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~— TRACRIUM®

Atracurium besylat

Thubc ban theo don

TRINH BAY

Dung dich v khuén chira atracurium besylat 10 mg/ml, khéng chira chat bdo quan khang
khuén, dworc déng trong dng tiém.

T4 dwore: dung dich Benzenesulphonic Acid 32% w/v (dé diéu chinh pH) va nwéc pha tiém.
Dang bao ché: Dung dich tiém ho&c truyén.

Quy céch déng goéi: Hop chira 5 6ng 2,5ml.

CHI BINH

TRACRIUM 1a mét chéat chen than kinh co khéng khir cuee c6 tinh canh tranh va chon loc cao,
dwoc str dung nhw mot chat phu tro trong gy mé dé cé thé dat ndi khi quan va lam gian co
xwong trong phau thuat hodc théng khi cé kiém soét trong nhiéu thi thuat y khoa. TRACRIUM
dang tiém ciing dwoc st dung @& hd tro viéc thé may cho nhirng bénh nhan & khoa héi strc
tich cuwc (ICU).

LIEU LWUONG VA CACH DUNG

CUNG NHU DOl VOI NHUNG CHAT CHEN THAN KINH CO KHAC, NEN THEO DOI CHUC
NANG THAN KINH CO TRONG KHI SU DUNG TRACRIUM BE XAC BINH NHU CAU VE LIEU
LUONG CHO TUNG BENH NHAN.

e  Sirdung bang dwéng tiém & ngwdi Ion #

TRACRIUM dwoc dung theo dwédng tiém tinh mach. Khohén%\,l & cho ngudi I6n 13 0,3 - 0,6
mg/kg can nédng (phu thudc vao théi gian can thiét dé chen than kinh co hoan toan) va sé co
tac dung gian co twong (eng tir 15 dén 35 phat.

Théng thueng co thé tién hanh dat ndi khi quan trong vong 90 gidy ké tir khi tiém tinh mach véi
liéu 0,5 - 0,6 mg/kg can ning.

Khi can thiét, chen than kinh co hoan toan cé thé dwoc kéo dai véi liéu bd sung 0,1 - 0,2
mg/kg. Liéu bd sung tiép theo khéng 1am tich Ity tac dung chen than kinh co.

Hbi phuc tw phat xdy ra khodng 35 phut ké tir cudi théi ky chen than kinh co hoan toan, dwoc
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xac dinh bdi s héi phuc cla dap teing co cirng dat dén 95% clia chirc ndng than kinh co binh

thwdng.

C6 thé nhanh chéng hoa gidi tac dung chen than kinh co clia TRACRIUM bing nhirng lidu
chuén cac chét khang cholinesterase (nhu neostigmin va edrophonium, dwoc tiém ciing luc hay

sau khi tiém atropin) ma khéng thay bang chirng vé sw chen than kinh co tré lai.
« S dung dé truyén tinh mach & nguwoi 1én

Sau liéu tiém tinh mach nhanh (bolus) khéi dau 0,3 - 0,6 mgikg, TRACRIUM c6 thé dwoc dung
@& duy tri tac dung chen than kinh co trong cac phau thuat ngoai khoa kéo dai bang cach truyén
lién tuc voi tbe d6 0,3 - 0,6 mg/kg/gid.

Co thé truyén tinh mach TRACRIUM trong phéu thuat bac ciu tim phdi & téc do truyén duwoc
khuyén céo. Ha than nhiét chi déng xudng dén 25°C — 26°C s& lam giam téc do bat hoat clia
TRACRIUM; do dé & cac murc nhiét dd thdp nay ¢6 thé duy tri tac dung chen than kinh co hoan
todn bédng cach truyén & tbc dd khodng mét niva téc do ban dau.

