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« M&i bom tiém déng sin thude (0,5 mL) chira:
Hoat chét: Recombinant Human Erythropoietin
alfa 2000 1U, 4000 IU

Té duge: Natri citrat, Natri clorid, Acid citric, Poly-
sorbat 80 (tween 80), Benzyl alcohol, Nudc cét pha
tiém.

« M&i bom tiém déng sin thudc (1 mL) chira:
Hoat chdt: Recombinant Human Erythropoietin
alfa 10000 TU

Té dworc: Natri citrat, Natri clorid, Acid citric, Poly-
sorbat 80 (tween 80), Benzyl alcohol, Nudc cét pha
tiém.

« M3i l¢ dung dich thuée (1 mL) chira:

Hoat chdt: Recombinant Human Erythropoietin
alfa 2000 IU, 4000 IU, 10000 TU

T¢: dwoe: Natri citrat, Natri clorid, Acid citric, Poly-
sorbat 80 (tween 80), Benzyl alcohol, Nudc cét pha
tiém

- Thiéu méu & bénh nhan suy than man tinh, ké ca
ngudi bénh c6 hay khong chay thén nhén tao.

- Pidu tri thiéu mau & bénh nhan ung thu dang ding
hoa tri liéu.

- Pé giam bét truyén mau & bénh nhén bi phau
thu@t.

- Thiéu méu & céc bénh nhan nhiém HIV dang dwoc
diéu tri bang zidovudin.

- Thiéu mau do viém da khop dang thip.

4)

Pudng diung: Tiém dudi da hodc tiém tinh mach.
Chi nén dung dudng tiém tinh mach cho bénh nhén
méc bénh thin mén tinh.

Téc dung diéu tri erythropoietin phu thue vao lidu,
tuy nhién liéu cao hon 300 don vi/kg, tuan 3 lan
khong cho két qua t6t hon. Liéu erythropoxetm toi
da an toan chwa dugc xé4c dinh. Dung thém sét hodc
L — carnitin lam ting dap ung vai erythropmetm do
do co the giam liéu thude cAn dung dé kich thich tao
hong cau.

Thiéu mau & bénh nhén suy thin man:

Tiém tinh mach: Liéu ban déu thudong dung 1a 50 —
100 TU /kg, tudn ba lin. Cn giam liéu erythropoi-

_ Tailigu théng tin thuc
Doc kj hudéng dan sic dung trwde khi ding

etin khi hematocrit dat mirc 30% t&i 36% hay khi cir
moi hai tudn thi hematocrit ting 1én dugc trén 4%.
Néu sau 8 tudn diéu tri ma hematocrit khong tang
lén dugc 5% dén 6% va vin thip hon mitc cin dat
thi cén phai ting liéu. Hematocrit khong dugc ting
cao hon 36%. Can tinh toan liéu theo timg ngum
bénh, lidu duy tri tir 12,5 dén 525 [U/kg, tudn ba lan
Hematocrit ting phu thudc vao lleu, nhu'ng néu
ding liéu cao hon 300 IU/keg, tudn 3 lan, ciing
khOng cho két qua tot hon. Lidu dung dé diéu tri
thleu méau & bénh nhan mic bénh thin giai doan
cubi 1a tir 3 IU/kg/heu den 500 IU/kg/heu, tuan ba
1An, bét dau vai licu thip rdi ting dan tung nic tuy
theo dap Ung huyet hoc. Liéu c6 thé tang gap hai lan
lidu trrde va cch nhau tir 1 dén 2 tuin.
Tiém duéi da: Erythropoietin thuong du'qc dung
véi lidu ban dau tir 50 — 100 TU/kg, tuén ba lan. Cén
giam lidu erythropoietin khi hematocrit dat mirc
30% tdi 36% hay tang trén 4% trong vong 2 tuan.
Cén phai ting liéu néu sau 8 tudn diéu tri ma hema-
tocrit khong tang duogc 5% dén 6% va van thap hon
mirc can dat. Hematocrit ting phu thuoc vao liéu
nhung dung liéu cao hon 300 IUfkg, tuan ba lin
ciing khong cho két qua t6t hon. Can tinh liéu theo
tirng tru'orng hop, mdi thang khong nén thay dbi liéu
qua 1 1an, trir khl co chi dmh lam sang. C6 thé giam
lidu duy tri mdi tuin xudng tir 23% dén 52% khi
tiém dudi da hon 1a tiém tinh mach (vi thuéc duge
hap thu tir duong dum da cham hon). Lidu tiém
dudi da dé duy tri ndng do hemoglobm o Imrc 9 4%
dén lOg/decﬂJt la tir 2800 den 6720 TU mbi tudn, so
v6i 8350 dén 20300 TU mdi tuan khi tiém tinh
mach.
Erythropoietin c6 thé tiém dudi da hoac tiém tinh
mach, nén ding duong tinh mach & nguoi bénh
phai thdm phan. Tiém dudi da phai mat nhiéu ngay
hon dé dat t&i ndng dd hemoglobin can dat so voi
tiém tinh mach.
C6 thé tiém erythropoietin vao bip thit (co delta)
véi lidu tir 4000 dén 8000 IU, tuin mét lan, hemato-
crit ¢6 thé ting 1én 30% dén 33%. Tiém bép it dau
hon tiém dudi da.
Liéu khuyén ding & tré em: Liéu dung ban diu la
150 TU/kg tiém dudi da, tuan ba 1an; néu hematocm
tang 1én dén mic 35%, giam lleu tirng néc 25 U
/kg/heu va ngimg dung thuéc néu hematocrit dat
dén mitc 40%. Céach dung nay an toan va hiéu qua
d6i v6i tré em suy than giai doan cudi tham phén
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marg bung.

