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Dé xa tam tay tré em

M3i 1o thube tiém dong kho chura:

Thémh phan dugc chét: Terlipressin acetat (twong durong terlipressin 0,86 ME) ;osiisausiiie 1 mg.
Thémh phén td dirge:-Manitol, acid 8cetic DANG. ......everivriimsininsss s 1 lo.
Mbi éng dung mdi NaCl 0,9% 5 ml chira:

NG CLOTIA. « v eevossnessssnsssosnsenannsssssessssssssmoalisnerssasasssssassdsessssnasenonnsssessosss 45 mg.
Nudc d8 pha thude HEm: VA....c.oooiriiirirrmimiieimm e 5 ml

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Thude tiém dong kho

M& ta dang bao ché:

+ Lo thubc tiém dong khé: Bot dong kho mau tring dén trdng nga, dong trong lo thuy tinh day
kin bing nit cao su va co nfip nhom bén ngoai.

+ Ong dung méi pha tiém NaCl 0,9% 5 ml: Dung dich trong, khong mau, dong trong bng thuy
tinh han kin.

3. Quy cdich dong gor

Hop 1 lo thude tiém dong kho + 1 6ng dung méi pha tiém NaCl 0,9% 5 ml

Hép 5 lo thue tiém déng khd + 5 bng dung mbi pha tiém NaCl 0,9% 5 ml.

4. Chi dinh:

Gidn tinh mach thue quin xuit huyét

Terlipressin duge sir dung dé cip ciu trong trudng hop xuat huyét cép tinh do gidn tinh mach
thuc quan cho dén khi duoc diéu tri béng liéu phap ndi soi. Sau do, vige sit dung terlipressin aé
didu tri xuét huyét di gidn tinh mach thuc quan thuong 1a liéu nhép bb tro cho can thiép cdm
mau qua ndi soi. Terlipressin cling co thé duoo sir dung dé giam xuét huyét thit phat sém.

Hai chu'ug gan thin

Pidu tri clp ctu hoi chimg gan than do 1, duge chén doan béi sy suy giam chic ndng thén clp
tinh ti phét, & nhiing bénh nhén bi bénh xo gan ¢d truéng ning.

5. Li¢u ding - cich ding:

Cdch ditng: Hoan nguyén véi dung mdi va tiém tinh mach

Liéu ding:

*Ngudi on:

Gién finh mach thire quin xuéit huyét:

Liéu khéi didu: thong thuong 1a 1-2 mg terhprcssm acetat, trir khi ¢4 chi dinh khdc.

Liéu duy tri: 1 mg terlipressin acetat mbi 4 dén 6 gio. Piéu tri nén giéi han trong 2 — 3 ngay,
tiy thude véi tinh trang bénh.

Liéu tbi da: 6 x 20 pg/kg/ngdy, nghia la dbi voi bénh nhan ngudi 16n nang 70 kg, tdng liu
ding moi ngay 1a 8 — 9 mg (khoang c4ch ding gitta mbi 14n 12 4 gio).

Hoi chitng gan thin



https://trungtamthuoc.com/

[F % SRS (4 140

Lidu khdi diu: thong thuomg la 1 mg terlipressin acetat mdi 4 — 6 gid.

 mg terlipressin acetat sau moi 4 gio néu nong do creatinin huyet

thanh khong £1a; a . Yotsau 3 ngay didu tri.
Tiép tuc di ‘ndng do creatinin huyét thanh giam xudng dudi 1,5 me/dl (133

umol/l). &3 B 31t phén (ndng d6 creatinin khong giam xubng duéi 133 pmol/l)
ho#c & bénh Q-l_f;d n su giam creatinin huyét thanh, nén ngimg didu tri trong vong
14 ngay

Hiém khi xdy ra tra op tai phai sau khi ngimg diéu tri. T4i didu tri bang terlipressin vén ¢6
hiéu qua.

Dit lidu 1om sang chi raring st dung ddng thoi véi albumin lidu 1 g/kg trong luong co thé trong

