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Concentrate for solution for infusion
|Ban quan khang qua 30°C

5X tai: Berlimed S.A.

Madrid, Tdy Ban Nha
DNNK: Cty CP Dugre ligu TW 2, Tp HB Chi Minh
1 ml concentrate for solution
for infusion contains
lloprost-Trometamol 27 pg
(equiv. to iloprost 20 ug)
Keep out of reach of children
For Lv, infusion after
dilution as directed
Da not store above 30 °C

| lomedin * 20 pg/1 mi |

edin ° 20 pg/1 ml

| lomedin ® 20 pg/1 ml

Dé xa tam tay tré em. Doc ki hugng dan st dung trude khi ding.

Francisco Alonso n'7, Poligono Industrial Santa Rosa, 28806 Alcala de Henares,

I lomedin® 20 ug/1 ml 7

Bayer (South East Asia) Pte Lta
63 Chulia Street
OCBC Centre East, 14™ Floor
Singapore 049514

| —
o E—
< -
I
————
Manufactured by:
Berlimed 5.A.
Spain
= o
S 3

Bayer |

Diecut/outline is symbolic only! For technical design refer to the below mentioned PZ/pmdr!

Bayer Pharma AG - Packaging Technology Berlin

81571279
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138 (Spanien/Spain)
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llomedin-20, 5 Amp 1 ml
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RAP
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Farbauszug/color separation:

stanzform/diecutline schwarz/black PANT286C PANTWarmRedC

alle Farben/all colors:
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Bayer (South East Asia) Pte Ltd

For i.v. infusion after dilution as directed 63 Chulia Street

OCBC Centre East, 14" Floor
Singapore 049514
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Bayer (South East Asia) Pte Ltd
63 Chulia Street“
OCBC Centre East, 14" Floor
Singapore 049514
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Dung dich ddm dic tiém truyén tinh mach sau khi pha loing 20 pg/ml

"L

T:

it

Thanh phan ]

Hoat chat: 1 ml dung dich Ilomedin 20 c6 chara 27 microgram iloprost trometamo@ro’v{'g duong
voi1 20 microgram iloprost).

Ta dwge: Trometamol. Ethanol 96% (v/v), Sodium chloride, Axit hydrochloric 1N, Nudc cat pha
tiem

Mo ta sidn phim
Dung dich dam dic tiém truyén tinh mach sau khi pha lodng.
Dung dich trong sudt, tinh khiét.

Chi dinh

- llomedin 20 dugc dung de diéu tri cho cac bénh nhan bi viém mach nghén tic tién trién (bénh
Buerger) chu yéu la cac mach & chi déi vai cac truong hop khong thé phau thuit tai tao lai mach.

- Diéu tri cho céc bénh nhin mic bénh tic dong mach ngoai vi (PAOD) ndng, dac biét dbi vai
nhitg bénh nhan c6 nguy co bi cit bo chi va doi vai nhitng bénh nhan khéng thé phau thuat
chinh hinh.

- f)leu tri cho cic bénh nhan mic hoi chimg Raynaud’s ning khong dap tmg véi céc lidu phap
diéu trj khac.

Liéu lwong va cich ding
Chi str dung Ilomedin 20 dudi su gidm sat chét ché tai bénh vién hoac ¢ cac phong diéu tri ngoai
trii 6 ddy di trang thiét b cin thiét.

llomedin 20 dugc sir dung sau khi da pha loang thanh mot dung dich truyén tinh mach dugc mo ta
trong phan "‘Hudng dan sir dung/bao quan”. Luong dung dich nay thuong duoc truyén trong thoi
gian it nhit 12 6h mdi ngay qua tinh mach ngoai bién hodc duong tinh mach trung tam. Liéu ding
duoc diéu chinh tuy theo su dap tng thubc cua mdi ca nhan trong khoang tir 0,5 dén 2,0 ng
iloprost/kg trong lugng co thé/ phut

Nén pha ché dung dich tiém truyén hang ngay dé dam bao vé trung.

