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PROHANCE 

“Đề xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng " 

BĂNH PHÀN CÔNG THỨC THUOC 
dqu dịch chf{a: 

Bitinh phan dược chat: 

Gadoteridol: 279,3 mg/ml. 

Thành phan tá dược: Calteridol calcium, Tromethamol, acid hydrochloric, sodium hydroxide, 

water for injection 

2. DANG BAO CHE 
Dung dich tiém truyén tinh mach 
MG tả: Dung dịch trong suốt, không màu dén vang nhạt. 
3. CHỈ ĐỊNH 
Thuốc này chi dành cho mục đích chẳn đoán. 

Prohance được sử dụng trong chụp cộng hưởng từ (MRI), giúp tăng cường độ tương phản của 

não, tủy sống và các mô xung quanh, từ đó làm cho cải thiện hình ảnh chụp (so với chụp MRI 

thông thường) các tồn thương có mạch máu bat thường hoặc những tổn thương được cho là 

gây ra sự xâm lắn hàng rào máu não bình thường. 

Prohance cũng có thé được sử dụng trong chụp MRI các bệnh Iy toan bộ cơ thé bao gồm đầu, 
cồ, gan, thận, tuyén vú, hệ cơ xương và các bệnh lý mô mềm. 

ProHance chỉ nên được sử dụng nếu thông tin chẳn doan là cần thiết và không có sẵn với hình 

ảnh cộng hưởng từ không sử dụng thuốc tương phản từ . 

4. LIEU DUNG, CÁCH DÙNG 
Liéu dùng 
Nên sử dụng liều thấp nhất cung cấp dủ khả năng tăng cường cho mục đích chẩn đoán. Liều 

nên được tính dựa trên trong lượng cơ thé của bệnh nhân và không được vượt quá liều khuyến 

cáo cho mỗi kg trọng lượng cơ thể được nêu chỉ tiết trong phén nay. 

Người lớn 
Liều khuyến cáo ProHance trong chụp MRI não, bệnh Iy cột sống: 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg) 
thường là đủ dé đánh giá chính xác tổn thương não hoặc tủy sống. Tuy nhién, liều 0,3 mmol/kg 
(0,6 ml/kg) đã được chứng minh là hữu ich & những bệnh nhân nghi ngờ có di căn não hoặc 

các tổn thương kém tương phan (bắt thuốc) sau khi dùng liều tiêu chudn. 
Liều khuyến cáo cho chụp MRI toàn cơ thể là 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg). 

Trẻem 

Trẻ em ở mọi lứa tuổi (từ trẻ sơ sinh đủ tháng) 
Liều ProHance được khuyến nghị cho chẩn đoán hình ảnh não và bệnh Iy cột sống là 0,1 

mmol/kg (0,2 ml/kg). 

Prohance chỉ được sử dụng hạn ché & trẻ sơ sinh dén 2 tuổi. Nếu cần phải thực hiện biện pháp 

MRI trong nhóm bệnh nhân này, cần phải đặc biệt thận trọng. 

Sự an toàn và hiệu quả của liều cao hơn 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg) và các quy trình lặp lại 

và/hoặc lặp lại chưa được thiết lập. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

Bệnh nhân suy chức năng thận 
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ProHance chỉ nên được sử dung ở nhimg bénh nhân suy thận nặng (GFR <30 mL/phút/1,73m2) 

và ở những bệnh nhân trong giai đoạn ghép gan sau phẫu thuật sau khi đã đánh giá cần thận rủi 

ro/lợi ích và nếu thông tin chẩn đoán là cần thiết và không có sẵn khi chụp MRI không thuốc 

tương phz‘m từ. 

Nếu cần thiết phải sử dụng ProHance, liều không được vượt quá 0,1 mmol/kg (0 2 ml/kg). 

Không nén sử dung nhiều hon một liều trong quá trinh quét. Do thiéu thong tin về việc tiêm 

nhắc lại, không nên tiêm lặp lại ProHance trừ khi khoảng cách giữa các lần tiêm ít nhất là 7 

ngày. 

Trẻ sơ sinh đến 4 tuần tuổi và trẻ em đến 1 tuổi 

Do chức năng thận chưa trưởng thanh & trẻ sơ sinh đến 4 tuần tuổi và trẻ em đến một tudi, 
ProHance chỉ nên được sử dụng & nhóm bệnh nhân này sau khi cân nhắc cần thận với liều 

không vượt quá 0,1 mmol/kg (0,2 ml/kg). 