TRACRIUM c6 thé twong hop véi nhing dung dich truyén sau trong nhibng khodng théi gian

ligt ké duwdi day:

Dung dich truyén Thé&i gian én dinh
Dung dich truyén tinh mach Sodium Chlorid BP (0,9% w/v) 24 gi&y

Dung dich truyén tinh mach Glucose BP (5% wiv) 8 gior

Dung dich truyén Ringer USP 8 gitr

Dung dich truyén tinh mach Sodium Chlorid (0,18% wiv) va 8 gid

Glucose BP (4% wiv)

H8n hop truyén tinh mach Sodium Lactat BP 4 gior

{Dung dich tiém Harmann) /..

" /
Khi pha lo&ng v&i nhirng dung dich trén dé TRACRIUM cg\n{%‘pﬁé 0,5 mg/ml va cao hon, dung
dich thu dwgc sé 6n dinh dwéi anh sang ban ngay trong cac khoang th&i gian néu trén & céac
khodng nhiét do Ién dén 30°C.
e Sirdung & tré em

Liéu dung & tré trén 1 thang tudi gidng nhu liéu ding cho nguoi 16N trén co s& trong lugng cor
thé.



e  Sirdung & ngwdi cao tudi

TRACRIUM cé thé duoc diing & liéu chudn cho bénh nhan cao tudi. Tuy nhién, nén ding liéu

kh&i dau & gidi han thap nhéat clia khoang liéu va tiém cham.
¢ S dung cho bénh nhan suy chirc nang than va/ hodc suy chirc ndng gan

TRACRIUM cé thé ding vé&i liéu chuin cho moi mirc d6 cla chirc ndng than hay gan ké ca suy

chtrc nang & giai doan cubi.
¢ Sirdung cho bénh nhan tim mach

Bé&nh nhan bj bénh tim mach v&i biéu hién Iam sang dang ké, liéu ban dau cla TRACRIUM

nén duwoc tiém trong kheang théi gian 60 giay.

e Sir dung cho nhitng bénh nhan tai khoa hoi strc tich cwe (ICU) (chi st dung
TRACRIUM tiém tinh mach}

Sau khi diing liéu tiém tinh mach nhanh (belus) khéfl dau ey v tr 0.3 dén 0,6 mg/kg,
TRACRIUM cb thé duoc s dung dé duy tri tépﬁ,‘fyng chen than kinh co béng cach truyén lién
tuc & téc d6 tir 11 dén 13 meg/kg/phut (0,65 - 0?78 mg/kag/gi®). Tuy nhién, cé sw khac biét kha
Ién vé lidu can dung gitva cac bénh nhan. Liéu can dung nay cé thé thay ddi theo thei gian. &
mét vai bé&nh nhan can truyén véi tbe @6 cham 4,5 meg/kg/ phut (0,27 mg/kg/gid) hay véi toe dé
cao 29,5 meg/kg/phat (1,77 mg/kg/gid).

Téc a6 tir hdi phuc sau khi truyén TRACRIUM & nhithg bénh nhan tai khoa hdi stc tich cuc
khéng phu thudc vao th&i gian fruyén. Sy tw hdi phuc theo thang kich-thich-chudi-4 (train-of-
four ratio) 1a > 0,75 (ti 6 gitva bien dé clia dap rng co giat l1an thtr tw so v&i Gap tng 1an thir
nhét trong thang kich-thich-chudi-4) cé thé xuét hién trong khodng 60 phuit. Trong thik nghiém
lam sang, tw phuc hbi thwérng thdy xuét hién trong khoang 32 - 108 phut.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh ding TRACRIUM & nhitng bénh nhén duec biét 1a qua man véi atracurium,
cisatracurium hoéc acid benzenesulfonic.

CANH BAO VA THAN TRONG

CUNG NHU BOI VOI TAT CA NHOING THUOC CHEN THAN KINH CO KHAC, TRACRIUM
LAM LIET CAC CO HO HAP CUNG NHU NHIPNG CO XUWONG KHAC, NHUNG KHONG CO
ANH HUONG GI Ol VOI Y THUC. CHI NEN SUY DUNG TRACRIUM VOI GAY ME THIiCH
HOP VA CHI BOI HOAC DUGI SUP GIAM SAT CHAT CHE CUA MOT BAC ST GAY ME CO



KINH NGHIEM VOl NHPNG THIET Bl THICH HQP CHO VIEC BAT NOQI KHi QUAN VA
THONG KHI NHAN TAQ.