Cén lac ky dung dich dé pha ché trong dng thudc trugce khi sir dung.

Cén kiém tra huyét ap ve‘l nhip tim khi bat dau truyén dich va sau mdi lan tang lidu.

Trong 2, 3 ngay dau, can xdc dinh lleu dap tng thudc cua timg ¢4 nhan. Dé dat duoc diéu nay, liéu
diéu tri nén bt dau vai tde do truyen dam bao cung cap mot liéu luong 0,5 ng/kg thé trong/phiit
trong thoi gian 30 phat. Sau do liéu dung nén tang 1én mdi lan la 0.5 ng/kg thé trong/phut trong
mdi 30 phit cho dén mirc lidu 2.0 ng/kg thé trong/phat. Ti 1& truyén chinh xéc s& duogc tinh toan
theo trong lugng co the trong khoang tir 0.5 dén 2.0 ng/kg/ phit (xem bang dudi day ap dung cho
viéc su dung may truyen dich hoac sur dung bom tiém dién).

Tuy thude vao sy Xudt hién cua cac tac dung phu nhu dau dau, budn non hoac huyét ap giam dudi
mirc can thiét. liéu diing can duge giam xudng cho dén khi xac dinh duoc lidu dap ung. Neu Xuét
hién céc tac dung ngoai y & mirc d§ ning, nén ngung viéc diéu tri llomedin 20. Sau d6 nén tiép tuc
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didu tri & lidu théng thudng trong vong 4 tudn véi lidu dung dap img da duoc xéc dinh trong 2-3

ngay didu tri dau tién.

Tuy tirng phuong phéap tiém truyen c6 2 cach dé pha ché cho 1 éng Tlomedin 20. Mot tronig 2, cach

d6 1a pha long dung dich 10 lin so véi ban dau (0,2 pg/ml so véi 2 pg/mi) va cach nay c6 theap

dung trong truéng hop sir dung may truyén dich (vi du Infusomat ®). Trai lai néng do phm Aoang

cao hon thudng duge ding 1r0ncl trudng hop s dung bom tiém dién (vi du Perfusor®), xelﬂypﬁan
“Hudéng dan str dung/bao quan”.

+ Téc dd truyén (ml/gio) cho cac lidu khac nhau khi sir dung may truyén dich:

Nhin chung, dung dich truyén pha san dugc truyen theo dudng tinh mach bang may truyén dich

(vi du Infusomat®). D& cé duoc ndng dd cén thiét cho phuong phdp dung may truyén dich, xem

chi tiét cach pha ché dung dich trong phan “Hudng dan sir dung/bao quan™.

Trong trudmg hop su dung dung dich [lomedin 20 ¢é ndng dd 0,2 pg/ml, tbc do truyén can duy tri

& mitc néu trén dé dat t&i ndng d6 didu tri trong khoang tir 0.5 — 2,0 ng/kg thé trong/phut.

Cé thé sir dung céc chi sb trong bang dudi day dé tinh téc do truyén dich dya trén cin nang cua

timg c4 thé va lidu tiém truyén. Tinh toan cin nang chinh xic cia bénh nhan sau d6 xac dinh thc

@0 truyén dich dé dat dugc liéu thude tinh theo ng/kg thé trong/phat.

‘ Liéu diing (ng/kg/phut)
Trong lugng co thé (kg) 0.5 1.0 15 2.0
Tée dd truyén (ml/gio)

40 6.0 12 18.0 24
50 75 15 22,5 30
60 8.0 18 27.0 36
70 10,3 21 31,5 42
80 12,0 24 36,0 48
90 13,5 27 44.5 54
100 15,0 30 45,0 60
110 16,5 33 49,5 66

 Toe dd truyén (ml/gio) cho cic liéu khic nhau khi sir dung bom tiém dién

Cé thé sir dung bom tiém dién c6 dng tiém la 50ml (vi du Perfusor®). Pé cé dugc nong do can

thiét cho phuong phap dung bcrm tiém dién, xem chi tiét cach pha ché dung dich trong phin
“Huodng din sir dung/bao quan”.

