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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

® Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

DUNG DỊCH TIÊM 

EPAMIRO 300 

“Dé xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dén sử dụng trước khi dùng ” 

THÀNH PHAN: Mỗi 1 ml dung dịch tiêm chứa: 

Hoạt chất: Jopamidol....................................... 612mg 

(Tương đương với 300 mg Iod) 

Tá dược: Vừa đủ. 

(Tromethamin, calci dinatri edetat, acid hydrocloric, natri hydroxyd, nước cất pha tiêm). 

DẠNG BAO CHE: Dung dịch tiêm. 

Mb tả sản phẩm: Dung dich trong suốt, không màu hoặc màu vàng nhạt. 

CHI ĐỊNH 

Thuốc chỉ được dùng cho mục đích chắn đoán. 

EPAMIRO 300 được sử dụng trong các thủ thuật chần đoán sau: 

- Chụp X-quang thần kinh: Chụp tùy sống, chup bé dich não tủy, chụp não thất. 

- Chụp X-quang mạch máu: Chụp động mạch não, chụp động mạch tạng chọn lọc, chụp động 
mạch ngoại vi và chụp tĩnh mạch. 

- Chụp X-quang đường tiết niệu: Chụp đường tiết niệu can quang tiêm tĩnh mach. 

- Các thủ thuật khác: Chụp cắt lớp vi tinh, chụp & khớp và chụp đường rò. 

LIEU DUNG VA CÁCH DÙNG 
Liều dùng 

Chụp X-quang thần kinh 

Trong các thủ thuật chụp bé dịch não tủy và chụp não thất, liều đề nghị từ 3 — 10 ml. 

Trong thủ thuật chụp tủy sống, liều đề nghị là 3 - 10 ml. 

Chup X-quang mạch mdu 

Trong thủ thuật chụp động mạch não, liều đề nghị từ 5 — 10 ml. 

Trong các thủ thuật chụp động n}ach tang chọn lọc và chụp động mạch ngoại vi, liều sử dụng 

tùy theo thủ thuật thăm đò cụ thê. 

Trong thủ thuật chụp tinh mach, liều đề nghị từ 30 — 50 ml. 

Chụp X-quang đường tiét niệu 

Liều đề nghị trong thủ thuật này là từ 30 — 50 ml. 

Cic thủ thuật khác 

Trong các thủ thuật chụp cắt lớp vi tinh, liều đề nghị từ 0,5 — 2,0 ml/kg. 

Trpng các thủ thuật chụp ) khớp và chụp đường rÒ, liều sử dụng tùy theo thủ thuật thăm dò cụ 

thê. 
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Cách dùng 

EPAMIRO 300 được sử dụng dưới dạng dung dịch dé tiém vào khoang nội tủy, động mạch và 
tĩnh mạch. 

Các thủ thuật thăm dò tim mạch sử dụng iopamidol làm thuốc cản quang phải được tlén hanh 
& phòng khám, bénh viện hoặc cơ sở y té có day đủ các phương tiện và trang thiết bị can thiết. 
Với các thủ thuật thông thường sử dụng thuốc cản _quang, cơ sở tién hành thủ thuật cần phải 

được trang bị các phương tiện cũng như các thuốc cần thiết (như bóng ambu, oxy, thuốc kháng 
histamin, thuốc co mạch, corticosteroid.. à 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với iopamidol hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Donguy cơ xảy ra quá liều nên chéng chỉ dinh sử dụng nhắc lại ngay iopamidol trong thủ thuật 
chụp tủy sống khi xảy ra lỗi kỹ thuật. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Trường hợp bệnh nhfìtx có tiền sử gặp phải các phản ứng dị ứng, hea phế quản hoặc không 
dung nạp thuốc khi tiền hành các thủ thuật chén đoán hinh ảnh, cần thận trọng để dam bảo lợi 
ich thu được và tránh những rủi ro có thé xay ra. 

Khi chụp X-quang cho phụ nữ, nên tiền hành thủ thuật trong pha trước rụng trứng của chu kỳ 
kinh nguyệt và tránh chụp X-quang trong thai kỳ. 

Khi tién hành thủ thuật chin đoán hình ảnh & trẻ em, không nên hạn chế uống nước trước khi 
sử dụng dung dịch cản quang ưu trương. Bệnh nhân cũng cần điều chỉnh cân bằng nước và 
điện giải trước khi tiền hành thủ thuật. 