Co kha nang coé sy phéng thich histamin & nhirng bénh nhan nhay cdm trong qua trinh dung
TRACRIUM. Nén than trong khi dung TRACRIUM cho nhirng bénh nhan c6 tién s goi y tang
man ¢dm dwéi tac dung cda histamin.

Nén than trong khi s dung TRACRIUM cho nhirng bénh nhan dwoc biét 1a qua man véi cac
chét chen than kinh co khac do sw nhay cdm chéo gilka cac chat chen than kinh-cor da duoc
bao céo véiti 1& cao (> 50%) (xem Chdng chi dinh).

TRACRIUM khéng c6 tac dung chen than kinh phé vi hay hach than kinh dang ké & khodng liéu
dé nghi. Do vay, TRACRIUM khéng c¢é tac dung 1am sang dang ké trén nhip tim & khodng lidu
dé& nghi va né s& khéng lam mét tac dung gay cham nhjp tim cua nhleu thudc gay mé khac hoc
b&i kich thich than kinh phé vi trong qua trinh phau thtﬁbt

Giéng nhu nhirng thudc chen than kinh co khéng P@lbzu’c khac, c6 thé xdy ra ting man cdm
véi TRACRIUM & nhi*ng bénh nhan nhwoc co ndng, bi nhitng bénh than kinh co khac va réi
lcan dién gidi nang.

TRACRIUM nén tiém trong khoang th&i gian 60 gidy & nhirng bénh nhan co thé co sy nhay
cam khéng thuwéng xuyén gay tut huyét ap déng mach, vi du & nhibng bénh nhan cé tinh trang
gidm thé tich.

TRACRIUM bi bat hoat b&i do pH cac nén khéng dwec hoa trén trong clng mét éng tiém véi
thiopenton hay bat ky mot chat kiem nao khac.

Khi Iwa chon tinh mach nhé dé tiém, TRACRIUM nén dwoc day tréi sach (flush) vao tinh mach
clng véi nuwdc mudi sinh Iy sau khi kim tiém @& vao tinh mach. Khi dung chung maét kim tiém
lru ndi mach hodc kim ludn cho TRACRIUM cung véi cac thudc gay mé khac, can dic biét chu
y @& mbi thube dugc tiém vao tinh mach sé dugc day tréi sach véi mét lwong nwdc mudi sinh
ly day da.

TRACRIUM |a mét chat nhuwec treong do vay khong dugc dung clung dweng truyén véi truyén
mau.

Céc nghién ciru vé tang than nhiét ac tinh trén nhitng déng vat nhay cam (lgn) va cac nghién
clru |am sang & nhitng bénh nhan nhay cam vé&i ting than nhiét ac tinh cho thay réng
TRACRIUM khéng khéi ddng hdi chirng nay.

Gidng nhw nhirng thude chen than kinh co khéng khi cure khac, ¢ thé xuét hién khang thube &
bénh nhan bi béng. Nhirng bénh nhan nay cé thé ddi hdi phai tang iéu tuy thudc vao khodng
thoi gian da qua k& tlr khi bj bang va mdre do béng.



Bénh nhan tai khoa hdi strc tich cwe (ICU): Khi ding cho déng vat trong phéng thi nghiém vei
nhitng liéu cao, laudanosin, mét chat chuyén héa cilia atracurium, da gay ha huyét ap thoang
qua, va gdy kich thich ngo & mét vai loai. Mdc di da gap con ddng kinh & mét vai bénh nhan &
ICU khi dung TRACRIUM nhung mbi lién hé nhan qua véi laudanosin van chwa duoc xac dinh
(xem phdn Téc dung khong mong mudn).