Không nên sử dụng nhiều hơn một liều trong quá trình quét. Do thiéu thông tin về việc tiêm 
nhắc lại, không nên tiêm lặp lại ProHance trừ khi khoảng cách giữa các lần tiêm ít nhất là 7 
ngày. 

Không nên sử dụng MRI toàn thân cho trẻ em dưới 18 tudi. 

Người cao tuổi (từ 65 tuổi trở lên) 
Không cần điều chỉnh liều. Cần thận trọng ở bệnh nhân cao tuổi. 
Cách dùng 

Dé đảm bảo tiém hoàn toàn thuốc tương phản từ, sau khi tiêm phải rửa bằng 5 ml nước muối 

sinh lý. Quy trình chụp ảnh phải được hoan thành trong vòng 1 giờ sau khi tiêm ProHance. 

Cần thận trong trong quá trinh tiêm bt ky thuốc tương phản từ nào dé tránh thoát mach. 

5. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
ProHance chéng chỉ định & những bệnh nhân quá mẫn cảm với hoạt chất Gadoteridol hoặc với 
bắt kỳ tá dược nào của thuốc hoặc với thuốc tương phản từ gốc gadolinium khác. 

6. CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Bệnh nhân có tiền sử dị ứng, phản ứng thuốc hoặc các rồi loạn giống như quá mẫn khác nên 

được theo dõi chặt chẽ trong suốt quá trình thực hiện va sử dung thuốc tương phản từ, cũng 

như trong thời gian bác sĩ cho là có ích tùy theo tình trạng bệnh nhân. 

Cũng như các thuốc đối quang từ khác có chứa Gadolinium, đã có báo cáo về phản ứng phan 

vệ/sốc phản vệ/phản ứng quá mẫn với gadoteridol. Những phản ứng này biểu hiện với mức độ 

nghiêm trọng khác nhau, bao gồm sốc phản vệ hoặc tử vong. Nó liên quan đến một hoặc nhiều 

hệ mống cơ thể, chủ yéu là hé ho hép, tim mạch và/hoặc hệ mống niêm mạc. 

Sốc phản vệ rất hiếm khi được báo cáo khi sử dụng gadoteridol. Trong trường hợp phản ứng 

nghiêm trọng, phải có sẵn thuốc và dụng cụ thích hợp cho các biện pháp khẳn cấp. 

Ở những bệnh nhân bị động kinh hoặc tổn thương não, khả năng co giật trong khi kiểm tra có 

thể tăng lên. Các biện pháp phòng ngừa là cần thiết khi kiểm tra những bệnh nhân này (ví dụ: 
theo dõi bệnh nhân) và phải có sẵn các thiết bị và dược phẩm cần thiết để điều trị nhanh chóng 

các cơn co gidt. 

Không được sử dụng gadoteridol theo đường tiêm dưới mang cứng. Các trường hợp nghiém 

trọng, đe dọa tính mạng và tử vong, chủ yếu là các phản ứng thần kinh (ví dụ như hôm mê, 
bệnh não, co giật) đã được báo cáo khi sử dụng đường tiêm dưới màng cứng. 

Những thay đổi tạm thời về lượng sắt trong huyết thanh (phần lớn các trường hợp đều trong 
phạm vi bình thường) đã được quan sát tháy ở một số bệnh nhân sau khi dùng Prohance. Những 

thay đổi này đã được chứng minh là không có ý nghĩa lâm sàng.
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Cần thận trong khi tiêm bất ky thuốc tương phản từ nào dé tránh thoát mạch. 
Vì gateridol được đào thảo qua thận nên cần thận trọng & những bệnh nhân bị suy thận nặng. 

Bệnh nhân suy chức năng thận 

Trước khi dùng ProHance, tit cả bệnh nhân nên được kiém tra rồi loạn chức năng thận bằng 

cách làm các xét nghiệm trong phòng thí nghiệm. 