Cần đặc biệt thận trọng khi tién hành chụp X-quang sử dụng thuốc cản quang cho bệnh nhân 
suy gan hoặc suy tim, bệnh nhân mắc các bệnh toàn thân nặng và bệnh nhân mắc bệnh đa u 

tủy xương (như tăng macroglobulin máu Waldenström, đa u tủy). Không được dé bệnh nhân 
rơi vào tình trạng mất nước. Cần điều chỉnh tình trạng mất cân bằng điện giải trước khi sử 
dụng thuốc can quang. 

Cần đặc biệt thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng (biểu 
hiện qua nong độ urê trong máu cao) hoặc bệnh nhân đái tháo đường. Nếu cân bang nước của 
bệnh nhân tốt, ảnh hưởng bất lợi trên thận sẽ được giảm thiểu. Ở những bệnh nhân này, cần 
giám sát các thông số thé hiện chức năng than sau khi tién hành thủ thuật chụp X- quang 

Bénh nhén suy gan va suy thận nặng khong nén tién hành thủ thuật trừ khi thực sự cần thiết. 

Bệnh nhân chi được phép tién hành một thủ thuật chụp X-quang khác sau 5-7 ngày. 

Cần đặc biệt thận trọng khi sử dụng EPAMIRO 300 cho bệnh nhân cao tuổi, bệnh nhân có áp 
lực nội sọ cao hoặc trong trường hợp nghi ngờ có khối u, áp xe hoặc tụ máu nội sọ, bệnh nhân 
có tiền sử động kinh, mắc bệnh tim mạch nặng, suy thận, nghiện rượu nhiều năm hoặc đa xơ 
cứng do nguy cơ xảy ra biến chứng thần kinh ở những bệnh nhân này tăng lên. 

Một số bệnh nhân có thể được chỉ định thuốc gây mê toàn thân. Tuy nhiên, đã ghi nhận ti lệ 
xdy ra các tác dụng không mong muốn cao & những bệnh nhân được gây mê toàn thân, có thé 
là do tác dụng ha huyết áp của thuốc gây mê. 

Thuốc can quang có lhe làm tăng sản xuất hồng cầu hình liềm trong tuần hoàn ở những bệnh 
nhân thiéu máu hồng cầu hình liềm khi tiém tĩnh mạch hoặc động mạch. 

Bệnh nhân mang khối u tuyến thượng thận có thể gặp ủạ1 cơn tăng huyết áp sau khi tiêm 
iopamidol. Nên dự phòng trước băng các thuốc chẹn thụ thé o. 

Sử dụng các thuốc cản quang chứa iod có thể làm trầm trọng thêm các triệu chứng nhược cơ. 

Bệnh nhân suy tim sung huyết cần được theo dõi trong vài giờ sau thủ thuật chụp X-quang dé 
phat hiện sớm các rôi loạn huyết động học có thể gây tăng áp lực thẳm thấu tuần hoàn thoáng 
qua. Tt cả những bệnh nhân khác cần được giám sát tối thiéu trong vòng 1 giờ sau khi chụp 

2/6 

A
T
 
T
N
\



https://trungtamthuoc.com/ 

X-quang do hau hét tác dụng bất lợi thường xuất hiện trong khoảng thời gian này. Cần thông 
báo cho bệnh nhân biết vé nguy cơ xuat hiện các phản ứng dị ứng trong vòng vài ngày sau thủ 

thuật. Trong trường hợp bệnh nhân bị dị ứng, can thông báo ngay cho bác sĩ. 

Ờ. trẻ sơ sinh và đặc biệt là trẻ sinh non, nên kiểm tra chức năng tuyén giáp (thường kiểm tra 

số lượng TSH và T4) tại các thời điểm 7 - 10 ngày và 1 tháng sau khi sử dung thuộc cản quang 
chứa iod do bệnh nhân có nguy cơ bị cường giáp trạng do thừa 1od. 

Ở bệnh nhân chụp tuyến giáp sử dụng thuốc can quang chứa de cần lưu ý rằng việc tiêu thụ 
iod & tuyến giáp sẽ glam xuông trong vài ngày (t(n da là 2 tuần) sau khi sử dung thuốc cản 

quang chứa iod cho dén khi thuốc được đào thai hết qua thận. 

