nước đề pha thuốc tiêm vừa đủ 1,0 ml. 
4.DẠNG BÀO CHÉ: 
Dung dịch tiêm. Dung dịch trong suốt, không màu. 
5, CHỈ ĐỊNH: 
Carbctocin Excla được chỉ định phòng ngừa băng huyết sau sinh đo đờ tử cung. 
6.LIỀU ĐÙNG- CÁCH DÙNG: 
Liễu dùng: 
Sinh mỗ gây tê ngoài màng cứng hoặc tủy sống: rút Iml Carbetocin Exela chứa 100 mcg 

carbetocin và chỉ dùng đường tiêm tĩnh mạch, dưới sự giám sát đầy đủ của bác sĩ chuyên khoa. 
Sinh thường: rút Iml Carbetocin Exela chứa 100 mcg carbetocin và sử dụng tiêm tĩnh mạch 
hoặc tiêm bắp, dưới sự giám sát đầy đủ của bác sĩ chuyên khoa. 
Liêu dùng ở trẻ vị thành niên và dưới 12 tuôi: chưa có đủ dữ liệu về tính an toàn và hiệu quảcủa 

carbetocin trên các đôi tượng này. 
Cách dùng: : 
Carbetocin Exela được dùng tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch, thuốc được sử dụng sau khi sinh 
và cảng sớm càng tốt, nhất là trước khi sổ nhau thai. - 
Tiêm tĩnh mạch: carbetocin phải được tiêm chậm, thời gian tiêm trên I phút, chỉ sử dụng I lân 
và không nên thêm liều carbetocin. 
7.CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
Carbetocin Exela được chồng chỉ định trong các trường hợp: 
~ Trong khi mang thai và chuyên dạ trước khi sinh. 
~ Sử dụng carbetocin để khởi phát chuyên dạ. _ 
~ Quá mẫn với carbetocin, oxytocin hoặc với bât kì thành thành phần tá dược nào của thuốc. 
~ Bệnh gan hoặc thận. 
~ Rồi loạn tìm mạch nghiêm trọng. 

~ Động kinh. ` 
8.CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHIDÙNG THUỐÓC: 
~ Carbctocin chỉ được sử dụng tại cơ sở y tế chuyên khoa được trang bị tốt và có đội ngũ y bác 
sĩ có kinh nghiệm. 
~ Việc sử dụng carbetocin ở bắt kì giai đoạn nào trước khi sinh trẻ đều không thích hợp vì hoạt 
động co bóp tử cung của thuốc vẫn tồn tại trong vài giờ. Điều này trái ngược rõ rệt với sự giảm. 
tác dụng nhanh chóng sau khi ngừng truyềnoxytocin. _ 
~ Trong trường hợp chảy máu âm đạo hoặc tử cung dai dẳng sau khi dùng carbetocin, cần phải 
xác định nguyên nhân cụ thể. Xem xét các nguyên nhân như mảnh nhau thai còn sót lại, vêt 
rách tầng sinh môn, âm đạo và cổ tử cung, tử cung phục hồi không đây đủ hoặc rối loạn đông 
Tnầu. 
~ Carbetocin chỉ dùng một lần, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch. Trường hợp tiêm tĩnh mạch phải 
tiêm chậm trên 1 phút. Trong trường hợp giảm trương lực tử cung hoặc mắt trương lực kéo đài 
gây chảy máu quá nhiều, nên điều trị bộ sung với một loại thuốc co hồi tử cung khác. 
- Không có dữ liệu về liều bỗ sung carbetocin hoặc sử dụng carbetocin sau khi đờ tử cung kéo 
đài đã dùng oxytocin. 
~ Các nghiên cứu trên động vật cho thấy carbetocin có một số tác dụng chống bài niệu (hoạt 
tính vasopressin: <0,025IU/mI) và do đó không thể loại trừ khả năng hạ natri máu, đặc biệt ở 
những bệnh nhân cũng được truyền một lượng lớn dịch truyền tĩnh mạch. Cần nhận biết các 
đấu hiệu ban đầu như buồn ngủ, bơ phờ và đau đầu đề ngăn ngừa co giật và hôn mê. 
~ Nhìn chung, carbetocin nên được sử dụng thận trọng khi bị đau nửa đầu, hen suyễn và bệnh 

tìm mạch hoặc bắt kì trạng thái nào mà việc bỗ sung nhanh chóng lượng nước ngoại bảo có thể 
gây nguy hiểm cho hệ thông vốn đã quá tải. Bác sĩ có thể đưa ra quyết định sử dụng carbetocin 
sau khi cân nhắc lợi ích tiềm năng của thuốc ở những trường hợp này. 
~ Không có dữ liệu về việc sử dựng carbetocin ở bệnh nhân sản giật. Bệnh nhân bị sản giật và 
tiễn sản giật cần được theo dõi cần thận. 
- Các nghiên cứu cụ thể chưa được thực hiện đối với bệnh đái tháo đường thai kỳ. 