Trong truong hop sur dung dung dich llomedin 20 ¢6 nong do 2 ug/ml, tde dd truyén cén duy tri &

mac néu trén dé dat t6i nong d¢ didu trj trong khoang tir 0,5 ~ 2,0 ng,fkg thé trong/phiit.

C6 thé su dung cac chi s& trong bang dudi day dé tinh tdc d6 truyén dich dua trén cdn ning cua

timg ca thé va liéu tiém truyén. Tinh todn cén néng chinh x4c cua bénh nhan sau d6 xac dinh toc

dé truyén dich dé dat dugc 1idu thude tinh theo ng/kg thé trong/phiit.

| Liéu dung (ng/kg/phit)
Trong lwgng co thé (kg) 0,5 1,0 1,5 2,0
Tée do truyén (mL/giiv)

(]
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40 0.60 9 1.80 2,4
50 0.75 1,5 225 3,0
60 0.90 1,8 2,70 3,6
70 1,03 % 3,15 42 ol
80 1.20 2.4 3,60 48 W
90 1.35 2,7 4,05 5,4
100 1.50 3.0 4,50 6,0
110 1,65 33 4,95 6.6

Thai glan diéu tri kéo dai khoang 4 tuan. Diéu tri ngan hon (tir 3 dén 5 ngay) thuong cd hiéu qua
dbi voi cac bénh nhan méc hién tuong Raynaud dé dat duge sy cai thién trong mot vai tudn tiép
theo.

Khéng nén truyen lhuoc li€én tyc trong nhiéu ngay vi ¢6 thé xuat hién sy sut giam nhanh chong
chirc nang cua tiéu cau va dan dén phan img tang kha nang két dinh tiéu cdu vao cubi giai doan
diéu tri. mic du khong ¢é bao cdo vé cdc bién chimg lién quan dén cac hién tuong nay.

Bénh nhin suy chirc nang gan hodc chirc nang than

Can ghi nh¢ ring ddi véi nhirg bénh nhan suy chirc nang than 'cé‘in phai chay than nhén tac va
nhitng bénh nhin xo gan. qud trinh dao thai Iloprost bi gidam xudng. Trén nhitng bénh nhan nay
viéc giam liéu diéu tri (vi du c6 thé giam % lidu) la cin thiét.

Chéng chi dinh

= Phu nir ¢o thai

- Phuy nir dang cho con ba

- Trong céc trudng hop tac ddng cua Tlomedin 20 16i tiéu cdu c6 thé lam tang nguy co xudt huyét
(vi du bénh loét tiéu héa dang hoat ddng, chan thuong, xudt huyét ndi so).
- Bénh mach vanh nang hoac ching dau thit nguc khéng én dinh;

- Nhéi mau co tim trong vong 6 thang;

- Suy tim sung huyét cip hodc man tinh (NYHA I1-1V);

- Loan nhip tim néng;

- Nghi ng& nghén mach phoi;

- Qua man cam dbi véi iloprost hodc cac thanh phin khac cua thuébe.

Canh bdo va thén trong

Thén trong dac biét

Trong trudng hop khéan cdp. phiu thudt cit bo chi cdn phai duge thue hién ngay (vi du cac bénh
nhan mac ching hoai thu).

Sw thai trir [loprost giam ¢ nhiing bénh nhin suy gan, ddi véi bénh nhén suy than doi hoi sy thdm
tach (xem phan “Liéu luong va cach dung ji-

D6i v6i bénh nhan huyét ap thp. cin chim séc k§ dé tranh tinh trang giam huyét &p va can theo
ddi chat ché cac bénh nhéan bj bénh tim.

Ha huyét 4p khi ding c6 thé xdy ra khi bénh nhan dot ngot chuyén tir tr thé nim sang tur thé dirng
sau khi vira két thuc thoi glan truyén thude.