TUPONG TAC

Téac dung chen than kinh co cia TRACRIUM c6 thé duoc tAng I&n khi ding dong th&i véi mot

s6 thudc gay mé dang hit nhw halothan, isofluran va enfluran.
Gibéng nhw tat ca nhirng thudc chen than kinh co khang khir c/uc’,f—cwb’ng d6 va/ hodc thoi gian
cla chen than kinh co khong khir cuc cé thé duoc tany i nhu 1a két qua cia sy twong tac

VoI

Khang sinh: bao gbm nhom aminoglycosid, polymyxin, spectinomycin, tetracyclin,
lincomycin va clindamycin

—  Thube chéng loan nhip tim: propranolo!, nhitng thudc chen kénh calcium, lignocain,

procainamid va quinidin

- Thudc lpi tiéu: furosemid va co6 thé mannitol, nhém thiazid va acetazolamid

- Magnesium sulphat

- Ketamin

- Mubi lithium

—  Thubdc chen hach than kinh: trimetaphan, hexamethonium.
Hiém gap, mét sb thudc ¢6 thé lam nding thém hodc 1am 16 rd bénh nhuoc co tiém an hay thuwe
sy gay mét hdi chirng nhweoc co; tdng nhay cdm voi TRACRIUM co thé |1a hau qua cla dién
tién nay. Nhitng thubc nay bao gbm mot s6 cac khang sinh, thubc chen beta (propranolol,
oxprenolol), thudc chéng loan nhip tim (procainamid, quinidin), thuéc chira thdp khop
(chloroquin, D-penicillamin}, trimetaphan, chlorpromazin, steroids, phenytoin va lithium.
Théi gian khéi phat tdc dung ciia thudc chen than kinh co khéng khir cuwe ¢ kha nang bi kéo
dai ra va thoi gian tac dung chen than kinh co ngén lai & nhi*ng bénh nhan dang dwoc diéu tri
chéng co giat man tinh.
Dung két hop mét thude chen than kinh cor khong khir cwe véi TRACRIUM cé thé gay ra mirc
d6 chen thén kinh co vuwot qua mirc d6 c6 dwoc khi dung liéu twong dwong tong lidu
TRACRIUM. Bt ky tac dung hiép dong nao ciing cé thé thay ddi tuy theo cac cach phdi hop

thudc khac nhau.



Khéng duwoc st dung thude gian cor khiy cwe nhw suxamethonium chlorid dé kéo dai tac dung
chen than kinh co clia thude gian co khéng khir cirec nhu TRACRIUM do cé thé din dén tac
dung chen phirc tap va kéo dai ddng thévi khé héi phuc bang céc thubde khang cholinesterase.
Diéu tri v&i thube khang cholinesterase, thweng st dung trong didu tri bénh Alzheimer vi du
donepezil, co thé lam ngén thoi gian tac dung va gidm cwdng dd chen than kinh co clia
atracurium.

THAI KY VA CHO CON BU

Khoéng cé cac nghién clru trén kha nang sinh sén.

Nhirng nghién ciru trén déng vat cho thay rang atracurium khéng cé anh hwéng dang ké nao
doi v&i s phat trién cda thai.

Gibng nhu tat ca thubc chen than kinh co, chi nén st dung TRACRIUM trong thai ky néu loi ich
doi v&i me vuot trdi bat cir nguy co nao co thé co dbi \\.!é’i thai nhi.~

TRACRIUM thich hop dé duy tri gidn co trong phéau ‘k\ 5t b ldy thai (Caesarean section) vi
thude khéng di qua nhau thai & ndng dd co ¥ nghia 1am-$ang sau khi dung thudc & cac lidu dé
nghi.

VAn chuwa biét liéu atracurium cé dwoc bai tiét vac sira me hay khéng.