9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Phụ nữ có thai: Chỗng chỉ định dùng carbetocin trong thời kì mang thai và không được dùng 
để khởi phát chuyển dạ. 
Phụ nữ cho con bú: Trong các thử nghiệm lâm sàng, không có tác dụng đáng kể nào của thuốc 
tiết qua đường sữa mẹ. Một lượng nhỏ carbetocin đã được chứng minh là có thể truyền từ 
huyệt tương vào sữa mẹ sau một lân tiêm carbctocin, sau đó được trẻ sơ sinh tiêu hóa bởi các 
enzym trong ruột. Không cần hạn chế cho. con bú sau khi sử dụng carbetocin. 
10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Trong quá trình dùng thuốc có thê gặp các tác dụng không mong muốn như nhức đầu, chóng 
mặt, do đó cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 
11. TƯƠNG TÁC,TƯƠNG KY CỦA THUÓC: 
"Tương tác của thuốc 
- Trong quá trình thử nghiệm lâm sàng, carbetocin đã được sử dụng cùng với một số loại thuốc 
giảm đau, thuốc giảm co thắt và các tác nhân gây tê ngoài màng cứng hoặc tủy sống và không 
có tương tác thuộc nào được xác định. 
~ Các nghiên cứu tương tác cụ thẻ chưa được thực hiện. . 
~ Vì carbetocin có liên quan chặt chẽ về cầu trúc với oxytocin, nên không thê loại trừ sự xuất 
hiện của các tương tác được biết có liên quan đên oxytocin: 
+ Tăng huyết áp nghiêm trọng đã được báo cáo khi sử dụng oxytocin từ 3 đến 4 giờ sai 
dùng thuốc co mạch dự phòng kết hợp với gây mê vùng cụt. 
+ Khi kết hợp với ergot-alkaloid, chăng hạn như methylergometrin, oxytocin và carbet 

thể làm tăng tác dụng tăng huyệt áp của các thuốc này. Nếu oxytocin hoặc methylergoMiei 
được sử dụng sau carbetocin, có thể có nguy cơ phơi nhiễm tích lũy thuốc. 
+ Người ta đã phát hiện các chất prostaglandin làm tăng tác dụng của oxyiocin, do vậ 
này cũng có thể xảy ra với carbetocin. Vì vậy, không nên dùng chung prostaglan: 
carbetocin. Nếu 2 thuốc được dùng đồng thời, bệnh nhân phải được theo dõi chặt chẽ. 
+ Một số thuốc gây mê dạng hít, chẳng hạn như halothan và cyclopropan có thẻ làm tăng 
dụng hạ huyếtáp và làm suy giảm tác dụng của carbetocin trên tử cung. Loạn nhịp tìm đã được 
báo cáo với oxytocin khi sử dụng đồng thời. 
'Tương ky của thuốc 
Do Dư có các nghiên cửu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 
12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CŨA THUỐC: 
Các tác dụng không mong muốn quan sát trên carbetocin trong các thử nghiệm lâm sàng có 
cùng loại và tẫn suất với các tác dụng không mong muốn của 0Xytocin. 
Tiêm tĩnh mạch*: 

RẤt thường gặp Thường gặp Không rõ 
PBn lạ) G110) |Œ1/00đến<l10)  tầnsuất 

Rồi loạn máu và hệ thống Thiếu máu 
bạch huyết 

Rối loạn hệ thần kinh Nhức đầu Chóng mặt 

Rối loạn tìm | Nhịp tim nhanh, 
| nhịp tìm chậm, rỗi . 
| loạn nhịp tim, 

thiểu máu cơ tim 
cục bộ và kéo dài 
khoảng QT *** 

| Rồi loạn mạch máu Hạ huyết áp, đỏ 
bừng 

Rối loạn hô hắp, lồng ngực Đau ngực, khó thở 
và trung thất 

Rối loạn tiêu hóa Buồn nôn, đau | Vịkimloại nôn 

bụng 

Rối loạn da và mô dưới da | Ngứa 

Rối loạn cơ xương và mô Đaulưng |. | 

Rối loạn chung và tình Cảmgiáenóng | Ởnl 9; TẾ VN 
trạng tại chỗ dùng thuốc *+/“CÔNGTYSX^+ 