Cén tién hanh danh gia v& ich lgi-nguy co trong diéu tri déi véi cac bénh nhan de cac bénh mach
mau ndo (vi du: chimg thiéu mau cyc bo thoang qua, dét quy) trong 3 thing gan nhat (xem phin
“Chéng chi dinh™: nguy co xuit huyét, vi du xuat huyét néi so).

Canh bdo dic biét
flomedin 20 CCDS 14 291 111:.PI N2 3
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Hién nay chi c6 mdt sd béo cdo rai réc vé viée sir dung iloprost ¢ tré em va thicu nién
Truyen llomedin 20 khong pha loang ngoai duong tinh mach c6 thé dan dén nhiingthay doi tai
chd tiém truyen

Khéong uong llomedin 20 va khong dé thube tlep xuc voi niém mac. Khi tiép xtc véi da, I[OW
c6 thé xuét hién cac ban do khong dau nhung tén tai lau dai.

Twong tic voi cdc thude khic va cic dang twong tac khac

lloprost cé thé lam ting tac dung ha huyet ap cua cac thudc chen thu thé Beta, thudc chen kénh
Calcium, thudc gin mach va thudc tic ché men chuyén (ACEI).

Boi vi iloprost han ché chic nang cua tiéu cau, viéc sur dung |I0prost dong thoi voi céc [huoc
chonq dong mau (nhu heparin, thude chéng dong nhom courmarin) va cac chat trc ché két tap tiéu
cdu khac (nhu axit acelylsallcyllc thude chong viem khéng steroid, thubc wc ché
Phosphodiesterase va thudc gian mach nitro) c6 thé lam tang nguy co gdy chay mau.

Khi diéu tri du phong Acetylsalicylic acid theo dudng udng véi liéu 300 mg méi ngay trong vong
8 ngay khong lam anh huong dén duoc dong hoc cia iloprost. Két qua cua cac nghién ciru trén
lam sang cho thay rang truyén tinh mach iloprost khong téc dong Ién duoc dong hoc ciia Digoxin
khi sir dung nhiéu liéu nhic lai theo dudng udng. lloprost ciing khong tac dong Ién duoc dong hoc
cua t-PA khi ching dugc sir dung dong thoi.

Mic dii chua tién hanh cac nghién clru trén ldm sang nhung cac nghién ctu trén in vitro vé kha
nang (rc ché hoat dong déi voi enzyme Cytochrome P450 cua iloprost cho thay rang iloprost
khéng gay e ché doi véi cac thube chuyén hoa qua cac enzyme nay.

Sir dung & phu nir c6 thai va cho con bi

Phu nir c6 thai

Chua cé day du cac dir liéu vé viée sir dung iloprost cho phu nir ¢6 thai. Cac nghién cau tién 14m
sang cho thay thudc c6 nguy co gay nhiém déc bao thai & chudt nhung khong thdy ¢ tho va khi
(xem phdn “Di liéu an toan tién ldm sang”).

Vi nguy co trong viéc diéu trj bang iloprost & phu ni¥ ¢6 thai hién chua dugc xéc dinh rd, phu nir &
IGra tudi sinh dé can sir dung cac bién phap tranh thai hiéu qua trong thoi gian diéu tri.

Phu nir dang cho con bt

lloprost c6 trong sira me hay khong chua duge xac dinh. Mgt lugng nho iloprost bai tiét trong sira
chudt, do do khong dugc sir dung iloprost trong thoi gian cho con bi.

Téc dyng trén kha niing ldi xe va vAn hanh mdy méc
Khong cé

Tac dung khong mong mudn

Téng dir liéu an toan cia llomedine duoc thu thap dua trén cac khao sat sau tiép thi va céc thu
nghiém lam sang. Ti 1€ tac dung phu dugc dénh gia trén téng s6 3.325 bénh nhan sir dung lloprost
trong cac nghién clru 1am sang ¢6 hodc khong cé dbi ching hoac dugc dung thude thong qua
chuong trinh tai trg cho nguoi gia va céc bénh nhan da bénh bao gdm bénh tdc dong mach ngoai
bién (PAOD) giai doan tien trién 111 va IV va cac bénh nhan mic chiing viém tic mach huyét khoi
(TAQ), phan chi tiét xem bang 1.

