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HƯỚNG DAN SU DỤNG THUOC 

VINPRESSIN 1 mg 

“Thuốc nay chỉ dùng theo đơn thuốc” 
“Để xa tầm tay tré em” 

ọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng? 

Mỗi lọ thuốc tiêm đông khô chứa: 
Thành phdn dược chất: Terlipressin acetat (tương đương terlipressin 0,86 G quyeeeesiee 

1mg. 

Thành phân tá dược:-Manitol, acid acetic băng...............eseeesnsentnnn s 11ọ 

Mỗi ống dung môi NaCl 0,9% 5 ml chứa: 

Natri clorid 

Nước để pha thuốc tiêm: vd 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Thuốc tiêm đông khô 

Mô tả dạng bào chế: 

+ Lọ thuốc tiêm đông khô: Bot đông khô mau trắng đến trắng ngà, đóng trong lọ thủy tỉnh 
đậy 

kín bằng nút cao su và có nắp nhôm bên ngoài. 

+ Ông dung môi pha tiêm NaCl 0,9% 5 ml: Dung dịch trong, không màu, đóng trong 
ống thủy 

tinh hàn kín. 

3. Quy cách đóng gol 

Hộp 1 lọ thuốc tiêm đông khô + 1 ống dung môi pha tiêm NaCl 0,9% 5 ml 

Hộp 5 lọ thuốc tiêm đông khô + 5 ống dung môi pha tiêm NaC1 0,9% 5 ml. 

4. Chỉ định: 

Giãn tmh mach thực quin xuat huyết 

Terlipressin được sử dụng dé cấp cứu trong trường hợp xuất huyết cấp tính do giãn 
tĩnh mạch 

thực quản cho đến khi được điều trị bằng liệu pháp nội soi. Sau đó, việc sử dụng terlipressin 
aé 

điều tri xuất huyết di giãn tĩnh mach thực quản thường là liệu phap bb trợ cho can 
thiệp cầm 

máu qua nội soi. Terlipressin cũng có thể được sử dụng dé giảm xuất huyết thứ 
phát sớm. 

Hội clxu'ng gan thận 

Điều trị cấp cứu hội chứng gan thận độ 1, được chẩn đoán bới sy suy giảm chức năng 
thận cấp 

tính tự phát, & những bệnh nhân bị bệnh xơ gan cổ trướng nặng. 

5. Liều dùng - cách dùng: 
Cách dùng: Hoàn nguyên với dung môi và tiêm tinh mạch 

Liều dùng: 

*Người lớn: 

Giãn tĩnh mạch thực quần xuất hnyét 

Lidu khởi đầu: thông thường là 1-2 mg Uerhpressm acetat, trừ khi có chi định khác. 

Liéu duy trì: 1 mg terlipressin acetat mỗi 4 dén 6 giờ. Điều trị nên giới hạn trong 2 — 
3 ngày, 

tùy thuộc với tình trạng bệnh. 

Liéu tối da: 6 x 20 ug/kg/ngày, nghĩa là đối với bệnh nhân người lớn 
nặng 70 kg, tổng liều 

dùng mỗi ngày là 8 — 9 mg (khoảng cách dùng giữa mỗi lần là 4 giờ). 

Hội chứng gan thận 
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Liéu khởi đầu: thông thường là 1 mg terlipressin acetat mỗi 4 — 6 
giờ. 

GIAB9 mg terlipressin acetat sau mỗi 4 giờ nếu nồng độ creatinin huyết 

u 3 ngày điều trị. 
g độ creatinin huyết thanh giảm xuống dưới 1,5 mg/dl (133 

umol/l). Ở l J t phần (nồng độ creatinin không giảm xuống đưới 133 pmol/l) 

hoặc ở bệnh l Khong ¢hi /§bẨn sy giảm creatinin huyết thanh, nên ngimg điều trị trong
 vòng 

14 ngày. n T ; 

Hiềm khi xây ra hường ñợp tái phái sau khi ngừng điều trị. Tái điều trị bằng terlipressin vẫn có 

hiệu quả. 