Trường hợp bị thâm nhiễm mạch ngoại vi, có thể xuất hién các triệu chứng kich ứng cục bộ. 

Chụp X- quang than kinh 

Ở bệnh nhân động kmh hoặc bệnh nhan có tién sử - dong kinh, phải sử dung thuốc chéng co 
giật trước và sau khi tiền hành thủ thuật chụp tủy sống. Trong một số trường hợp, có thể cần 
phải tăng liều thuốc chống co giật trong vòng 48 giờ trước khi chụp tủy sông. 

Tuyệt dm tránh sử dụng thuốc an than do các thuốc này làm giảm ngưỡng co giật. Tương tự, 
cũng cần tránh sử dụng thuốc gây mê, thuốc chống nôn, thuốc kháng histamin và thuốc an than 
nhóm phenothiazin. Nếu có thé, nên ngừng sử dụng các thuốc này ít nhất 48 giờ trước khi dung 

thuốc cản quảng và không nén sử dụng trở lại các thuộc này trong vời 12 giờ sau khi tiên hành 
thủ thuật. 

Chup X-quang mạch máu 

Ở bệnh nhân cần chụp tim mach, cần đặc biệt lưu ý đến chức năng tim phai và tuần hoàn phổi. 
Suy tim phal và tăng áp lực ph01 có thé an đến chậm nhip tim và hạ huyết áp toàn thân khi 
tiêm thuốc can quang chứa iod. Chỉ nên tién hành chụp tim phai khi thực sự cần thiết. 

Khi tién hành thủ thuật chụp mạch máu, cần thận trọng để tránh làm dich chuy;n, tổn thương 

hoặc gy thủng thành mach khi đặt catheter hoặc tiêm thuốc cản quang. D& đảm bảo đặt 
catheter đúng vị trí, nên sử dụng kim tiêm dé thăm dò trước. 

NêVl1y có thể, nên tránh chụp mạch máu & bệnh nhân tăng homocystein niệu do có nguy cơ xảy 
ra tặc nghẽn mạch máu. 

Bệnh nhân cần chụp mạch ngoại vi cần phải biéu hiện nhịp & động mạch sẽ được tiêm thuốc 
cản quang vào. Ở bệnh nhân viêm tắc mạch máu hoặc nhiễm khuẩn nặng thêm kèm theo thicu 
máu nặng, can đặc biệt than trọng và chỉ tiên hành thủ thuật chup mạch máu khi thực sự can 
thiét. 

Ở bénh nhân cần ch},lp tĩnh mach, ầ1g đặc ủỄt thận trọng khi phát hiện thầy dấu hiệu nghi ngờ 
viêm tĩnh mạch, thiều máu nặng, nhiém khuân cục bộ hoặc tặc tĩnh mạch. Các triệu chứng thân 
kinh nghiêm trọng đã gÌược ghi nhận sau khi tiém trực tiép thudc cản quang vao động mach 
hoặc tĩnh mạch cung cap máu cho tủy sông hoặc trong thủ thuật chụp tim mạch do vô ý tiêm 
thuôc vào động mạch cảnh. 

Khi úỆn hanh chup X-quang cho tré em, qé.n đặc biét thận trong khi tiêm thuốc cản quang cho 
trẻ mắc chứng xanh tím bị tăng áp lực phôi và suy tim. 

Trong thủ thuật chup cung động mạch chủ, phải đặc biệt thận trọng khi đặt đầu ống catheter 
để tránh gay tut huyết á áp, chậm nhịp tim và tổn thương thần kinh trung ương do nguy cơ tăng 
áp lực truyén qua khi tiém thuốc vào động mạch cánh tay đầu. 

Chup X-quang đường tiết niệu 

Cần đặc biệt thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng (thể 
hiện qua nông độ urê trong máu c~ao).fl Nêu cân băng nước của Ệnh nhân tôt, ảnh hudng bé} 

lợi đôi với thận sẽ được giảm thiéu. Ở những bệnh nhân này, can giám sát các thông sô thê 
hiện chức năng thận, đặc biệt là lượng nước tiêu sau khi tiên hành thủ thuật chụp X-quang. 
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Bénh nhân chi được phép tién hành một thủ thuật chụp X-quang khác sau 5 - 7 ngày. 