Cac phan (ng phu thuong gap nhiéu nhét (210%) o nhung bénh nhén su dung Iloprost trong cac
nghién ctu 1dm sang bao gdm dau dau. budn ndn, ndn va tang tiét md hoi. Céc hién tuong nay

llomedin 20 CCDS 10291111 PI T'NO2 +



thudng xuat hién trong thoi ky do lidu khi bat dau dleu tri dé tim ra lidu dap Gng t5tihat cho mdi
ca nhan. Tuy nhién, cac tac dung phu nay thudng mat di khi giam liéu dung.

Nhin chung, cac phan (ng phu thuong gap ¢ bénh nhan st dung Iloprost 12 tai bién mach mdu.nao,
nhdi mau co tim, tic mach phdi. suy tim, co gidt, ha huyét ap. tim dap nhanh, hen suyén. dau that

nguc. khé the va phi phdi.
Nhom téc dung phu khdc la cac phan ng tai chd truyén. Vi du. tai vi tri truyén c6 the bi doW
dau hodc su gian tinh mach trén da cé thé tao nén cac soc mau do trén tinh mach truyén.

Bang li¢ét ké cac phan rng phu

Céc phan (mg phu duoc ghi nhan khi su dung llomedin dugc thé h|¢n qua bang sau va dugc phén
loai dua theo hé co quan (trong MedDRA phién ban s 14.1). Phan Ién thuat ngir MedDRA dugc
ding dé mé ta mot phan ung nhét dinh vdi cac triéu chimg va tinh trang c6 lién quan. Cac phan
ng phu tir cac nghién ctu lam sang dugc phén loai dya trén tan suat xuat hién. Tan sudt duoc
dinh nghia nhu sau: rat thuong gap > 1/10, thuong gap > 1/100 dén < 1/10, it gap > 1/1000 dén <
1/100, hiém gap > 1/10.000 dén < 1/1000, rat hiém gap < 1/10.000 dya trén cac s6 liéu chung.

Bdng 1: Phdn vrng phu dwwgc bdo cdo tir cdc nghién ciru 1am sang hodc cdc nghién ciru sau tiép
thi doi véi bénh nhan diing Ilomedin

_ Téc dung phy .
H¢ thong Rit thuong gap ‘ Thuwong gap it gap Hiém gap
| Mau va hé bach ‘ Giam tiéu cAu
huyét , .
R6i loan hé mién | | Tang mén cam
dich Py
Roi Ioan chuyen Giam ngon ‘
hoa va dinh miéng
dudng |
Rbi loan tim Lanh dam Lo lang, trdm
than L 13n cam, ao giac

Réi loan hé thin | Pau diu Chong mat, | Co giat*, ngat

kinh choang  vang, | Run, dau nira dau,
' cam giac sai
lac, dé xuc dong
manh, U tai,
cam giac tim
dap nhanh, boi
roi, lo au, ué

oal.
Réi loan thi lrc Nhin khéng 13,
mat sung tz’iy, dau
, mit
Réi loan thinh I ' R6i loan tién
| gidc va tai trong dinh ,
Roi loan tim Tim dap nhanh* | Nhéi mau co

nhip tim chdm | tim*, suy tim*,
Pau thét nguc* | chimg loan nhip
tim, ngoai tam
thu,
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Tac dung phu

Hé thing

Rat thwong gip

Thuréng gip

It gap

Hiém'gap

R6i loan  hé
mach

Con bbc hoa

Ha huyét dp*,
ting ap sudat
mau

Tai bién mach
mau nio* thiéu
mau nio cuc bo,
thuyén tic phoi*,
huyét khoéi tinh

1%,
2 L

mach siu
Réi loan hé hé Chimg khé tho* | Hen phé quan*, Ho
hap phil phoi*
Roi loan hé tiéu | Budn nén Tiéu chay, kho | Tiéu chay, xuét | Viém truc trang
hoa Nén chiu, dau bung | huyét,