Dữ liệu lâm sang chỉ ra rằng sử dụng đồng thời với albumin lidu 1 g/kg trọng lượ
ng cơ thể trong 

ngày đầu tiên và sau đó liều 20 — 40 g/ngày có thể hiệu quả hơn so với trường h
ợp bệnh nhân 

sử dung thuốc đơn độc. Trong hầu hét các thử nghiệm lâm sang sử d
ụng terlipressin điều trị hội 

chứng gan thân (độ 1), albumin được sử dụng đồng thời với liều được chỉ định. 

Thời gian điều trị trung bình là 10 ngày. Không điều trị quá 14 ngày. 

*Người cao tuổi 

“Thận trọng sử dụng & bệnh nhân trên 70 tuổi (xem Canh báo và th
ận trọng khi dùng thuốc). 

*Trẻ em và thanh thiéu niên 

Chưa có kinh nghiệm dùng thuốc ở trẻ em và thanh thiểu niên. Vì vậy, không sử
 dụng thuốc ở 

trẻ em và thanh thiéu niên (xem Canh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

*Suy thận 

Thén trong sử dụng & bệnh nhân suy thận mạn (xem Cảnh báo và t
hận trọng khi dùng thuốc). 

*Suy gan 

Không cần điều chinh liều ở bệnh nhân suy gan. 

6. Chống chỉ định: 
- Mẫn cam với bét kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Phụ nữ mang thai. 

- Sốc nhiễm trùng & bệnh nhân có cung lượng tim thấp. 

- Tiền sử bệnh tim mạch vành vì terlipressin có thé gây thiéu máu cục bộ. 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Thận trọng sử dụng thuốc và giám sát chặt chẽ khi sử dụng thuốc ở bệnh n
hân có các tình 

trạng sau: 

s Sốc nhiễm trùng 

s Hen phế quản, suy hô hấp 

s Tăng huyét áp không được điều trị 

s Bệnh mạch máu não, mạch vành và mạch ngoại vi (như x
ơ cứng động mạch tiến ưiển) 

s Tiền sử rối loan co giật (cơn co giật) 

s Rối loạn nhịp tim 

s Bệnhtim 

s Suy mạch động mạch vành hoặc tiền sử nhồi máu cơ tim 

s Suythận mạn 

s Người cao tuổi trên 70 tuổi (vì han ché kinh nghiệm sử dụng & dbi tượng này) 

- Bệnh nhân suy giảm thể tích tuần hoàn có thể bị tăng nguy cơ 
co mạch và phản ứng tim khong 

dién hình.
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- Thuốc có tác dụng chồống bai niệu của terlipressin nhẹ (chi khoing 3% so với vas
opressin), có 

thể xay ra glam 3 và glam kali máu, đặc biét & bệnh nhân mắt cân bằng điện giải. 

- Huyết áp, Ong độ natri và kali máu và cân bằng dịch nên được theo dõi 

thường xuygm grflmg] êu trị 

- Terlipressin trên lâm sàng khi được theo dõi liên tục chức năng tim mạch 

& các cơ SỞ 

- Trong tình ần didu trị ngay trước khi nhập viện, cần chú ý đên tình trạng 

- Thuốc không có tác dụng điều trị xuất huyết động mạch. 

- Pé tránh hoại tử khu trú tại vị trí tiêm, nên tiêm tĩnh mạch. 

Hogi tử da 

Đã có báo cáo các trường hợp thiếu máu cục bộ và hoại tử da ¢ các vị trí không liên quan đ
ến 

vị trí tiêm, thường gặp hơn & các bệnh nhân bị ting huyet áp tinh mạch ngoại bién hoặc b
éo 

phi. Do đó, đặc biệt thận trong dùng thuốc & những đối tượng này. 

Xodn dinh 

Trong các thử nghiệm lâm sàng và sau khi lưu hành của sản pham có chứa terlipressin, một 
số 

trường hợp kéo dài khoang QT và rối loạn nhịp that bao gồm "xoắn dinh" đã được báo cáo. 

