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Carboprost
Tromethamine
Injection U.S.P.
ENDOPROST
125mcg / 0.5ml ề

For Intramuscular use only

Manufactured in India by
== BHARAT SERUMS AND

VACCINES LIMITED
m=! Plat No. K-27, Additional M.I.D.C.,

Ambernath (E) - 421 501 
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Mig Lic. No. ` : '% b t Ry-Thudcbantheo đơn

B. No. : : ENDOPROST 125
Mid. a [ 0 p [0 Š 7 (Thuốc tiêm Carp Tromethamine USP]
=. h Beng géi: Hap 1 fo 0 Sm
=in a refrigerator (2°C-8°C) Tromet am L ne Hỗ an ct ip

Do nal freeze

To be sald under medical

prescription.

Keep out of reach of children

Each 0.5m contains :

Carboprost Tromethamine U.S P

equivalent to

Carboprosl.......... -..... †25mcg

Water for (njectionU.S P.... q.s

Excipients

Benzyl Alcohol U.S.P .... 4 725mg

Sodium Chlonde U.S.P. ..... 4.5mg

For dosage & adrministration,

refer pack insert

 

Injection U.S.P.
ENDOPROST .

For Intramuscular use only

Manufactured in India by
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125mcg / 0.5ml G

ct chira: 125 meg Carboprost
Chidinh, Ching chi dinh, Liu ding & céch don
Xem hướng dẫn sử dung lonq hộp _
Báoqui toi l lạnh nhệtđộ 2Ö0- ft
Không để đông lạnh.
Tiêu dhuấn: USP 35
Han ding: 24 thang ké ti ngảy sản xi.

Khdng ching thuoequd hanohophp
Đạcký hươngdẫn sử dụngtrươkh dùng
S0 Số SX, NSX, HD: Xem Reg, No.

Batrh No Mig& Exp. Daletrênhộpthuốc
Sản xuấ tại An Độ, bửi:
BHARAT SERUMS AND VACCINES LTD
K-27, Jambivl Vilage, AnandNagar, Addtonal
M.0.C. Ambemath (E] Maharashtra, India
DNNK:
Các thông En thác thamkháolờhưởng tẫn
Sydunghem Hod   
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Cartoprast Tromelhamine
Injection ULS.P.

¡9.8m

neoe 8y    
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Vial Label Size : L x H= 43 x 19 mm

 

 

  
  

n Each 0.5ml Íns : 9

Carboprost Trom etham | ne Carboprost Tranehanine U.S.P. equivalent to Carboprost ..... 125meg S

Iniection U.S.P Excpiens BenzyAlcohelUSP. “42sng 8XelpIientS: Denz LÒ... `

IJectl0I di. Sodium Chiorde USP... oe amg 5

 

ENDOPROST tư Ki ong Do not freeze.

125mcg / 0.5ml @ Tobe sold under medical prescription.
Keep out of reach of children.

For Intramuscular use only Lê) Mfg. Lic. No. : KD-360

B. No.:

Manufactured in India by : Mid.

(D BHARAT SERUMS AND VACCINES LIMITED
Plot No. K-27, Additional M.I.D.C.,
Ambernath (E) - 421 501 Exp.  

 

Vial Label Size : LxH = 43 x 19mm

Enlarged Size : 300% fee
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.
Đạc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên Bác sỹ.

ENDOPROST

125mcg / 250mcg
Tiêm bắp

(Thuốc tiêm Carboprost Tromethamine USP)

Tên thuốc: ENDOPROST I25mcg /250meg

(Thuốc tiêm Carboprost Tromethamine USP)

Thành phần, công thức cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất:
- Thanh phần trong 0,5 ml ENDOPROST:
Carboprost tromethamin USP tương đương với 125mcg Carboprost
Tá dược: Benzyl aleohol, natri clorid, natri hydroxid, acid hydrocloric và nước pha tiêm.
- Thanh phan trong | ml ENDOPROST:

Carboprost tromethamin USP tương đương với 250mcg Carboprost.
Tá được: Benzyi alcohol, natri clorid, natri hydroxid, acid hydrocloric và nước pha tiêm.