Chay mau truc
trang, chirng khoé
tifu, moét ran,
chirng tac bén, ¢
hoi, chimg nubt
kho, khé miéng,

Roi loan hé gan- Vang da
mat
R&i loan da, biéu | Tang tiét mod Ng(ra

bi,

R6i loan co
xuwong

Dau c¢o ham.
Ching cimng
khit ham, ching
dau co, dau
khép, yéu khép

Co cirng co, chudt
rot, tdng truong
luc

Rdi loan thin va
hé bai tiét

Dau vung than,
nhiém tring niéu
duc, bai tiét ¢
bidu hién bt
thuong, chimg bi
tiéu, cac rdi lgan
o dudng tiét nidu.

Toan thin v cic
dau hiéu khac

Dau, ting thén
nhiét, cam giic
noéng, mét moi,
khat, phan tng
tai chd tiém
(phat ban do,
dau, viém tinh
mach)

*Céc phan ting de doa tinh mang hodic fir vong déu duoge bao céo

Hoprost ¢6 thé gy nén con dau that nguc dac biét ddi voi cac bénh nhan bj bénh tim. Tinh trang
ha huyet ap tirng con xuat hién khi ding iloprost liéu thap ciing d3 duge bao cdo.

flomedin 20 CCDS 10:291 111 PIVNG2 é



Nguy ¢o chay mau tang lén dbi v&i cdc bénh nhan sir dung dong th&r cac chét e chékét tag%leu
cdu, heparin hoac chét chong dong mau thudc nhdm coumarin.

S& liéu tir cac nghién ciru hdi ciru

B R&i loan hé thin kinh va hién tuong tam than

R4t hiém gap: triéu chimg co gidt

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi siv dung thude.

Qua liéu va cach xir Iy

Triéu chirng:

Phan Gng ha huyét ap co thé xuét hién kém theo dau diu. do bing, buén nén, nén va tidu chay.
C6 thé c6 tang huyét ap. nhip tim cham hoac nhanh. dau lung hodc dau chén.

Piéu tri:

Hién chira c6 thudc giai dée dac hidu.

Ngimg st dung iloprost va tién hanh diéu tri trigu chiing.

Pic diém dwoe Iy hoe

Pic diém dwoe lye hoe

Nhoém diéu tri theo duge 1y: Uc ché sy két dinh tidu cau khéng phai Heparin.

Ma ATC: BOIA Ci |

lloprost la mot tong hop tuong tu prostacylin. Cac tac dung duogc ly hoc di duge nghién ciru bao
gdm:

- Han ché sur két tap tiéu cau, két dinh tidu cdu va su phong thich cia tiéu cau;

- Gian tiéu doéng mach va tiéu tinh mach;

- Tang mét dd cla cac ong mao dan va lam giam tinh thdm thanh mach gdy ra boi cac chat trung
gian nhu serotonin hodc histamine tai hé thong vi tudn hoan;

- Kich thich kha niang phan giai fibrin ndi sinh;

- Tac dung chéng viém théng qua viée lic ché‘su két dinh cua cac té bao bach ciu sau khi gdy
thuong ton ndi mac, va sy ket tu cua cac bach cau tai md bi ton throng va lam giam qud trinh giai
phong cac yéu to hoai tr cua cac khoi v,

Pac diém dwge djng hoc

» Phan bd

Nong dd 6n dinh cua thube trong huyet thanh dat dugc rat s¢m, tir 10 den 20 phit sau khi bat dau
truyén. Nong dé on dinh trong huyét thanh ¢6 quan hé tuyen tinh vai tée dd truyen Néng d8 huyét
thanh ¢ muac 135424 pgs’ml dat duoc khi truyén voi tbc dé 1a 3 ng/kg/phat. Nong dé cua iloprost
trong huyct thanh s& giam rat nhanh sau khi két thiic truyén vi ty 1é chuyén hod cao. Su thanh thai
chiét chuyen hoa ra khoi huyét tuong 14 20+5 mi/kg/phut. Thoi gian ban huy cua giai doan chuyén
hoa cudi trong huyét thanh 14 0.5 gio; do do ty 1& cac chat chuyén hod giam xudng con dudi 10%
nong dé dat diroe & trang thai can bang chi 2 gidr sau khi két thuc truyén thude.