Trong hầu hết céx: trường hợp, bệnh nhân có các yéu tổ ảnh hưởng như kéo dài khoảng QT 
cơ 

bản, bat thường về điện giải (hạ kali máu, hạ magie máu) hoặc dang dung thuốc kéo dài khoả
ng 

QT. Do đó, nên hết sức thận ưọng khi sử dụng tcrhpressm & những bénh nhân có tiền sử k
éo 

dài khoảng QT, bat thường về điện giải hoặc dùng đồng thời các thuoc có thé kéo dài khoả
ng 

QT nhu các thuốc chong loạn nhip nhóm IA và TII, eryfluomycm, một số thuốc kháng histam
in 

và thuốc chống tram cảm ba vòng hoặc các thuốc có thể dẫn dén hạ kali máu hoặc hạ magie 

máu (ví dụ: một số thuốc lợi tiéu). 

Các trường ho'p đặc biét 

Nguoi cao tuổi: Nên thận trọng đặc biệt khi điều trị ở người cao tuổi, vì kinh nghiệm ở nhóm 

người này còn hạn chế. Không có liều khuyến cáo ở những nhóm đối tượng đặc biệt nảy. 

Trẻ em: Do thiéu dữ liệu và kinh nghiệm, không sử dụng thuốc & trẻ em và thanh thiéu niên. 

Cảnh bio lién quan đến tá dược: 

Thuốc có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi đơn vị phân liều sau khi hoàn nguyên 

trong dung môi NaCl 0,9% 5 ml, về cơ bản xem như “không chứa natri”. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Sit dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

- Chống chỉ định điều trị khi mang thai 

- Thuốc gây co thắt tử cung và tăng áp lực trong tử cung ở giai đoạn đầu thai ky và có thể l
àm 

giảm lưu lượng máu đến tử cung. 

- Thuốc có thé gây ra tác dụng có hai cho phụ nữ mang thai và phôi thai. 

- Sử dụng thuốc & thỏ cho thấy tình trạng sảy thai tự phát và các dị tật. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ L'ha con bu: 

- Chưa có đầy đủ thông tin về việc thuốc được tiết vào sữa người mẹ. Chưa có nghiê
n cứu nào 

trên động vật. Không thể loại trừ nguy cơ đối với trẻ em bú sữa mẹ. 

- Cần phải đưa ra quyết định ngimg cho con bú hoặc ngừng điều trị bằng terlip
ressin. Cần tính 

đến cả lợi ích của việc cho con bú đối với đứa trẻ và lợi ích của việc điều trị vớ
i người mẹ. 

9, Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có bằng chứng về ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

3
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10. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác 

- TerliprgếSin lâm tang-fad\dung ha huyết áp của các thuốc chẹn beta không chọn lọc trên tĩnh 

mạch ¢ r: : 1ễẹr ẵẵfflửh ip tim và giảm cung lượng tim khi điều trị gây ra bởi sự ức chế 

hoạt dofig im.bởi dây thần kinh phế vị do huyết áp tăng. Dùng đồng thời với các 

thuốc đ , ip tim chậm (như propofol, sufentanil) có thể dẫn đến nhịp tim 

chậm nghi @ \‘\AY\ 

- Terlipressin CÓ gay loan nhịp thất bao gồm xoắn dinh. Do đó, terlipressin sử dụng đặc biệt 

thận trọng ở bệnh nhân dùng đồng thời với các thuoc gây kéo dài khoảng QT, như thuốc chong 

loạn nhịp nhóm IA va III, erythromycm một số thuốc kháng histamin và các thuốc chong trầm 

cảm ba vòng hoặc các thuốc làm hạ kali máu hoặc hạ magie magiê máu (ví dụ: một số thuốc 

lợi tiểu). 

Tương ky thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc 

khác. 

11. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

- Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất trong các thử nghiệm lâm sàng (tần suất 
1 — 

10%) là xanh xao, tăng huyet áp, đau bụng, buồn nôn, tiêu chảy và đau đầu. 

- Tác dụng chống bai niệu của terlipressin có thể làm hạ natri máu néu không theo dõi cân bằng 

dịch. 