Thuốc cản quang không ion hg’)a có hoạt tính chống đông n vitro thấp hơn so với thuốc can 
quang dang ion hóa. Do đó, can phải thận trọng hơn trong thủ thuật chụp mach máu. Khong 
được trộn lẫn thuoc cản quang không ion hóa với máu trong cùng một bơm tiêm và pha1 thường 
xuyên rửa sạch ô ong catheter đặt nội mạch để giảm thiểu nguy cơ tắc mạch do ở đa số trường 
hợp đã gặp phải biến chứng tắc mạch nghiêm trọng sau khi tién hành chụp mạch máu. 

Cần thận trọng khi sử dụng EPAMIRO 300 cho bệnh nhân cường giáp trạng. Cường giáp trạng 
có thê tái phát ở bệnh nhân trước đó đã được điều trị bệnh Graves. 

Bệnh thận đái tháo đường là một trong nh\1'ng yếu tố nguy cơ gây suy thận khi sử dụng thuốc 
cản quang. Tình trạng này có thể gây nhiễm acid lactic chuyén hóa & bénh nhân sử dụng 
metformin. D& đảm bảo an toàn, bệnh nhân phải ngừng sử dụng metformin trước hoặc tại thời 
điểm chụp X-quang và không nên sử dụng metformin trở lại trong vòng ít hon 48 giờ sau thủ 

thuật. Chi nên tién hành thủ thuật sau khi chức năng thận đã được đánh gia kỹ càng va được 
khẳng định là bình thường. 

CảnH báo tá dược 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (khoảng 0,048 mg) natri trong mỗi ml dung dich tiêm, về cơ 

bản được xem như “không chứa natri’. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phụ nữ có thai 

Néu có thé, nên tiền hành thủ thuật trong pha trước rụng trứng của chu kỳ kinh nguyệt và tránh 
chụp X-quang trong }hai ky. Do độ an toàn của 1opamidol trong thai kỳ chưa được chứng minh, 
chỉ nên sử dụng thuôc khi thực sự cân thiét và khi có chỉ định của bác sĩ. 

Phụ nữ cho con bú 

Một lượng nhỏ mpamíqol được tiết vào sữa. Thử nghiệm trên động vật cho mẳy sử dụng 

iopamidol theo đường uông không gây độc tinh. Mặc dù chưa ghi nhận tác dụng không mong 
rquén lghi dùng thuộc cho trẻ em, phụ nữ cho con bú, chỉ nén sử dụng iopamidol khi thực sự 

can thiét. 

ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LÊN KHA NĂNG LÁI XE, VAN HANH MÁY MOC 
Chưa rõ thuốc có ảnh hưởng dén kha năng lái xe và vận h<"i.t1l1lmf'ẩy móc hay không. Tuy nhiên, 
do nguy cơ thudc có thê gây ra các tác dụng không mong muôn tức thời, bệnh nhân không nên 
lái xe hoặc vận hành máy móc trong vòng 1 giờ sau khi sử dụng thuôc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tương tác thuốc: Các thuéc hay được dùng nhét để dự phòng và điều trị các tác dụng bất lợi 
của thuốc cản quang bao gồm corticosteroid, thuốc kháng histamin, thuốc gây tê cục bộ và 
thuốc giảm đau. Các thuốc này đều không làm tăng độc tính của thuốc can quang. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 
với các thuôc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC (ADR) 

Sử dụng các thuốc can quang chứa iod có thể gây ra các tác dụng không mong muốn như sốc 
phản vệ với các triệu chứng nhu buon nôn, nôn, hồng ban lan tỏa, cảm giác nóng, đau đầu, 
ngứa hoặc phù thanh quản, sốt, đồ md hôi, suy nhược, chóng mặt, xanh xao, khó thở, tụt huyết 
áp trung bình. 

Các phản ứng trên da có thể …1ảt hiện dưới một số dạng như hồng ban hoặc ban sẵn lan tỏa. 
Các phản ú ứng nặng hơn ở hệ man hoan như giãn mạch kèm theo tụt huyet áp, nhịp tim nhanh, 
khó thở, bồn chồn, xanh xám, mét ý thức hoặc ngừng tim có thể cần cấp cứu. 
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Các phản ứng dị ứng muộn như ngứa hoặc phát ban đã được ghi nhận vài ngày sau khi sử dụng 
thuôc. 

Hiếm khi xảy ra loạn nhịp thất khi tién hành các thủ thuật chụp động mạch tim và/hoặc động 
mach vành. 