IBl CỔ PHẦN ñÑ 
*| DƯỢC PHẢM |+* 
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT SAU) 

* Dựa trên các nghiên cứu sinh mỗ. „ 
*** Được báo cáo với oxytocin (liên quan chặt chế về cấu trúc với carbetocin). 
Tiêm bắp**: 

| | Không | 

Phânloại | thường gặp noi Không rộ 
| >1/1.000 ấễu <L/I.080 tần suất | 
| đến <1/100) n<1/1.000) | 

Rồi loạn máu và hệ thống ( Thiếu máu 
bạch huyết 

Rối loạn hệ thần kinh Nhức đầu, chóng | Choáng váng 
mặt 

Rối loạn tim Nhịp tim nhanh Nhịp tìm chậm, 
rối loạn nhịp tim, 
thiểu máu cơ tim 
cục bộ và kéo dài 
khoảng QT *** 

Rối loạn mạch máu Hạhuyếtán Đỏ mặt 

| Rồi loạn hô hắp, lồng ngực | Tức ngực Khó thở 
| và trung thất 

| Rồi loạn tiêu hóa Buồn nôn, nôn, | 
| đau bụng | 

Rỗi loạn da và mô dưới da Ngứa 

Rối loạn cơ xương và mô | Đau lưng, yếu cơ 
liên kết 

Rồi loạn thận và tiếtniệu Bitiểu 

Rối loạn chung và tình  Ớnlạnh,sốt,đau 
trạng tại chỗ dùng thuốc 

** Dựa trên các nghiên cứu sinh thường. 
*** Được báo cáo với oxytocin (liên quan chặt chẽ vẻ cầu trúc với carbetocin). 
Hướng dẫn xử tríADR: 
Báo cáo các phản ứng có hại nghỉ ngờ: Báo cáo các phản ứng có hại nghỉ ngờ sau khi sử dụng 
thuốc là rất quan trọng. Các chuyên gia chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ phản 
ứng có hại nghỉ ngờ nào về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Quá liều carbetocin có thể gây tăng co bóp tử cung, dù có hay không quá mẫn với hoạt chất 
này. ' 

Kích thích quá mức với các cơn co thắt mạnh hoặc kéo dài do dùng quá liêu oxytoein có thể 
dẫn đến vỡ tử cung hoặc băng huyết sau sinh. 
Quá liều oxytocin có thể gây hạ natri máu và nhiễm độc nước trong những trường hợp nghiêm 
trọng, đặc biệt khi kết hợp với việc dung nạp quá nhiều chất lỏng đồng thời. Vì carbetocin có 
cấu trúc tương tự oxytocin, nên không loại trừ khả năng tương tự xảy ra. - 
Điểu trị quá liều carbetocin bao gồm liệu pháp điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Khi các dầu hiệu 
hoặc triệu chứng của quá liều xảy ra, nên cho bệnh nhân thở oxy. Trong trường hợp bị nhiễm 
độc nước, điều cần thiết là hạn chế lượng chất lỏng đưa vào, thúc đây bài niệu, điều chỉnh mắt 
cân bằng điện giải và kiểm soát co giật có thể xảy ra. 
14.ĐẶC DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Oxytocin và các chất tương tự. 
Mã ATC: H01BB03 
Các đặc tính dược lý và lâm sàng của carbetocin là những đặc tính của chất chủ vận oxytocin 
tác dụng kéo dài. . 
Giống như oxytocin, carbetocin liên kết có chọn lọc vào các thụ thể oxytocin trong cơ trơn từ 
cung, kích thích các cơn co thắt hiện có và nâng cao độ trương của cơ tử cung. 
Trên tử cung sau sinh, carbetocin có khả năng làm tăng tốc độ và lực co bóp tử cung tự nhiên. 
Khởi phát các cơn co tử cung ngay sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp carbetocin, thời gian 
để xuất hiện tác dụng là trong vòng 2 phút. 

Một liều carbetocin tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp 100 mcg duy nhất sau khi sinh là đủ để duy 
trì sự co bóp tử cung để ngăn ngừa đờ tử cung và chảy máu quá mức, tương đương với truyền 
oxytocin trong vài giờ. 