- Tác dụng không mong muốn liệt kê dudi đây theo hệ cơ quan va tần suất xuất hiện. 
Tần suất 

xuất hiện được định nghĩa như sau: rất thường gặp (> 1/10), thường gép @ 1/100 đến < 1/10), 

ít gặp Ơ 1/1.000 den < 1/100), hiém gặp (> 1/10.000 đến < 1/1.000), rất hiém gặp (<1/10.000). 

Phân loại hệ cơ Thu'ong gặp Ít gặp Hiem gặp Rất hiém gặp 

quan 

Chuyên hóa Giam natri méu 

HE than kinh Nhức đầu Gây rối loạn co Sắc 

giật 

Tim Nhịp tim chậm Tăng huyết áp Rồôi loan cơ tim 

Loạn nhịp thất _ | cấp tính, đặc biệt 

và trên thất ở những bệnh 
Dấuhiệu thiếu - | nhân bị cao 
máu cục bộ trên | huyết áp (huyết 
điện tâm đồ áp giảm tự 

nhiên), 
Nhip tim nhanh 

Rung nhĩ, thất 

Loạn nhịp ngoại 

tâm thu thất 
Dau thắt ngực 
Nhồi máu cơ tim 
Tran dịch kèm 

phù phdi 
Xoắn đỉnh 

4 
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Suy tim 

Mach Thiéu máu ruột 
Xanh tím ngoại 

biên 

Chứng bốc hỏa 

Hô hấp Thở ngắn Khó thở 
Đau d6n khi thở 

Đau ngực 

Co thắt phế quản 
Suy liệt hô hấp 

Suy hô hấp 

Tiêu hóa Co thắt đau bụng | Nôn 

Buồn nôn 

Tiêu chảy 

Davàcácmô | Xanh xao Viêm bạch huyết 

dưới da Hoại tử 

Thời kỳ mang Phì đại tử cung 

thai, sản kỳ và Giảm lưu lượng 

chu sinh máu nuôi tử 

cung 

Toàn thân Hoại tử nơi tiêm 

Rối loạn hệ sinh | Co thắt dau bụng 

sản và vú (ở phụ nữ) 

Theo kmh nghlem sau lưu hành, một số trường hợp kéo dai khoảng QT và rối loạn nhị
p thất 

bao gồm “xoắn dinh” đã được báo cáo. 

Theo kinh nghiệm sau lưu hành, một số trường hợp thiéu máu cục bộ và hoại tử da khô
ng liên 

quan đến vị trí tiêm đã được báo cao 

Báo cáo tác dụng không mong muốn: Việc báo cáo tác dụng không mong muốn sau khi thuốc 

được lưu hành là quan trọng, giúp tiếp tục theo dõi lợi ích va nguy cơ khi sử dung
 thuốc. 

Nhân viên y tế cần báo cáo bt ky tác dụng không mong muốn nào của thuốc theo hệ
 thống 

báo cáo quốc gia. 

“Thông búo ngay cho bác sy hoặc dugc sy 

| những phân ứng có hại gdp phai khi ử dụng thuốc? 

| 12. Quá liều và cách xử trí: 

- Không nên sử dụng quá liều khuyến cáo vì nguy cơ xảy ra rối loạn tuần hoàn 
nghiêm trọng 

phụ thuộc liều dùng, 

- Huyết áp tăng cao ở bệnh nhân bị tăng huyết áp có thể kiểm soát với 15
0 ng clonidin tiêm 

tĩnh mạch. 

- Nhịp tim chậm cần điều trị nên dùng atropin. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm duge lý: Hormon toàn thân, hormon thày sau tuyen yên (vasop
ressin và các chất 

tương đồng) 

5 
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Mã ATC: HO1BA04 

- Terlipressin có hoat tính dược Ly thấp, nhưng thuốc được enzym chuyển hóa thành lysin 

0 0,85 m va 1,7 mg terlipressin có hiệu qua làm giảm áp lye tinh 

! \ dung làm giảm áp lực tĩnh mach cửa và lưu lượng máu tĩnh 

mạch đơn [ Ị ủgỳ hnW1g ua liều thap có thể giảm sau 3 glơ, trong khi dữ liệu 
huyet động 

g có hiệu qua hon 0,85 mg vi chế độ liều cao có thể tạo ra hiệu 

- — 
và co thắt cơ trơn thực quản cùng sự chèn ép sau đó của giãn tĩnh mạch thực quản

. 