Đạng bào chế của thuốc: Dung dịch tiêm bắp

Quy cách đóng gói: ENDOPROST có 2 qui cách đóng gói với dung tích 0,5ml va 1ml.
- ENDOPROST - 0,5ml:
Mỗi 0.5ml chứa: Carboprost tromethamin SP tương đương với I25meg Carboprost
- ENDOPROST - Iml:
Mỗi Iml chứa: Carboprost tromethamin LISP tương đương với 250mcg Carboprost.

 

Chỉ định: ENDOPROST được chỉ định trong điều trị băng huyết sau sinh. đặc biệt do đờ từ cung

mà không đáp ứng với phương pháp điều trị thông thường.
ENDOPROST (I25mcg - 250mcg) có thể được sử dụng để tiêm bắp dự phòng cho các bà mẹ vào
lúc sô vai trước của thai nhi trong các trường hợp có nguy cơ dưới đây:

+ Sinh nhiều lần

+ Tiền sản giật

+ Chuyển đạ nhanh hoặc kéo dài

+ Nhau thai bất thường
+ Tiễn sử phẫu thuật tử cung

+ Tiền sử bị băng huyết sau sinh

+ Tiền sử sót nhau

 

«& Căng lử cũng quả mức

Liều lượng và cách dùng:

I. Sửdụng dự phòng đề kiểm soát băng huyết sau khi sinh:
ENDOPROST tương đương với 125mcg - 250mcg Carboprost được tiêm bắp cho mẹ vào lúc số
vai trước của thai nhỉ.
2.- Đối với băng huyết sau sinh kháng thuốc hoặc các biện pháp điểu trị khác:
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tương đương250mcg Carboprost dược tiêm sâu vào vùng mông, khoảng thời

gian giữa các hai lẫn tiêm liên tiếp khoảng 90 phút. Khoảng thời gian giữa các lần tiêm có thê rút
ngắn nhưng không được ngắn hơn hơn 15 phút. Tông liều dùng của ENDOPROST không được
vượt quá 2000mcg (tương đương với 8 éng 250 mcg).

Chéng chi dinh:
ENDOPROST không được chỉ định đối vói các trường hợp sau:
1. Bệnh nhân mẫn cảm với Carboprost tromethamin
2, Bệnh nhân có bệnh lý viêm vũng chậu cấp tính

3. Bệnh nhân đã biết có bệnh lý tim, phôi, thận hoặc gan.

Thận trọng khi dùng thuốc: -
ENDOPROST cần phải được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sứ hen suyễn hoặc

huyết áp thấp, huyết áp cao, bệnh tim mạch, bệnh thận hoặc gan, thiểu máu, vàng da. tiêu đường

hay động kinh.
Không nên sử dụng ENDOPROST trên những bệnh nhân bị nhiễm trùng màng và nước ối trong

quá trình trở dạ vì có thê ứcchế hoạt tính của ENDOPROST.

Nên được sử dụng thận trọng ENDOPROST trên bệnh nhân cỏ tôn thương hoặc sẹo tử cung.

Tương tác với các thuốc khác và các loại tương tác khác: |
Do Carboprost có thê làm tăng tác dụng của các oxytocin khác, tránh sử dụng đông thời

Carboprost cùng với các loại thude oxytocin.

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú:
Negl cứu tiền hành trên động vật cho thấy độc tính sinh sản của Carboprost, sử dụng Carboprost

với bất kỳ liêu lượng nào cũng có khả năng làm tăng trương lực tử cung vả gây ra nguy cơ đối với

phôi thai hoặc thai nhỉ. Do đó chống chỉ định dùng carboprost trên phụ nữ có thai.

 

Phụ nữ đang cho con ba:

Không có dữ liệu ghỉ nhận về sự bải tiết của carboprost tromethamin vào sữa mẹ.

Ảnh hưởng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Chưa có nghiên cứu tiến hành về ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Đã có báo cáo tác dụng không mong muốa như chóng mặt, ngất và buồn ngủ ảnh hưởng tới khả
năng lái xe và vận hành máy móc. Do đó người bệnh nên tránh lái xe cho đến khi chắc chắn là
Carboprost không ánh hướng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy.