ANH HU'ONG BEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thén trong nay khdng lién quan dén viéc sty dung TRACRIUM. TRACRIUM luén duoc st dung
phéi hop véi mét thuée gay mé va do do nhirng khuyén cac ve than trong lién quan dén kha
nang l& xe va van hanh may moc thwéng 1a nhirng than trong khi siv dung thubc gay mé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn duwoc liét ké dwdi day theo hé théng co quan trong co' thé va
theo tan suét. TAn sudt duwoc xac dinh nhw sau: rdt phod bién (2 1/10), phd bién (= 1/100 dén
<1/10), khéng phd bién (= 1/1000 dén <1/100), hiém (2 1/10.000 dén < 1/1000), rat hiém
(<10.000). Céc tac dung khéng mong muén rat phd bién, phd bién va khéng phd bién théng
thuéng dwoc xac dinh tir div liéu thir nghiém 1am sang. Cac tac dung hiém va rat hiém thwrdng
dwoc xac dinh tir cac bao cdo tw phat. Phan loai tAn sudt “Khéng biét” dwoc ap dung cho
nhirng tac dung khéng mong muén khi khéng thé wée tinh mét tAn sudt tir cac dir liéu san cé.
Dk liéu thir nghiém Iam sanqg

Réi loan mach

Cac tac dung khéng mong muédn dwee qui cho sw phong thich histamin duoc chi ra béi mét
déu thang #

Phb bién Tut huyét 4p (nhe, thoang qua)#, dd da#

Réi loan hé hap, ngwe va trung thét



Céc tac dung khdng mong mudn dwoc qui cho sw phong thich histamin dwoc chi ra béi mét
dau #
Khéng phé bién Co thét phé quan#

Dik liéu sau khi Ivu hanh

Réi loan mién dich

R4t hiém Phan (rng phdn vé&, phan (rng dang phan vé

Cac phén wng phan vé hoc dang phan vé nang, rat hiém dwoc bdo cdo & nhirng bénh nhan
dung két ho'p atracurium vé&i mét hoac nhiéu thube gay mé.

Réi loan than kinh

Khong biét Dong kinh

R&t hiém g&p con déng kinh & nhirng bénh nhan ICW ding atpacurium déng thoi véi mét vai
thudc khac. Nhivng bénh nhan nay thudng cé mét hay m\lﬁq]ﬁyﬂﬁh trang bénh Iy dé dua dén con
ddng kinh (nhw chan thwong so ndo, phi ndo, viém ndo do virus, bénh ndo do thiéu oxy, ting
uré huyét). Mbi lién hé nhan qua véi laudanosin van chua duec xac dinh. Trong nhiing thir
nghiém 1am sang, duwdng nhu khéng cé méi trong quan gitka ndng dé laudanosin trong huyét
twong véi sw xuat hién cla con dong kinh.

R&i loan da va mé dwéi da

Hiém May day

Réi loan co’ xwong va mé lién két

Khang biét Bénh co, yéu cor

D4 c6 mot vai bao céo vé yéu co val hodc bénh co sau khi dung kéo dai thude gidn co & nhikng
bénh nhan ém ning tai khoa héi si¥c tich cwe. Hau hét cac bénh nhan dwoc didu tri ddng thai
v&i corticosteroid. Cac su kién nay khoéng xay ra thuwdng xuyén cung véi atracurium va chuwa
thiét lap dwoc mot méi lién hé nhan qua gilra cac sw kién nay.

Théng bao cho bac s§ nhirng tac dung khong mong mudn gap phai khi ding thuée.

QUA LIEU

Liét co kéo dai va hau qua cla né la cac déu hiéu chi yéu cla qua liéu.

Diéu thiét yéu la phai duy tri dudng thé théng thoang cho bénh nhan ciing véi hd tro' théng khi
ap lwc dwong cho dén khi bénh nhan cé thé tw hé hap duec.

Can cho bénh nhan an than hoan toan vi nguoi bénh van con v thie.

Bénh nhan cé thé dwoc hdi phuc nhanh khi cho dung céc thude khang cholinesterase clng voi
atropin hay glycopyrrolat ngay khi cé bang chirng vé sw hoi phuc tw phat.