Đã có báo cáo về bệnh xơ hóa hệ théng thận (NSF) liên quan dén việc sử dụng một số chất cản 

quang có chứa gadolinium ở bệnh nhân suy thận nặng cấp tính hoặc mãn tính (<30 

mL/phit/1,73m2). Bệnh nhân được ghép gan có nguy cơ đặc biệt vì tỷ lệ suy thận cấp tính cao 

trong nhóm này. Vì có khả năng NSF có thể xảy ra với ProHance, do đó, chỉ nên sử dụng cho 

bệnh nhân suy thận nặng và ở bệnh nhân trong giai đoạn ghép gan sau phẫu thuật sau khi đánh 

giá cin thận rùi ro/lợi ích và néu thông tin chén đoán là cần thiết và không có sẵn với MRI 

không sử dụng thuốc tương phản từ. 
Chạy thận nhân tạo ngay sau khi dùng ProHance có thể hữu ích trong việc loại bỏ ProHance 

khỏi cơ thể. Không có bằng chứng dé hỗ trợ bắt đầu chạy thận nhân tạo dé phòng ngừa hoặc 
điều trị NSF ở những bệnh nhân chưa được chạy thận nhân tạo. 

Trẻ sơ sinh và trẻ em 

Do chức năng thận chưa trưởng thành ở trẻ sơ sinh đến 4 tuần tuổi và trẻ em đến 1 tuổi, 

ProHance chỉ nên được sử dụng & nhóm bệnh nhân này sau khi xem xét cần thận. 

Người cao tuổi 
Vi độ thanh thải qua thận của gadoteridol có thé bị suy yéu & người cao tuổi, điều đặc biệt quan 

trọng là sàng lọc bệnh nhân từ 65 tuổi trở lên bị rồi loạn chức năng thận. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Sir dụng cho phụ nữ có thai 

Dữ liệu về việc sử dụng thuốc tương phản từ gốc gadolinium bao gồm gadoteridol ở phụ nữ 

mang thai còn hạn chế. Gadolinium có thé di qua nhau thai. Người ta không biết liệu việc tiếp 

xúc với gadolinium có liên quan dén tác dụng phụ & thai nhi hay không. Các nghiên cứu trên 

động vật không chỉ ra tác động có hại trực úễp hoặc gián Ửểp liên quan đến độc tính sinh sản. 

ProHance không nên được sử dụng trong khi mang thai trừ khi tình trạng lâm sàng của người 

phụ nữ yêu cầu sử dụng gadoteridol. 

Sir dụng cho phụ nữ cho con bú 

Gadolinium có chứa thuốc tương phản từ được bài tiết vào sữa mẹ với lượng rất nhỏ. Ở liều 
lâm sang, không có tác dụng đối với tré sơ sinh do lượng nhỏ bài tiét qua sữa và kém hấp thu 
từ ruột. Tiếp tục hoặc ngừng cho con bú trong khoảng thời gian 24 giờ sau khi dùng ProHance, 

nên theo quyết định của bác sĩ và người mẹ cho con bú. 

Khả năng sinh sản 

Không có dữ liệu về khả năng sinh sản. 
8. ANH HƯỚNG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 
Trên cơ sở hồ sơ dược động học và dược lực học, không có hoặc có ảnh hưởng không ding kể 

với việc sử dụng ProHance về khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. 

9. TUONG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 
Tương tác của thuốc 

Không có tương tác thuốc được biết đến với gadoteridol. 
Không có thay đổi hoặc xu hướng đáng ké về mặt lâm sàng nào trong các xét nghiệm trên lâm 

sàng được quan sát thầy trong các thử nghiệm lâm sàng với ProHance. 

Tương ky của thuốc 



https://trungtamthuoc.com/ 

Không nên trộn lẫn thuốc với bt kỳ loại thuốc nào khác. 

10. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUA THUỐC 
Các cân nhắc về an toàn được chấp nhận và các quy trình bắt buộc đối với chụp cộng hưởng 

từ sẽ được áp dụng khi sử dụng hohanceẤđề tang cường độ tương phản. 

Các phản ứng bất lợi sau đây đã được báo cáo với ProHance. Phản ứng bất lợi từ các thử 
nghiệm lâm sàng đã được đưa vào với một dầu hiệu của tn suất. Các phản ứng bat lợi từ báo 
cáo tự phát được bao gồm với tn suất không được biết đến. Không có phản ứng bất lợi với tỷ 

lệ măc lớn hơn 2%. 