Diéu chinh liéu trong khi tham phén:

Loc mau: Erythropoietin dugc diung 12 gi¢ sau khi
chay than nhan tao xong.

Tham phén phic mac: Cach hitu hiéu 12 dimg thude
mét, hai hodc ba lan mét tuan. Sau khi ding 2000
dén 8000 TU, mdi tudn mdt I4n trong thdr gian tir 2
dén 10 thang, trung binh hematocrit ting tir 20%
dén 30%. Hodc c6 thé ding lidu tir 60 dén 120
IU/kg, tiém dudi da, mot tudn hai 1in. Liéu tiép theo
sau d6 phai dua theo d4p img hemoglobin. Liéu cin
ding dé duy tri néng d6 hemoglobin & mirc tir 11
dén 11,5 g/decilit 1a tir 12,5 dén 50 IU/kg, 3
lin/tudn.

Sinh khéa dung cua erythropoietin ding theo duong
tiém dudi da (22%) gap 7 lan dudng tiém vao phic
mac (3%); 3 dén 4 ngay sau khi tiém dudi da, thudc
van con trong huyét thanh.

Thiéu mdu do héa tri lidu ung thue:

Can phai bat dau véi lidu 150 TU/kg tiém dudi da, 3
lan/tuan. Néu sau 8 tuan ma két qua chua tét thi c6
thé tang lidu lén t6i mirc 300 [U/kg. Ding liéu cao
hon ciing khong ting hiéu qua. Trong qu4 trinh didu
tri, néu hematocrit cao hon 40% thi phai tam ngirng
dung erythropoietin cho dén khi hematocrit giam
xudng thip hon 36%, sau dé cin gidm 25% liéu va
diéu chinh lai.

Gidm nhu ciu truyén mdu ¢ bénh nhan bi phiu
thugt:

Erythropoietin dugc chi dinh dé diéu tri cho bénh
nhar thiéu mau (hemoglobin tir 10 dén 13 g/decilit)
chuén bi phau thuét chon loc (khong phai tim hodc
mach méu) nhim giam nhu ciu phai truyén mau di
gen, hodc ngudi bénh c6 nguy co cao mét méu
nhiéu cin phai duge truyén mau trude, trong va sau
phéu thuit. Liéu khuyén ding 14 300 TU/kg/ngay,
tiém dwdi da 10 ngay truede khi mé, trong ngay md
va 4 ngay sau khi mé. Mt céch khdc 1a tiém dudi
da 600 IU/kg, tuan mét lan (trude ngay md 21, 14,
va 7 ngay) thém lidu thir tr vao ngdy méd. Cin phai
bd sung sit.