Su trong tac vai cdc loal thuoc khac tai mirc d6 lién két protein trong huyét tuong la khdng chic
chan boi vi iloprost chu yéu duoe gan két vai albumin trong huyet tuong (lugng gan két vai
protein: 60%) va nong dé iloprost dat dugc trong huyét tuong 14 rét thip. Anh hudng ciia iloprost
trén chuyen ho sinh hoc cua cac thude khac hiu nhu khéng xay ra do cach thire chuyén hoa va
lidu diing rat lhap

P Chuyén hoa

Iloprost chu yéu dugc chuyén hoa thong qua qua trinh oxi hoa 3 cua mot chudi carboxyl. Cic chit

khong chuyen hoa s& khéng duge bai tict. Chat chuyén hoa chinh 13 tetranor-lloprost chét nay
duge tim thdy trong nudc tiéu dudi dang ty do va dang tiép hop & 4 sao kép ddng phan. Trong céc
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thir nghiém trén dong vat cho thay tetranor-iloprost khdng cé hoat tinh duogc ly. Cae nghién citu
trén in vitro goi v rng su chuyén hod cva iloprost tai phdi cling tuong tw nhu sau khitigm tr”:l:{ I
tinh mach hodc sau khi khi dung. i
P Thai trir

Bbi voi nhimg ca thé ¢6 chiic nang gan va thén binh thuong, su chuyén hoa ctia iloprost sau Khi
tiém truyén tinh mach, trong phén lén cac truong hop trai qua 2 giai doan véi thoi gian ban huy
trung binh la 3-5 phat va 15- 30 phat Tong luong thanh thai cua iloprost vao khoang 20
ml/kg/phat, diéu nay cho thav cdc yéu to ngoai gan tac ddng vao qua trinh chuyén hod cua
iloprost.

Nghién eiru danh gia muac do can bang trén dién réng di dugc tién hanh véi *H- iloprost & nguoi
khoé manh. Sau khi tiém truyén tinh mach, lugng thudc cé gin phéng xa duge phuc hoi la 81%
trong do luong thude duge phuc hoi trong nude tiéu va trong phan tuong (mg la 68% va 12%. Cac
chét chuyén hoa duoc dao thai khoi huyét tuong va nude tiéu théng qua 2 giai doan véi thot gtan
ban huy tuong ung trong huyét tuong 14 2 gid va 5 gio; trong nude tiéu 1a 2 gio va 18 gio.

B Trén mot so truong hop dic biét

> Suy chic ning thin:

Trong mét nghién ciru sir dung iloprost tiém truyén tinh mach d6i véi nhimg bénh nhan suy chire
nang than giai doan cudi phai tién hanh chay thdn nhan tao cho thdy ¢6 su giam rd rét do thanh
thai ciia than (d6 thanh thai trung binh 1a 5 = 2 ml/phat/kg thé trong) so véi nhimg bénh nhdn ¢6
suy chirc ndng than nhung chua phai chay than nhan tao (d§ thanh thai trung binh la 18 = 2
ml/phut/kg thé trong)

> Suy chirc ndng gan:

Vi iloprost dugc chuyén hod chu yéu tai gan, do vay ndng dd cua thude trong huyét tuong cling bi
anh huong khi chirc ning gan thay doi. Trong mét nghién ctru su dung theo dudng tiém truvén
tinh mach, két qua nghién ciru trong s 8 bénh nhén bj xo gan cho thdy do thanh thai trung binh
dbi véi iloprost 12 vao khoang 10 ml/phit/kg thé trong,

> TuditAc va gi6i tinh:

Tudi tac va giéi tinh khong lam anh huong dén nhiing tac dung duge dong hoc cua iloprost trén
lam sang.