'Tần suất của các phan ứng bắt lợi được xác định như sau: rất thường gặp (1/10), thường gặp 

(1/100 đến <1/10), ít gặp (1/1.000 dén <1/100); hiém gặp (>1/10.000 dén <1/1.000); rất hiém 

gặp (<1/10.000), chưa rõ (không thé ước tính từ dữ liệu có săn). 
Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng không mong muốn 

Rỗi loạn hệ mién dịch Hiém gặp Phản ứng phản vệ/ dạng phản vệ 

Rồôi loạn tâm thân Hiém gặp Lo lăng 

Roi loạn hệ than kinh It gặp Đau đầu, dị cảm, chóng mặt, rôi loạn vị 

giác 

Hiem gặp Suy nhược tâm thân, bat thường trong 

các phối hợp, co giật 

Chưa rõ Mắt ý thức, hôn mê, phản ứng phê vị 

Rôi loạn măt It gặp Tăng tiét nước mat 

Rỗi loạn tai va mê dao Hiem gặp Utai 

Rỗi loạn tim Hiém gặp Rôi loạn nhịp tim 

Chưa rõ Tim ngừng đập 

Rôi loạn mạch máu It gap Mặt đỏ bừng, hạ huyêt áp 

Roi loạn hô hap, lông ngực | Hiém gặp Co thắt thanh quản, khó thở, viêm mùũi, 

và trung thất ho, ngung thở, thở khò khè 

Chưa rõ Ngừng thở, phù phoi 

Rỗi loạn tiêu hóa Thường gặp Buôn nôn 

It gặp Khô miệng, nôn mira 

Hiém gap Đau bụng, phù lưỡi, ngứa miệng, viêm 

nướu, phân lỏng 

Rồi loạn da và mô dưới da | Í gdp Ngứa, phát ban, mày đay 

Hiém gap Mặt phù nê 

Rỗi loạn cơ xương và mô liên | Hiém gap Cứng cơ xương 

kết 
Hệ thông thận và tiết niệu Chưa rõ Suy thận cdp 

Rồi loan chung và tại vi tri | /7 gdp Dau tai chô tiêm, phản ứng tai ché tiém, 

tiém suy nhược 

Hiem gap Pau ngực, sot 

Nghién cứu 1t gặp Nhịp tim tăng lên 

Mô tả các phan ứng bất lợi được lựa chọn 

Phần ứng phế vị 

Phản ứng phế vị, hiém khi dẫn dén ngất phé vị đã được báo cáo trong hoặc ngay sau khi dùng 

Gadoteridol. Tình trạng này thường liên quan đến rối loạn cảm xúc hoặc kích thich đau/khó
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chịu (ví dụ: đâm kim tại vị trí tiêm truyền). Các triệu chứng thường gặp bao gồm buồn nôn, 

chóng mặt và toát md hôi. 

Trong trường hợp nghiêm trọng có thé dẫn dén ngất, bệnh nhân thường xanh xao và toát md 

hôi kèm theo tinh trạng thay đổi ý thức và nhịp tim chậm. Ngoài ra, bệnh nhân có thể thường 

xuyên cảm thầy sợ hãi, bồn chồn, ngắt xiu và tăng tiết nước bọt. Nhận biét đúng về phản ứng 
này và chin đoán phân biệt với phản ứng quá mẫn/phản vệ là rất quan trong dé áp dụng các 

biện pháp điều trị thich hợp để hoàn nguyên kích thích. 
Suy thận cấp 

Các trường hợp suy thận cấp đã được báo cáo & những bệnh nhân bị suy thận nặng trước đó. 

Phản ứng phản vệ/ dang phan vệ 

Cũng như các thuốc ddi quang từ gadolinium khác, đã có báo cáo vé phản ứng phản vệ/phản 
vệ/phản ứng quá mẫn với gadoteridol. Những phản ứng này biểu hiện với mức độ nghiêm trọng 
khác nhau, bao gém sốc phan vệ hoặc tử vong. N6 liên quan dén một hoặc nhiều hệ thống cơ 

thể, chủ yéu là hệ hô hắp, tim mạch và/hoặc hệ thống niêm mạc. Các triệu chứng thường được 
báo cáo bao gồm nghẹt họng, kích thích ¢ họng, khó thở, khó chịu & ngực, cảm thdy nóng, 

khó nuốt, cảm giác nóng rát, phù & họng hoặc thanh quản và hạ huyét áp. 

Phan ứng tại ê tiém 

Chủ yếu có đặc điểm là đau cục bộ, ban đỏ hoặc sưng tdy. Trong một số trường hợp, phản ứng 

này là hậu qua của sự thoát mạch. 

Các trường hợp xơ hóa hệ théng thận (NSF) đã được báo cáo khi sử dụng Gadoteridol, hầu hết 
trong số đó là & những bệnh nhân sử dụng đồng thời các thuốc tương phản từ có chứa 

gadolinium khác. 