Cũng đã ghi nhận một số trường hợp thiếu máu hoặc nhồi máu cơ tim và/hoặc ngừng tim. 

Các tác dụng không mong muốn khác bao gồm: 

- Suy thận. 

- Giảm tiểu cầu. 

- Hen/co thắt phế quản. 

- Phù phổi. 

Có thể xảy ra cường giáp tái phát ở những bệnh nhân trước đó đã được điều trị bệnh Graves. 

Sau khi chụp mạch não, có thé xuất hiện một số triệu chứng như lẫn lộn, bang hoang, hôn mê, 
liệt nhẹ, mù vỏ não (thường thoáng qua) và co giật. 

Hội chứng Stevens-Johnson đã được ghi nhận với tần suất hiém gặp. 

Sau khi sử dụng thuốc can quang không ion hóa tan trong nước trong thủ thuật chụp X-quang 
tủy song, đã ghi nhận một sô tác dụng thứ phát trén thần kinh. Những tác dụng ì<hong mong 
muốn này bao gồm co giật (hiém gặp), lẫn lộn tạm thời, r(n loạn vận động hoặc rôi loan cảm 
giác tạm thời. Viêm màng não đã được ghi nhận. Cũng cần lưu ý đến nguy cơ viêm màng não 
nh1em khuẩn. Đôi khi xây ra đau đầu, chóng mặt, buồn nôn, nôn, đau các chi, đau lưng và dau 

c. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Việc điều trị quá liều bao gồm duy trì tht cả các chức năng sống của bệnh nhân và loại bỏ thuốc 
ra khỏi cơ thể, đồng thời đảm bảo cân bằng nước của bệnh nhân, Có thể loại iopamidol khỏi 
tuần hoàn bằng cách lọc máu. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc cản quang chứa iod dùng trong chẩn đoán hình ảnh 

Mã ATC: V08AB04 

Topamidol là thuốc cản quang không ion hóa thế hệ mới, độ tan phụ thuộc vào các nhóm thé 
thân nước trong phân tử. Danh pháp hóa học của iopamidol là (S)-N,N’-bis[2-hydroxy-1- 
(hydroxymethyl)ethyl]-2,4,6-triiodo-5-lactamidoisophthalamide, là một hợp chat không ion 
mịa có chứa iod, được S}'I dụng rộng rãi trong aiq thủ thuật chắn đoán hinh ảnh như chụp đường 

tiết niệu, động mạch, bé dịch não tủy và chụp cắt lớp vi tính. 

Là một thuốc dạng không ion hóa, áp suất thim thấu của các ché pham chứa iopamidol chỉ 
bằng 50% so với áp suất thdm thấu của các chế phẩm có chứa các thuốc can quang dạng ion 

hóa. 

Iopamidol có hiệu qua trong các thủ thuật chén đoán hình ảnh chụp mạch máu (giúp hién thị 
hình ảnh tất cả các mạch máu). Các thuốc can quang tan trong nước được ứng dụng dé giúp 
hién thị hình ảnh của các khoang, đường rò và éng trong cơ thể như trong các thủ thuật chụp 
dạ dày (hmh anh da day), chup tử cung voi trứng (hinh ảnh tử cung và vòi trứng), hình ảnh 
ống mật và ống tụy, hình ảnh ông 18 quản, tuyến nước bọt (chụp tuyén nước bot) và khớp. 

Dược động học 

Đường cong nồng độ iopamidol trong huyết thanh phù hợp với mô hình động học hai ngăn. 

Thé tích phân bố tương đương thể tích dịch ngoại bào. 
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Sau khi sử dung, thuốc chủ yếu được thải trừ qua thận. Dưới 1% liều sử dung được tìm thấy 
trong phân sau 72 glo Thudc được đào thải nhanh qua thận và trên 50% liều sử dụng được tim 
thấy trong nước tiéu trong vòng 2 giờ sau khi sử dụng. 

Chưa có bằng chứng cho thdy thuốc bị chuyén hóa. 

Ti lệ thuốc gắn với protein huyết tương không đáng kể. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 lọ 50 ml. 

Hộp 1 lọ 100 ml. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DÙNG: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS. 

m
 

S
 

Sén xuất tại nhà máy 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM AN THIÊN 

Lô C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chí Minh 

TP. Hồ Chí Minh, ngày 31 tháng 08 năm 2021 

M ĐÓC NHÀ MÁY " 
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