Hiệu quả lâm sàng và an toàn 
Hiệu quả của carbetocin trong dự phòng băng huyết sau sinh do đờ tử cung sau mỗ lấy thai đã 
được thiết lập trong một thử nghiệm lâm sàng ngẫu nhiên, có đối chứng, mù đôi, giả dược 
song song, được thiết kế để đánh giá hiệu quả và tính an toàn của carbetocin so với oxytocin 
25 1U. 659 phụ nữ mang thai khỏe mạnh trải qua một cuộc sinh mô tự chọn gây tê ngoài màng 
cứng được tiêm tĩnh mạch chậm carbetocin 100 mcg hoặc truyền tĩnh mạch oxytocin 25 IU 8 

giờ. : : 
Kết quả phân tích tiêu chí chính, nhu cầu can thiệp oxytocin bỗ sung, cho thầy 15 (5%) đối 
tượng được tiêm carbetocin cần can thiệp thêm oxytocin so với 32 (10%) đối tượng được tiêm 
oxytocin 25 IU (p=0,031). 
Hiệu quả của carbetocin trong việc ngăn ngừa băng huyết sau sinh thường được xác định 
trong một thử nghiệm lâm sảng mù đôi, có đối chứng. Tổng số 29645 đối tượng được chọn 
ngẫu nhiên nhận một liều tiêm bắp duy nhất carbetocin 100 mcg hoặc oxytocin 101U. Đối với 
tiêu chí chính là mất máu > 500ml hoặc sử dụng thêm thuốc co hồi tử cung, tỷ lệ tu 
được ở cả hai nhóm điều trị (carbetocin: 2135 đối tượng, 14,47%; oxytocin: 2122 đối tực 
14,38%; tỷ sô nguy cơ RR 1,01; 95% CI: 0,95 đến 1,06), chứng tỏ carbetocin kh 

so với oxytocin về tiêu chí chính. +. LAO 
Trong quá trình phát triển lâm sàng của carbetocin để phòng ngừa băng huyết sau sÌnÈ th\ ` 
151 phụ nữ từ 12 đến 18 tuổi đã nhận được carbetocin liều khuyến cáo 100 mcg vš 1ð? phụ nữ ̀ 
nhận oxytocin 10 IU. Hiệu quả và an toàn tương tự nhau đối với hai nhóm điều'trị ở những : 

| bệnh nhân này. 'NG 2 
15. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: )NG 
Dược động học của carbetocin đã được nghiên cứu trên các đối tượng phụ nữ khi 

Carbetocin có hai pha thải trừ sau khi tiêm tĩnh mạch với dược động học tuyến Tính trớág 
khoảng liều từ400 đến 800 mcg. _⁄ 
Thời gian bán thải cuối cùng trung bình là 33 phút sau khi tiêm tĩnh mạch và 55 phút sau khi 
tiêm bắp. Sau khi tiêm bắp, nồng độ đạt đỉnh sau 30 phút và sinh khả dụng trung bình là 77%. 
Thể tích phân bố trung bình ở trạng thái cân bằng giả (Vz) là 22 lít. Độ thanh thải thận ở dạng 
không thay đổi thắp, với < 1% liều tiêm được thải trừ qua thận. - 
Sau khi tiêm bắp 70 mcg carbetocin ở 5 người mẹ cho con bú khỏe mạnh, nông độ carbetocin 
có thể phát hiện được trong các mẫu sữa. Nồng độ đỉnh trung bình trong sữa là dưới 20 pg/ml, 
thấp hơn khoảng 56 lần so với trong huyết tương ở 120 phút. 
16.QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 10 ống Iml. ` - 
11. ng KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC: 
Điều kiện bão quản: Tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30C, không đóng băng. 
Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

Không dùng quá thời hạn in trên bao bì. 

Thời hạn sử dụng sau khi mở ông: thuốc nên được sử dụng ngay lập tức. Nếu không được sử 
dụng km BẢN hỈ thời gian và điều kiện bảo quản khi sử dụng là trách nhiệm của người dùng, 
Tiêu chuẩn chấtlượng:TCCS — _ 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠSỞSẢN XUẤT THUỐC: 

Cơ sở đăng ký: . 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM HỌ 
Số 229 C5 khu đô thị mới Đại Kim, phường Đại Kim, quận Hoàng Mai, Hà Nội 
ĐT: 024.36686300 

Cơ sởsản xuất: ` : 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG2 
Lô 27, khu công nghiệp Quang Minh, thị trần Quang Minh, huyện Mê Linh, thành 

phố Hà Nội 
ĐT:024.39716291 Fax: 024.35251484 

S IỀN : 
Q// CÔNG TYN 

CÓ PHẦN 
ĐƯỢC ram 

https://trungtamthuoc.com/