- Lysin-vasopressin (1.VP) có hoạt tính sinh học được phong thich kéo dài từ terh
pressm va 

được duy tri ở khoang nồng độ cao hơn nồng độ tối thiểu có tác dụng và thấp hop nồn
g độ có 

độc tính trong 4 đến 6 giờ bởi quá trình chuyén hóa — thải trừ của LVP xảy ra cùng lúc vớ
i quá 

trình phóng thích. 

- Tác dụng của thuốc trén từng hệ cơ quan như sau: 

H¢ tiêu hóa: 

Terlipressin làm tăng trương lực của các té bào cơ trơn trong va ngoài mạch
 máu. Sy gia tăng 

sức cản của thành động mạch tận cùng làm giảm lưu lượng máu trong khu vực của dâ
y thần 

kinh nội tạng. Việc giảm lưu lượng động mạch dẫn đến giảm áp lực trong tuần hoan cửa
. Đông 

thời, các cơ thành ruột co bóp làm tăng nhu động ruột. Hơn nữa, có thể chỉ ra rằng hệ cơ
 của 

thành thực quén cũng co lại và kết quả 14 các giãn tĩnh mạch được tạo ra bằng thực ngh
iệm bị 

"co lai". 

Thận: 

Terlipressin chi có khoảng 3% tác dung chống bai niệu của vasopressin tự nhiên. 

“Tác dụng này là không liên quan về mặt lâm sàng. Lưu lượng máu thận không thay
 đổi đáng 

kể ở trạng thái thể tích binh thường. Mặt khác, & trang thái giảm thể tích, lưu lượng
 máu đến 

thận tăng lên. 

Huyét dp 

Terlipressin có tác dung huyét động khởi phát chậm kéo dai 2-4 giờ. Huyềt áp tăng nhẹ
 tâm thu 

và tâm trương. Tăng huyết áp nhiều hơn đã được quan sát thấy trong các trường hợp tăn
g huyết 

áp thận và xơ cứng mạch máu nói chung. 

Tim: 

Trong tét cả các nghiên cứu trước đây với terlipressin, ngay cả ở heu cao nhất, khôn
g quan sát 

thấy tác dung gây độc cho tim. Ảnh huo'ng dén tim (nhịp tim chậm, rối loan nhịp tim, suy
 mach 

vành) có thể là phản xạ hoặc trực nep do tác dụng co mạch của terlipressin
. 

Tử cung: 

Sau khi dùng terlipressin, lưu lượng máu. đến cơ và nội mạc tử cung giảm đi rất nhiều
. 

Da: 

Do tác dụng co mạch, terlipressin cũng làm giảm đáng kể lưu lượng máu đến da
, biểu hiện ở 

cơ thể và khuôn mặt bệnh nhân xanh xao rõ rét. 

14. Đặc tính dược động học: 

Thời gian bán thải trung bình của terlipressin là 24 +2 phút. Sau khi tiêm bolus
 theo đường tĩnh 

mạch, thuốc thải trừ theo mô hình duge động học bậc 2. Thuốc có thời gian bán thả
i là 12 phút 

& pha phân bb (lên dén 40 phut) Lysin vasopressin giải phóng chậm bằng
 cách tách các nhóm 

glyoyl và đạt được nồng độ tối đa sau 120 phút. Chỉ 1% terlipressi
n tiêm được phát hiện trong
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nước tiểu. Điều này cho thấy hầu hét thuốc được phân giải hoan toàn bởi các en
zym endo và 

Han dùng sau khi hoàn nguyên trong dung môi: 24 giờ. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM VĨNH PHÚC 

Số 777 Dường Mê Linh - P, Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tinh Vĩnh Phúc 

DT: 02113 861233 Fax: 02113 862774 

Dia chi nhà máy: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc 