ngdy diu tién va sau d6 liu 20 — 40 g/ngdy c6 thé hi¢u qua hon so voi trudng hop bénh nhén
st dung thudc don doc, Trong héau hét cac thir nghiém 1dm sang st dung terlipressin didu trj hoi
chimg gan than (d6 1), albumin dugc sir dyng ddng thoi véi lidu duge chi dinh.
Thoi gian diéu tri trung binh 12 10 ngdy. Khong diéu tri qua 14 ngay.
*Negwoi cao (udi
Thén trong sir dung & bénh nhan trén 70 tubi (xem Cénh bédo va thin frong khi dung thude).
*Tré em va thanh thiéu nién
Chua ¢6 kinh nghiém dung thubc & tré em va thanh thiéu nién. Vi vy, khong st dung thude &
tré em va thanh thiéu nién (xem Cénh bdo va thén trong khi ding thude).
*Suy thdn
Thén trong str dung & bénh nhén suy thin man (xem Canh bzo va thin trong khi dung thudc).
*Suy gan ;
Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhéan suy gan.
6. Ching chi dinh:
- MAn cam véi bét ky thanh phin nao ciia thube.
- Phu nit mang thai.
- Séc nhidm tring & bénh nhén c6 cung luong tim thép.
- Tién st bénh tim mach vanh vi terlipressin c6 thé gy thiéu mau cuc bod.
7. Cénh béo va thin trong khi ding thude:
- Thén trong sir dung thude va gidm sat chat ché khi s dung thubc & bénh nhan c6 céc tinh
trang sau:
o Sbc nhiém trung
e Hen phé quan, suy ho hap
o Ting huyét ap khong duge diéu tri
e Bénh mach méu ndo, mach vanh va mach ngoai vi (nhu xo ciing dong mach tién trién)
o Tién st r6i loan co giat (con co giat)
e RGi loan nhijp tim
e Bénhtim
e Suy mach ddng mach vanh hojc ti &n sir nhéi méu co tim
e Suy thin man
e Nguoicao tudi trén 70 tudi (vi han ché kinh nghiém st dung & dbi tuong nay)
- Bénh nhan suy giam thé tich tudin hoan c6 thé bi ting nguy co co mach va phan img tim khong
dién hinh.
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- Thube ¢6 tac dung chong bai niéu ciia terlipressin nhe (chi khoing 3% so v6i vasopressi in), co
thé xay ra glam aLEEmAL Va glam kah mau, dac blét 6 benh nhan mat cén bang dién giai.

- Thube khong c6 tac dung diéu tri xuét huyét ddng mach.

- Pé tranh hoai tir khu trd tai vj tri tiém, nén tiém tinh mach.

Hoai tie da

Di ¢6 béo cho cac trudng hop thiéu mau cuc bd va hoai tir da & cée vi tri khéng lién quan dén
vi tri tiém, thudng gip hon & cac bénh nhén bi ting huyét 4p tinh mach ngoai bién hodc béo
phi. Do d6, dic biét than trong ding thube & nhimg ddi tuong niy.

Xodn dinh

Trong céc thir nghiém ldm sang va sau khi luu hanh ctia san pham ¢6 chira terlipressin, mot s
truomg hop kéo dai khoang QT va 1i loan nhip that bao gdm "xofén dinh" dd dugc béo cdo.
Trong hiu hét cz‘sc trudmg hop, bénh nhan ¢ céc yéu tb anh huong nhu kéo dai khoang QT co
ban, bat thudmg vé dién giai (ha kali méu, ha magie mdu) hofc dang ding thudc kéo dai khoang
QT. Do d6, nén hét stic thén trong Kkhi sir dung tcrhpressm & nhitng bénh nhan ¢6 tién sir kéo
dai khoang QT, bét thurcrng vé dién gii hodc ding dbng thoi cdc thuoc c6 thé kéo dai khoang
QT nhu céc thude chong loan nhip nhém IA va III, erythromycm mdt s6 thudc khang histamin
va thubc chdng tram cam ba vong hodc cac thude 6 thé din dén ha kali méu hogc ha magic
mau (vi du: mét sb thude loi tidu).

Cdc trwong hap ddc biét

Nguoi cao tudi: Nén thn trong dic biét khi didu tri & ngudi cao tudi, vi kinh nghiém ¢ nhom
ngudi ndy con han ché. Khong c6 lidu khuyén cdo & nhiing nhom dbi tuong dic biét nay.

Tré em: Do thiéu dit liéu va kinh nghi¢m, khong sir dung thude & tré em va thanh thiéu nién.
Canh bdo lién quan dén td dugc:

Thubc cé chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi don vi phan lidu sau khi hoan nguyén
trong dung méi NaCl 0,9% 5 ml, vé co ban xem nhu “khdng chira natri”.

8. Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:

Str dung th uéc cho phu ni¥ cé thai:

- Chéng chi dinh diéu trj khi mang thai

- Thude géy co that tir cung va tang ap lye trong tir cung O giai doan dAu thai ky va c6 thé lam
giam luu lwong méu dén tir cung.

- Thube c6 thé gay ra thc dyng c6 hai cho phu nit mang thai va phdi thai.

- Sir dung thubc & tho cho thdy tinh trang sdy thai ty phat va cde di tat.