Erytaropoietin tiém dudi da hodc tinh mach (300
U/kg/ngdy cho dén khi ¢é d4p (g thich hop, sau
d6 150 TU/kg, cach mét ngay) trong 3 dén 10 ngay,
két hop véi folat, cyanocobalamin, uéng hoic tiém
sit va ting cudng dinh dudmg c6 thé lam hemoglo-
bin hay hematocrit ting mdi ngay 1én 5% hoéc hon
nia

Tai liéu théng tin thubc

Thiéu mdu & bénh nhén diéu tri bang zidovudin

Liéu ban dau dugc khuyén ding dé diéu tri thiéu
méu cho bénh nhin nhiém HIV diéu tri bang
zidovudin la 100 IU/kg tiém tinh mach hoac dudi
da, 3 lan/tuin trong 8 tuén. Néu sau 8 tuin ma két
qué chwa tét thi c6 thé tang thém tir 50 dén 100 TU
cho mdi kg, 3 lin/ngay.

5) DINH:
- Cao huyét 4p khéong kiém soat duoc.
- Mén cam véi erythropoietin hodc véi bat ky thanh
phén nao ciia thudc.
- U tiy xuong ac tinh.
- Bénh nhén da c6 tién trién chimg bt san hong ciu
don thudn (PRCA) sau khi diéu tri bing cic ché
phim chira erythropoietin. (xem thém muc Thén
trong va canh bdo dic biét khi sir dung thudc va
muc Tac dung khéng mong mubn).

6) L

Khong nén sir dung thudc cho tré so sinh va tré nho
duéi 3 tudi, do thude c6 thanh phén ta duge benzyl
alcohol.

Bénh nhan thiéu méu cuc bd co tim.

Bénh nhan bt diu ting huyét 4p, hoic di ciing véi
nhitc dau, nén diéu tri cao huyét 4p. Trong trudong
hop huyép 4p ting khé kiém soat, bénh nhan cin
phai dugc theo ddi cin thin cho dén khi huyét 4p
dugc kiém soét thich hop.

Bénh nhan ting truong luc co ma khong kiém soat
duoc chudt rit, c6 tién sir dong kinh.

Bénh nhén ting tiéu cau.

C6 bénh vé mau ké ca thiéu mau hémg cau liém, céc
hoi chimg loan san tiy, tinh trang mau dé dong.
Bénh nhéan xuit huyét ndo.

Dung erythropoietin cho cdc van dong vién bi coi la
dung chat kich thich, néu thidu gidm sat cua thiy
thu6c va khong theo dbi tinh trang mat nudc trong
khi thi d4u doi hoi dai strc thi d& xay ra cdc hiu qua
nghiém trong vé su thay ddi do quanh ctia mau, co
thé giy tir vong.

Tac dung cuia erythropoietin bi cham hodc giam do
nhiéu nguyén nhan nhu: thiéu sat, nhiém khuan,
viém hay ung thu, bénh vé méau (thiéu mau thalas-
semi, thiéu mau khang tri liéu, tity xwong loan san),
thiéu acid folic hodc thiéu vitamin B12, tan mau,
nhiém dc nhoém.

Chimg bit san hdng ciu don thuin (PRCA) lién
quan dén viéc sir dung céc erythropoietin di dugc
ghi nhin véi ty 18 rit hiém gip. PRCA xay ra chii
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yéu trén bénh nhin méc bénh thin man tinh si dung
erythropoietin duong tiém dudi da. Hoi chimg nay
duge mo ta boi hién trong mat/ giam @6t ngdt hidu
qua cia thude, tinh trang thiéu méu trdm trong
thém, giam hemoglobin (1-2g/dl hodc 0,62-1,25
mmol/l mdi thing), sé hrong hdng ciu luédi thip
(<10000 té bao/mL) va su ¢6 mit khang thé trung
hoa khang erythropoietin.

Can theo ddi chat ché dap (g ciia bénh nhén trong
qua trinh diéu tri. Néu hiéu qua bi giam hodc mét
dot ngot, tinh trang thiéu mdu trim trong thém, can
dénh gia nhitng nguyén nhin khéc cé thé giy hién
twong khéng dap ting vai thude nhur: thidu hut sét,
folat, vitamin B12; nhiém doc nhom, nhiém khudn
hodic viém, mét mdu va tham tich méu. Néu nghi
ngd bit san héng céu don thuin (PRCA) va khong
phat hién ra cdc nguyén nhin khéc, cin ngimg ding
erythropoietin, lam xét nghiém khing thé khing
erythropoietin va tity xuwong d6. Khéng nén chuyén
sang céc erythropoietin khéc do khang thé c6 kha
nang phan (mg chéo giita cac erythropoietin. Can
loai trir cdc nguyén nhén khéc cé thé giy PRCA va
ap dung cic bién phap xir tri phit hop.