Bénh nhi 

Hồ sơ an toàn của ProHance là tương tự & trẻ em và người lớn. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong mudn như trên khi 

st dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc vé Trung tâm Thông tin thuốc và 

Theo dõi phan ứng của hại của thuốc (ADR) Quéc Gia. Địa chỉ: 13 — 15 Lê Thánh Tông - 

Hoàn Kiém - Hà Nội Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: 

di.pveenter@gmail.com. 

11. QUA LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 
Cho dén nay, không có trường hợp quá liều được báo cáo, do đó, không có dau hiệu cũng như 

triệu chứng quá liều đã được xác định. Trong trường hợp quá liều xảy ra, bệnh nhân cần được 

theo dõi và điều trị triệu chứng. 

ProHance có thé được loại bỏ bằng thẳm tách máu. Tuy nhién, không có bằng chứng cho thấy 

chạy thận nhân tạo là phù hợp dé phòng ngừa xơ hóa hệ thống than (NSF). 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: thuốc tương phản từ dé chụp cộng hưởng từ 

Mã ATC: V08CA04 

Cơ chế tác dụng 

Gadoteridol là một thuốc tương phan thuận từ không ion hóa dùng cho chụp cộng hưởng từ. 

Khi được đặt trong một từ trường, gadoteridol làm giảm thời gian thư giãn của T1 trong các 

khu vực được nhắm mục tiêu. Ở liều khuyến cáo, hiệu quả được quan sát với độ nhạy cao nhất 

trong các chuỗi & xung T1. 

Tác dụng dược lực học 
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Tuy nhién, sy xuyên qua hàng rào máu não hoặc mạch máu binh thường cho phép sy xâm nhập 

của gadoteridol vào các tổn thương như khéi u, áp xe và nhồi máu bán cấp. 
13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Phân bố 
Dược động học của gadoteridol tiêm tĩnh mạch ở những người bình thường phù hợp với mô 

hinh mở hai ngăn với thời gian bán hùy trung bình va loại bỏ (được báo cáo là trung bình + 

SD) trong khoảng 0,20 + 10,04 giờ và 1,57 + 10,08 giờ, tương ứng. 

Thải trừ 

Gadoteridol được thải trừ toàn b trong nước tiều với 94,4 = 4,8% (trung bình + SD) liều được 

bai tiết trong vòng 24 giờ sau khi tiêm. Không có sự bién đồi sinh học có thé phát hiện hoặc 
phân hủy của gadoteridol. 

Tốc độ thanh thải & thận và huyết tương (1,41 + 0,33 mL/phút/kg và 1,50 + 0,35 mL/phút/kg, 
tương ứng) của gadoteridol về cơ bản là giống hệt nhau, cho thấy không có sự thay ddi nao 

trong việc loại bỏ động học khi đi qua thận và về cơ bản thuốc được thải trừ qua thận. Thể tích 
phân phéi (204 + 58 mL/kg) tương đương với lượng nước ngoài tế bào và độ thanh thải tương 
tự như các chất phải lọc ở cầu thận. 

Không phát hiện thấy sự liên kết protein huyết thanh được phát hiện ở chuột. 

14. DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LAM SANG 
Dữ liệu tiền lâm sàng cho thấy không có thêm rủi ro nào cho con người dựa trên các nghiên 

cứu thông thường về an toàn dược lý, độc tính liều lặp lại hoặc nhiễm độc gen. Các nghiên cứu 

về khả năng gây ung thư chưa được tién hành. 

Các nghiên cứu vé độc tính sinh sản không cho thấy khả năng gây quái thai. Chuột và thỏ dùng 

gadoteridol trong 12-13 ngày trong thời kỳ mang thai cho thấy sự gia tăng tỷ lệ sây thai/sây 

thai sau khi làm tổ & liều gấp 20-33 lần liều tối đa & người là 0,3mmol/kg/ngày. Con của những 
con chuột được điều trị & lidu này cũng cho thiy hoạt động vận động tự phát tăng lên. 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 lọ 10ml, Hộp 1 lọ 20 ml. Ĩ 

16. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HAN DÙNG, TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA 
THUOC 
16.1. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô ráo, tránh ánh sáng 

16.2. HẠN DÙNG 
36 tháng ké từ ngày sản xuất 

16.3. TIRU CHUAN CHAT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở 
17. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
Cơ sỡ sản xuất: BRACCO IMAGING S.P.A 
Địa chỉ: BIOINDUSTRY PARK -VIA RIBES, 5-10010 COLLERETTO GIACOSA (TO), 

ITALY 
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