Dik liéu an todn tién lim sang

Céc dir liéu an toan tién ldm sang cho thiy khéng c6 nguy co déc bigt ndo trén nguoi trong cac
nghién cdu thudng quy vé duge ly an toan, liéu ddc nhic lai, nguy ¢o nhiém doc gen va ung thu.
Céac tdc dong tién 1am sang da dugc quan sat thay chi khi tiép xtc liéu thude vuot qua licu toi da
cho phép khi str dung trén ngudi, didu dd cho lhay rat it kha ning gay doc cua thude khi sa dung
trén lam sang.

» Doc tinh déi voi hé sinh san

Nghién ciru vé doc tinh d01 vG1 phol va thai trén chudt cho thay ViEC truy cn lién tuc iloprost s& dan
161 nhiing bét thudng xuat hién trén cac dbt cua chan trude déi véi mot sb bao thai ma khéng phy
thudc vao liéu diing.

Nhiing sy thay ddi nay khéng phai la cac yéu 16 chinh gy quéi thai, nhung hau hét ¢6 lién quan
den iloprost va gay ra su chdm phat trién trong vige hinh thanh cdc co quan vé sau do cdc thay dbi
vé chirc nang hinh thanh nhau thai. C6 thé thdy rang sw phat trién chdm lam thay ddi qué trinh
phat trién cua tré nho. So sanh véi ¢dc nghién ciru vé nhiém doc bao thai duoc tién hanh trén tho
va khi cho thay cac dj tit bét thucmg nay khong, xay ra ciing nhu cic bt thurong trén toan b co
thé, ngay ca khi sir dung lidu thudc cao hon nhidu 14n so véi lidu dung cho ngudi.
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Tinh twong ky,
Hién khéng co thong tin vé tinh tuong ky ngodi nhirng thude dugce liét ké trong muc "’Hufmg@-
str dung/bao quan”. '

Han ding
4 nam ké tlr ngay san xuat.

Diéu kién bio quin
Bao quan khong qué 30°C.

Quy cach dong géi
Hop chira 5 ng, mbi 6ng chira 1 ml dung dich tiém truyén dam dac (5 x 1ml).

Hwéng dén sir dung/bdo quén

Chi su dung llomedin 20 sau khi da pha lodng. Bai vi ¢6 thé xay ra tuong tac thudc, do vay khong
nén pha cac thuoc khac vot dung dich llomedin 20.

Nén pha ché dung dich tiém truyén hang ngay dé dam bao vo tring.

Hwéng din cich pha loing

Léc k¥ dung dich thude va dung dich ding dé pha lodng trudc khi pha dung dich iloprost.

» Pha ché dung dich Ilomedin 20 khi str dung may truyén dich:

1 mL dung dich Ilomedin 20 (c6 chira 20 pg iloprost) duge pha lodng v6i dung dich vo tring la
nudc muoi sinh ly hodc voi dung dich dudng glucose 5% cho dén khi dat dugc luong dung dich
can thiét 1a 100ml.

» Pha ché dung dich Ilomedin 20 diing cho bom tiém dién

I mL dung dich llomedin 20 (c6 chira 20 pg iloprost) dugc pha lodng vé dung dich vé tring la
nudc mudi sinh ly hodc vdi dung dich dudng glucose 5% cho dén khi dat dugc luong dung dich
can thiét 1a 10ml.

Pé xa tam tay tré em
Doc ki huweéng dan sur dung trwdc khi ding
Néu can thém théng tin, xin héi y kién bdc si
f__.-f:&‘l‘l’.‘qh

San xuit béi: Berlimed S.A.

Francisco Alonso, 7

Poligono Industrial Santa Rosa

28806 Alcala de Henares, Madrid. Tdy Ban Nha

Ngay duyét ndi dung tom tit san phdm: 29/11/11
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