O nhitng bénh nhén suy than man, viéc diéu tri thiéu
madu lam ting sy thém dn ¢ bénh nhén, va lugng kali
in vio. Néu xdy ra ting kali huyét & nhimg bénh
nhin dang thim tach, cin phai diéu chinh ché do in
va ché d5 thdm tach. Ting ure va cretinin tién thim
tdch ¢ thé xdy ra ¢ vai bénh nhan do su ting lugng
protein @n vao, trong truong hop nay ché do can
phii dugc diéu chinh. Nhitng bénh nhén thim tich
méu phai duroc theo ddi cin thin sur ting déng mau,
néu xuét hién ting dong méu, ting thim tich hepa-
rin.

7

Dung cac thudc trc ché men ch‘uyén déng thoi vai
erythropoietin ¢6 thé lam ting nguy co bi ting kali
huyét, dic biét & ngudi bénh giam chire niing thén,

Chua co nhimng tuong tac 1am sang quan trong gitra
Erythropoietin alfa va cac thude khic. Tuy nhién
hiéu qua cia Erythropoietin alfa ting khi sit dung
dong thoi vai sit sulfat khi ¢6 triéu chimg thiéu sit.
Phu nir co thai:

Chura cé thir nghiém sir dung erythropoietin alfa
trong qué trinh mang thai, Chi ding thube trong thai
ky néu ich loi cia viée diing thudc cao hon nguy
hiém ¢6 thé 6.

Phy nit dang choe con bu:

Khéng co bﬁng chimg cho thiy erythropoietin alfa
bai tiét qua sira nguoi. Nén thén trong khi sir dung

Tai ligu théng tin thuéc

¢ phu nir cho con bu.

Anh hwing lén kha ning ldi xe va vin hanh mdy
moc:

Thudc khong giy anh huong dén kha ning lai xe va
van hanh may méc.

8)

Thong bdo cho bic s§ cdc tac dung khéng mong
mudn gip phai khi sir dung thudc.

Téc dung phu tuong dbi nhe va thudng phu thude
lidu. Tiém tinh mach hay giy ra tic dung phu hon
tiém dudi da.

Thwong gap (ADR > 1/100)

Toan thin: Nhirc dau, phi, én lanh va dau xwong
(triéu chimg giéng gia cim) chu yéu ¢ vao mii tiém
tinh mach dau tién.

Tuén hoan: Tang huyét ap, huyét khéi noi tiém tinh
mach, cuc déng méu trong may thim tach, tiéu ciu
tang nhat thoi.

Mau: Thay ddi qua nhanh vé hematocrit, ting kali
huyét.

Thén kinh: Chuét rit, con déng kinh toan thé.

Da: Kich g tai chd, mun trimg c4, dau & ché tiém
dudi da.

Hiém gip (ADR<1/100)

Chimg bét san hong céu don thuin (PRCA) sau
nhiéu thédng dén nhiéu nim diéu tri bang erythropoi-
etin di duogc ghi nhan vdi ty 1€ rit hiém gap
(<1/10000). (xem thém muc Théin trong va canh
bao dic biét khi sir dung thudc).

Tudn hoan: Tang tiéu cu, con dau thit ngyc.

Vi md héi.

Huéng din cich xir tri ADR: !
Cén theo ddi hematocrit mot csich thudng xuyén va
diéu chinh liéu theo dap tng nong dg hemoglobin. ; /
Dé tranh ting déng mau giy tic mach, sau khi da
tiém thudc vao tinh mach thi tiém thém ngay 10 mL
dung dich mudi ding truong va ting liéu heparin
trong khi chay than nhan tao dé phong huyét khoi.
Khi tang huyét 4p t&i mirc nguy hiém ma cic liu
phap chéng ting huyét khéng cé két qua. C6 thé
thuc hién thi thuit mo tinh mach khi nong do
hemoglobin (Hb) ting qua murc.

Sdn xudt tai:

NANGEN

BlofH

CONG TY CO PHAN CONG NGHE SINH
HOQC DUQC NANOGEN

Dia chi: Lo I — 5C, Khu Céng Nghé Cao, Phuong
Tang Nhon Phi A, Quén 9, Tp. HCM.
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