St dung thudc cho phu nit cho con bii:

- Chua c6 day du thong tin vé& viée thube dugce tiét vao stra ngudi me. Chua c6 nghién ctru nao
trén dong vat. Khong thé loai trlr nguy co dbi véi tré em b sita me.

- Cén phai duara quyét dinh ngimg cho con bi hodc ngimg didu tri bang terlipressin. Cén tinh
dén ca loi ich ctia viéc cho con bi dbi voi dua tré va loi ich ctia vide diéu tri véi ngudi me.

9. Anh hwong ciia thuoc Ién kha niing 14i xe, vin hanh may moéc:

Chura ¢6 bing chiing vé& anh huéng ctia thude 1én kha ning 14i xe, van hanh may mac.

3
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10. Tuong téc, twong ky, cia thube:

chdm ngh :u\t:r e &

- Terlipressin ¢ Sthegay loan nhip thit bao gdm xoén dinh. Do d6, terlipressin st dung déc biét
than trong & bénh nhén dung ddng thoi véi cac thuoc gly kéo dai khoang QT, nhu thuéc chéng
loan nhip nhém IA va III, erythromycm mdt sb thude khéng histamin va cac thubc chéng trdm
cam ba vong hodic cac thube 1am ha kali méu hoge ha magie magi¢ mau (vi du: mot s6 thube
loi tiéu).

Tuwong ky th uoc: )

Do khong c6 cic nghién ctru vé tinh twong ky cla thuéc, khong trén 1an thubc nay véi céc thude
khac.

11. Téc dung khéng mong mubn cia thube (ADR):

- Tac dung khong mong mubn thudmg gip nhét trong cdc thir nghiém 1am sang (tAn sudt 1 —
10%) la xanh xao, tang huyét 4p, dau bung, budn non, tiéu chay va dau dau.

- Tac dung chéng bai niéu cua terlipressin c6 thé 1am ha natri méu néu khéng theo ddi can bing
dich.

- Tac dung khéng mong mubn 1iét ké dudi day theo hé co quan va tAn sudt xudt hién. Tan suét
xuét hién duge dinh nghia nhu sau: rét thuong gip (& 1/10), thwong gép (> 1/100 dén < 1/10),
it gap (= 1/1.000 den < 1/100), hiém giip (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gép (<1/10.000).

Phén loai hé co Thu'cmg gip it gap Hiém giip Rat hiém gap
quan
Chuyén héa Giam natri méau
Hé than kinh Nhire dau Gdy rdi loan co Séc
gidt
Tim Nhip tim chim T#ng huyét 4p Roi loan co tim
Loan nhip thit | c4p tinh, d¥c biét
va trén thét & nhitng bénh
Déuhiéu thiéu | nhan bi cao
méu cuc bd trén | huyét ap (huyét
dién tam do ap giam tur
nhién),
Nhip tim nhanh
Rung nhi, thét
Loan nhip ngoai
tAm thu thét
Pau thit nguc
Nhdi méu co tim
Tran dich kém
phil phbi
Xodn dinh
4
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Suy tim
Mach o ngoai Thiéu méu rudt
Bien 0 Xanh tim ngoai
' %ﬂfgy[]fp ingoai | bién
v Jgi\éﬁq. AM e Chimg bbc hoa
JiMatkanh/
Hé hap Tho ngén Khé the
DPau dén khi tho
Dau nguc
Co thét phé quan
Suy liét ho hip
Suy hd hdp
Tiéu hoa Co thit dau bung | Non
Budn nén
Tiéu chay
Da va cic mé Xanh xa0 Viém bach huyét
dwdi da Hoai tir
Thoi ky mang Phi dai tir cung
thai, san ky va Giam luu luong
chu sinh mau nudi tu
_ cung
Toan than Hoai tr noi tiém
Réi loan hé sinh | Co thét dau bung
san va vu (¢ phu nir)

Theo kinh nghiém sau luru hanh, mdt s6 trudng hop kéo dai khodng QT va 161 loan nhip thét
bao gdm “xodn di ” da duge béo cao.
Theo kinh nghiém sau luu hanh, mét sb trudmg hop thiéu mau cuc bd va hoai tir da khong lién
quan dén vi tri tiém da duge bdo cdo.
Bio céo tac dung khong mong muén: Viée béo cdo tic dung khong mong muén sau khi thubc
dugc luu hanh 1a quan trong, gitp tiép tuc theo ddi loi ich va nguy co khi sir dung thube.
Nhan vién y té cin béo céo bit ky tac dung khong mong mubn nao ctia thudc theo hé théng
béo cdo qubc gia.
“Théong bdo ngay che bdc sj hodc dugc sy
nhitng phan ting cd hai glip phai khi sé dung thudc”
12. Qui lidu va cdch xir tri:
- Khong nén sit dung qua lidu khuyén cdo vi nguy co xy ra 14i loan tudn hoin nghiém trong
phu thude lidu ding.
- Huyét 4p ting cao & bénh nhén bi ting huyét 4p c6 thé kidm soat véi 150 pg clonidin tiém
tinh mach.
- Nhip tim chdm can diéu trj nén diing atropin.
13. Pic tinh duoc lye hoc:
Nhém duwee lj: Hormon foan thin, hormon thiy sau tuyén yén (vasopressin va cdc chit
tuwong dong)
5