BAC TiNH DUQC LY HOC

Dwoc lwe hoe



Atracurium |& chat chen than kinh co khéng khi ciee, ¢6 tinh canh tranh va tinh chon loc cao.
TRACRIUM khéng c6 anh hwéng tric tiép dén ap lwc ndi nhan nén thich hop dé diing cho
phau thuat mat.

Dwoc dong hoc

Atracurium bj bét hoat béi sw dao thai Hofmann (mot tién trinh khong can enzym xtc tac xay ra
@ nhiét a6 va pH sinh ly) va béi thly phan ester dwec xtc tac béi cac enzym esterase khong
dac hiéu.

Ther nghiém véi huyét twong clia nhitng bénh nhan cé néng dé pseudocholinesterase thap cho
théy qua trinh bat hoat cla atracurium khéng bj anh huéng.

Céc thay @i v& pH mau va nhiét d6 co thé clia bénh nhan trong gi¢i han sinh ly khéng lam thay

ddi dang ké thoi gian tac dung clia atracuriu
Sy chdm dirt tac dung (e ché than kinh co TRACRIUM khéng phu thudc vao sy chuyén

héa hay dao thai qua gan hay than cla thubc nay. Do d6 thoi gian tac dung clia thudc thwong
khéng bi anh hwéng bdi suy chirc néng gan, than hay tuan hoan.

Théi gian ban thai clia atracurium khodng 20 phdt, va thé tich phan bé |a 0,16 L/kg. Atracurium
gén két 82% véi protein huyét tuong.

Nhom bénh nhan dic biét

Loc mau hay loc mau thdm tach cé anh hwéng rat it dén ndng d6 trong huyét twong cla
atracurium va cac chét chuyén héa clia né, gém ca laudanosin. Anh hwéng clia tham tach mau
va hap phu mau trén ndng dé trong huyét twong clia atracurium va cac chat chuyén héa ctia no
van chwa duwoc biét.

Néng d6 cac chat chuyén héa cao hon & nhitng bénh nhan ICU cé chirc ning than va/hoac
gan bét thweng. (Xem phan Cénh béo va Thén trong). Nhirng chat chuyén héa nay khong co
tac dung chen than kinh co'.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

THAN TRONG PAC BIET TRONG BAO QUAN

Bdo quan & nhiét do tir 2°C dén 8°C. Tranh anh sang. Khong dong da.

Nén loai bé phan TRACRIUM dang tiém coén thira khéng ding dén sau khi mé 6ng.

Co thé dwoc phép bao quén trong nhitng khodng théi gian ngén & nhiét do Ién téi 30°C nhung
CHI cho phép trong qua trinh van chuyén hodc bao quan tam th&i ndm ngoai day chuyén lanh.
Khodng 8% hiéu lwc s& mét theo wéc tinh néu bao quan TRACRIUM dang tiém & 30°C trong
mét thang.



HUONG DAN S’ DUNG/ XU LY
TRACRIUM twong thich véi cac dich truyén sau trong cac khodng théi gian liét ké dwéi day:

Dung dich truyén Thi gian én dinh
Dung dich truyén tinh mach Sodium Chlorid BP (0,9% w/v) 24 gior

Dung dich truyén tinh mach Glucose BP (5% wiv) 8 git

Dung dich tiém Ringer USP 8 gi®&

Dung dich truyén tinh mach Sodium Chlorid BP (0,18% wi/v) va 8 gi&

Glucose BP (4% wi/v)

Hén hop truyén tinh mach Sodium Lactat BP 4 gioy

(Dung dich tiém Hartmann)

Khi pha lodng cac dung dich réhll.dé TRACRIUM c6 néng d6 0,5 mg/ml va cao hon, dung dich
thu dwoc sé 6n dinh dudi én@ pan ngay trong khoang thoi gian néu trén & cac khoang
nhiét d6 co thé 1én dén 30°C.

SAN XUAT BOI

GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.
Strada Provinciale Asolana, GlaxoSmithKline
90-S.Polo di Torrile (PR)
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POC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

TRACRIUM la nhan hiéu thwong mai da dang ky cia GlaxoSmithKline group of companies.
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