 

Tác dụng không mong muốn của thud

Các tác dụng phụ của ENDOPROST thường gặp nhất là do tác dụng gây co cơ trơn, các tác dụng

này là thoáng qua và hết khi ngừng điều trị. Các tác dụng phụ này bao gồm buễn nôn, tiêu chảy,

sốt cao và. và đỏ bừng mặt, Tác dụng phụ này có thê được giám thiểu bằng cách điều trị đự phòng
băng các thuộc chồng nôn và tiêu chảy đông thời.

Thông báo cho bắc sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuấc

Dược lực học:

Carboprost là chất đồng đăng 15--methyl tông hợp cua dinoprost (prostaglandin F2 alpha). Vai tro
chinh cua prostaglandin la tre chế/ kích thích co cơ trơn và ức chế việc sản sinh ra noradrenalin

hoặc điều biến tác dụng của noradrenalin tại các vị trí hiệu ứng thé than kinh. có tác động đến tử

cung. tìm mạch. dạ dày-ruột. thần kinh, tiết niệu và quá trình trao đôi chất
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Là thuốc kích thích tử cung và sử dụng đề kiêm soát băng huyết sau sinh. Khi tiêm bắp thuốc làm

ngừng băng huyết sau sinh đờ tử cung bằng cách gây co cơ tử cung. Tác dụng câm máu của thuốc

ở vị trí nhau thai bám vào tử cung làmgiảm mất máu giai đoạn ba và do đó giảm tý lệ tử vong cho

mẹ. Khi dùng dự phòng lúc trở dạ, do hoạt tính kích thích tử cung, thuốc có tác dụng bô trợ các

quá trình sinh lý trong khi trỏ dạ, dẫn đến làm giảm thời gian của giai đoạn ba và giảm thiêumat

mau sau sinh.

Dược động học:
Do nhóm methyl làm chậm qua trinh bat hoat thuéc qua hé enzym dehydrogenase. Nông độ đỉnh

của thuốc trong huyết tương thay đôi tùy theo đường dùng.

Hấp thu:
Sinh khả dụng: Thuốc được hấp thu nhanh sau khi tiêm bắp, nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết
tương đạt được sau khoáng 20 — 30 phút.
Dùng khi cấp cứu: Khi sử dụng đê điều trị băng huyết sau sinh, thuốc làm tăng co bóp tử cung và

giảm chảy máu sau khoảng 45 phút.
Chuyển hóa: Thuốc được chuyên hóa chủ yếu thông qua quá trình œ- ô xi hóa và môt phần nhỏ bị

œ- ô xi hóa thành các chất chuyến hóa. Carboprost được chuyên hóa chậm hơn các prostaglandin

F2ơ tự nhiên.

Thái trừ: Thuốc được thải trừ qua nước tiêu (khoảng 83%) chủ yếu dưới dạng các chất chuyến

hóa.

Quá liều và cách xử trí:

Hiện nay điều trị quá liêu chỉ là điều trị triệu chứng và hỗ trợ vì các nghiên cứu lâm sàng với chất

đối kháng với prostaglandin chưa đủ đê đưa ra biện pháp khuyến cáo điều trị quá liều.

Nếu có tác dụng phụ xuất hiện quá mức, cần giảm liều dùng hoặc ngưng sử dụng thuốc.

Điều kiện bảo quản thuốc: ;
Bao quan ENDOPROST trong tu lanh nhiét do tir 2°C - 8°C. Khong dé dong lạnh.
Đề thuốc tranh xa tam tay tré em.

Hạn dùng cita thuée: 24 thang ké tir ngay san xuat.

Sản xuất tại Ấn Độ, bởi:

BHARAT SERUMS AND VACCINES LTD

K-27, Jambivili Village, Anand Nagar,

Additional M.I.D.C. Ambernath (E), Maharashtra, An D6.  
Dai dién co so dang ky:
(Sign&stamp here)    

 

Họ tên: Mr. Parap S.S

Chức danh: Senior Manager — Regulatory Affairs

BHARAT SERUMS AND VACCINES LTD.

TUQ. CUC TRUGNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Nguyen Huy Hang
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