https://trungtamthuoc.com/

Ma ATC: HOIBAO4
- Terhpressm c6 hoat tinh duoc ly thap, nhung thuoc duorc enzym chuyen hoa thanh lysm

uét lidu thép c6 thé glam sau 3 gw, trong khi dit héu huyét dong
U;; ' ¢6 hiéu qua hon 0,85 mg vi ché do lidu cao c6 thé tao ra hiéu
¢ lLﬁiilgp Eu o i doan diéu tr1 (4 g10')

va co thit co tron lhuc quan cung su chcn ép sau d6 cua gidn tinh mach thue quan.

- Lysin-vasopressin (LVP) ¢6 hoat tinh sinh hoc duge phong thich kéo dai tir tcrhpressm va

duoc duy tri & khoang nong d cao hon ndng do toi thiéu cé téc dung va thép hop ndng 4 co

dbc tinh trong 4 dén 6 gity boi qua trinh chuyén héa — thai trix cia LVP xay ra cung hic v6i qua

trinh phong thich.

- Téc dung ciia thudc trén timg hé co quan nhu sau:

Hé tiéu hoa:

Terlipressin lam téng truong lyc cla cac té bao co tron trong va ngodi mach mau. Sy gia tang

strc can cta thinh dong mach tdn cling lam giam luu lugng méu trong khu vuc cua déy than

kinh noi tang. Viéc giam luu lugng dong mach dAn dén giam ép luc trong tudn hoan cita. Ddng

thoi, cdc co thanh rudt co bép lam ting nhu dong rudt. Hon nita, ¢b thé chi ra ring hé co cla

thanh thye quén cling co lai va két qua 14 cac gifin tinh mach dugc tao ra béng thyc nghiém bi
"co lai".

Thén:

Terlipressin chi co khoang 3% tac dung chdng bai niéu cia vasopressin tu nhién.

Téc dung nay la khong lién quan vé mit 1am sang. Luu lugng mau thin khong thay ddi dang

ké & trang thai thé tich binh thuong. Mat khéc, & trang thdi giam thé tich, luu lugng méu dén

thén tang 1én.

Huyét dp

Terlipressin ¢¢ tac dung huyét dong khoi phat chdm kéo dai 2-4 gio. Huyét 4p tang nhe tm thu

va tAm truong. Ting huyét 4p nhiéu hon da dugc quan sit thy trong cic trudong hop ting huyét

&p thén va xo cimg mach mau néi chung.

Tim:

Trong tt ca cic nghién clru trude day véi terhpressm ngay ca o heu cao nhat, khéng quan sét

thiy tic dung gy ddc cho tim. Anh hucmg dén tim (nhip tim chim, 161 loan nhip tim, suy mach
vanh) co thé 12 phan xa hoic tryc tiép do tac dung co mach ciia terlipressin.

11k cung:

Sau khi diing terlipressin, luu lrong mau dén co va nbi mac tir cung giam di rét nhiéu.

Da:

Do tac dung co mach, terlipressin ciing lam giam déng ké luu luong méu dén da, biéu hién &

co thé va khuén mit bénh nhan xanh xao 10 rét.

14. Pjc tinh duwge dong hoc:

Thoi gian ban thai trung binh cua terlipressin la 24 = 2 phut. Sau khi tiém bolus theo dudng tinh

mach, thudc thai trir theo mé hinh duge ddng hoc béc 2. Thude c6 thoi gian ban thai 1a 12 pht

& pha phén b6 (1én den 40 phut) Lysin vasopressin giai phong chdm bang céch tach cac nhém

glyeyl va dat duoe ndng do t6i da sau 120 phit. Chi 1% terlipressin tiém duge phat hién trong
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nuée tidu. Didu ndy cho thdy hdu hét thubc duge phan giai hoan toan béi cdc enzym endo va

e
Ong Wt moi phz
Han d hoan nguyén trong dung moi: 24 gid.
Tiéu chudn chit liwgng: TCCS.
16. Tén, dia chi co sé' san xuit:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VINH PHUC
S6 777 Dudng Mé Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic
PT: 02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nhd méy: Thon Méu Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic




