Lovenox’

Enaxaparin natri
Dung dich tiém ddng sdn trong bom tidm

Thuéc bén theo don. Poc ki hwéng din sir dung
thubc treée khi diing.
Tor huong ddn nay chira nhimg théng tin quan trong vé
diéu trj cia ban.
Néu cé théc méc hode nghi nger didu gi, xin héi béc st hodc
duge s7dé bidt thém thong tin.

nay duoe ké toa cho ca nhan ban va ban khéng nén
dua cho nguoi khéc dung. Thubc c6 thé gy nguy hai cho
ho cho di triéu chimg ciia ho gidng hét cia ban.
Nén luu gilr tér hudmg dén nay. C6 thé ban sé cén doc lai.
THANH PHAN
Lovenox 4.000 anti-Xa IU/0,4 ml
Hoat chét: Enoxaparin natri 4.000 anti-Xa IU tirc 40 mg
trong mdt bom tiém dong sén.
Ta dugc: Nudc ct pha tidm .....o..ooceenneiee vira di 0,4 ml
DANG BAO CHE VA QUI CACH BONG GOI
Dung dich tiém d6ng san trong bom tiém.
Hép 2 bom tiém déng sén.
CHIB|NH BIEU TR|
Day la mdt heparin trong Igng phéan tir thap (LMWH: Low-
Molecular-Weight Heparin).
Thubc nay dugc chi dinh dé:
- Bidu tri dy phong bénh thuyén tic huyét khdi finh mach

trong phéu thuat cb nguy co trung binh hoéc cao.
- Didu tri du phéng huyét khdi tinh mach séu trén bénh
nhan liét givémg do mét bénh ndi khoa cép tinh:

* suy tim (NYHA a4 Ill hodc IV),

+ suy ho hap cép tinh,

» dgt nhiém khuin cAp hoac rdi loan thip khop cép két
horp véri it nhét mét yéu té nguy co khéc clia thuyén tic
huyét khéi tinh mach.

- D& phong déng méu trong tulin hoan ngodi co thé trong
khi thAm phan mau (thuéng Ia mot budi lpc mau s 4 gid).

CHONG CHI BINH

Khéng nén ding LOVENOX néu c6 bét e tinh huéng nao

sau day.

4000 anti-Xa 1U/0,4 ml

Thuéc nay KHONG
PUQ'C KHUYEN
DUNG

- néu bénh nhan bj
suy than nang,

- trong théi gian 24
gir dau sau xuéat
huyét néo,

-néu bénh nhén
trén 65 tudi, dang
diung két hgp véi
aspirin (& lidu diing

Thubc nay bj CHONG CHI D|NH

-néu bénh nhan di ong voi ché
phim, vé&i heparin hodc cac dén
chét clia heparin, ké c cac heparin
trong lugmng phan tir thip khac,
-néu tnrdc ddy bénh nhan da bj
gidm tidu chu nghiém trong do
heparin gay ra (tiéu ciu cé vai trd
quan trong trong sy dong mau),
-néu bénh nhan c6 cac rdi loan
déng mau,

- néu bénh nhan dang bj chay mau
hodc c6 nguy co chay mau khéng
kidm soét dugec.

LIEU DUNG
Libu diing phy thudc vao chi dinh va tinh trang b&nh nhan.

Trong phéu thuét cé nguy cor trung binh sinh huyét khdi va
trén bénh nhan khéng c6 nguy co cao bj thuyén tic huyét
khdi, co thé d& phong hiu hiéu bing cach tiém mét lidu
2.000 anti-Xa 1U (0,2 ml) mBi ngay. Phac db lidu lwgng
dwoc bnghién clru 1& tiém lidu thir nhét khodng 2 giér tnedre
khi mo.

Phau thuat c6 nguy co cao sinh huyét khéi:

- Ph#u thuat khérp hang va khép gbi: Lidu ding 1a 4.000

anti-Xa IU (0,4 mi) tiém m8i ngay mét 1an. Phac db liéu

lwgng dugc nghién ciru 1a tiém mii thir nhét 4.000 anti-

Xa IU (tron lidu) 12 giér trueére khi m8, hodc tiém mdi thir

nhét 2.000 anti-Xa |U (ntra lidu) trwedc khi mé 2 gid.

Céc trwéng herp khac: Khi nguy corthuyén tic huyét kndi

tinh mach lién quan vé&i loai phiu thust (d&c biét la phiu

thuét ung thur) vashoac lién quan véi bénh nhan (déc biét

Ia tién st thuy8n tic huyét khéi tinhmach) té ragia tang,

c6 thé xem xét sir dung mot lidu dy phong gibng nhu

lidu dugc ding trong phiu thuat cé qgw co cao (hhu

phau thuét khép hang va khép gbi). i

* Thoi gian diéu trj

Pidu tri v&i enoxaparin, két hop voi c-éc phuong phap

bang ép théng dung bang béng thun & chi dudi, phai

duwrge duy tri cho dén khi bénh nhan hoan toan chi dong

di lai duoc.

- Trong phiu thuat tdng quat, theri gian diéu tri enoxaparin
phéi dudi 10 ngay, trir khi c6 mét nguy co thuyén tic
huyét khéi tinh mach dac biét lién quan dén bénh nhan.

- Loi ich trj ligu ciia viéc didu trj dy phong béing cach tigm

enoxaparin 4.000 anti-Xa IU m&i ngay trong 4 dén 5 tudn
sau phiu thuat khérp héng da durgre chiing minh.
- Néu bénh nhan van cdn nguy co thuyén tic huyét khdi
tinh mach sau thei gian didu tri khuyén nghi, phai
xem xét iép tyc didu trj dy phang, déc biét 14 ding thubc
khéng déng dang ubng.

Tuy vay, lgi fich 1am sang cta viéc didu tri dai han voi

heparin trong Iwrong phén tir thap hodc thubc khdng dong

dang ubng chura dwgc danh gia.

Pidu tri dw phéng huyét khéi finh mach sau trong

bénh ndi khoa cép tinh (chi dinh ndy dwgc dénh riéng

cho Lovenox 4.000 anti-Xa IU/0,4 ml):

* Lidu lwgng:

Lidu dung 14 40 mg hodc 4.000 anti-Xa 1U/0,4 ml tiém dudi

da mdi ngay mét 1an.

* Théi gian diéu trj:

Didu trj trong thés gian tir 6 dén 14 ngay dwge chimg minh

14 co lgi. Cho dén nay, chura c6 sb liéu v& hidu qua va do

an toan cia didu trj dir phdng dai hon 14 ngay.

Néu nguy co thuyén tic huyét khéi finh mach van dai

déng, nén xem xét didu tri dw phong kéo dai, dac biét 1a

béng thudc khang déng dang ubng.

D& phang déng mau trong tuin hoan ngoai co thé |

tham phan mau

Tiém vao mach mau (vao éng day cia hé théng thim

phén nbi v&i dong mach).

Trén bénh nhan phai thAm phan mau lap lai nuéu budi,

c6 thé d& phong déng mau trong hé théng loc mau ngodi

than béng cach tiém mot lidu ban dAu 100 anti-Xa IU/kg vao
6éng néi vao dong mach cia hé théng thdm phéin khi bét
dau budi loc mau.

Lidu nay 2 lidu nap (bolus) duy nhét tiém vao mach mau,

chi thich hgp cho mét budi loc mau kéo dai 4 gt hod@c

ngén hon. Lidu ndy cé thé duoc didu chinh lal sau d6 vi c6
sip bién thién dang ké trong méi cé thé va gilra cac cé thé.

Lidu t8i da dwoc khuyén nghi Ia 100 anti-Xa IU/kg. Trén bénh

nhan thAm phan mau c6 nguy co cao bj xudt huyét (dac biét

12 thdm phan trebe hodc sau md) hodclcd hdi chimg xuat

huyét dang hoat ddng, co thé thurc hién cac budi thdm phan .
bang cach dung mdt lidu 50 anti-Xa 1U/kg (néu c6 hai éng
ni vao mach méau) hodic 75 anti-Xa IU/kg (néu chi c6 mot

éng ndi vao mach mau).

CACH DUNG

TIEM DU'GN DA (trir trrérng horp diing trang thdm phan).
Khéng dugc tiém bap.

LUU Y DAC BIET

D& tranh chéy ma%ﬂtiél khéng dugc ding qua lidu
lugng va thii gian dié \sqa bac s7 da ké toa (xem Than
trong khi dung).

Didu tri doi hoi phai xét ngﬁ/ éu 1ap lai nhiu lan dé&
thurong xuyén kiém tra sb | u cu (thudmg 1a méi
tudn hai lan),

Trong khi didu trji heparin, gidm
cach c6 y nghia co thé xay ra &
hop. Didu nay doi héi phai ngung didu tri
cuwéng theo dbi vi e thé o cac bién chimng
d%lc biét 1a huyél khél ngh;ch thubng

vl bénh 1l Khoa cp tinh (chi djnh nay durpe danh
cho Lovenox 4.000 anti-Xa IU/0,4 ml), O
Trén bénh nhan nhiém khuan cép tinh hodc c6 bénh thap

khérp cép tinh, chi nén ding thudc khi c6 mét trong nhirng
yéu té sau day: bénh nhén trén 75 tudi, u by, tidn sir

‘bé&nh tinh mach, béo phi, diéu trj hormon, suy tim hoac suy

hé hap man tinh.

Thubc nay thurérng khéng duge khuyén ding cho tré em.
Thubc nay khéng duge khuyén ding dé dé phong cac tai
bi&n thuyén tic huyét khbi trén bénh nhan cé van tim nhan

tao, déc biét 1 phy n c6 thai,

KHONG BUQC TIEM BAP. Phai tuan thi nghiém ngat

céc chi din tiém thubc.

THAN TRONG KHI DUNG

Nhyué tAt ca cac thubc khang déng khac, co thé xay ra xuét

huyét.

N&u xuét huyét xdy ra, phai tim nguyén nhan va khdi tri

thich hop.

Trong mét sb tnrémg hop, dac biét trong didu tri trigt dé, o

thé cé nguy co xuét huyét:

- trén bénh nhén cao tudi,

- cén nang dudi 40 kg,

- suy than,

- néu tiép tyc didu tri vurgt qua thai gian didu tri théng
dung 1a 10 ngay,

- duing phéi hop véi mét sb thube (xem Tuwong téc véi thube
khac va cac twong téc khéc),

- duing phéi hop véi mét sb thubc lam tang nguy co xudt
huyét (xem Tuwong tac véi thube khac va céc tuong tac
khéc). Nhimg tinh huéng nay cén c6 sy theo doi dac biét:
kham tdng quat va co thé phdi lay méu xét nghiém.

Khéng chdng chi dinh gay t& ngoai mang cléing hodc gay

té tiy séng khi thudc nay dugc ding véi lidu dy phéng.

Tuy vay, phai cé mit s6 bién phap dé phoang: khodng cach

gira cAc I4n tidm va theo doi gy té déc hidu,

Néu ban dang hodc da co bénh gan hodc thén, loét hodc

mét gm thuong khéc co thé chdy mau, hay béo cho béc

si biét.

Cén chinh liéu & bénh nhan suy gan, suy than (khéng

chay thén).

Lovenox khong thé dugc sir dung hodn dbi (tr don vi

sang don vi) voi heparin thtng thwdng (khéng phan doan)

hoédc heparin trong legng phan t& thap khac.

TUPONG TAC VOI THUOC KHAC VA CAC TUONG TAC

Vi c6 kha néing xay ra xuét huyét, lun lubn phai bédo cho
béc s7 biét néu bénh nhan dang ding mét trong céc thube
sau day:
aspirin
- thubc khang viém khéng-steroid (NSAIDs),
- thube rc ché két tap tidu cdu (abciximab, eftifibatid,
iloprost, ticlopidin, tirofiban),
- dextran (thubc ding trong héi strc cdp ciru),
- thuéc khang déng dang ubng (trc ché vitamin K).
Dé tranh cac tuong tac co thé co gitka céc thude, ludn ludn
phéi bdo cho béc sT hodic due sT biét vé nhiing thir thude



mé bénh nhén dang ding.

Béc si sé didu chinh didu trj cho thich hep.
€O THAI VA NUOI CON BANG SUPA ME
C6 thai

Tt nhét 12 khong nén ding thubc nay trong ba thang déu -

thai ky. Trong ba théng gilra va ba thang cubi, thubc chi

duge sir dyng néu béc s nhan thiy cin thiét.

N&u bénh nhan phat hién thay minh c6 thai trong théi gian

didu tri, hay hoi y kién béc sT vi chi cé bac sT méi cd thé

dﬂnhglﬂuﬁcﬁnﬂépb,lcdi&uﬂhaykh&g.

Nudi con bing sira me

Thude nay khdng bi chéing chi dinh trén phy nir dang nudi

con béng sira me.

Théng thudng, khi ¢6 thai hodic nudi con béng sira me,

mnﬁﬁnnénhdi?kﬂnbﬂcmhnﬁcduﬂcdm”lr

dﬂ?‘?gbﬂ”\yl‘hu&g!

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhur tét cd céc thude khéc, rhudcnaymméoonhmmc

dung géy kho chiu & nhimg murc do khéc nhau trén mot s6

bénh nhéan.

- Xuét huyét bén trong hodic bén ngodi & nhimg mirc d6
nghiém trong khac nhau. Phai thong bao ngay cho bac
si hodic y ta. Xuét huyét c6 thé khdi phat do nhiing tdn
thuromg 6 kha niing chay mdu, do suy than hodc do déng
théri diing chung véi mt sé thubc khéc.

- Giam s lugng tidu cAu trong mau, c6 thé nghiém trong
trong mét sé truémg he'p va phai dwgc bao céo ngay cho
béac sT didu trj (xem Luuydacbsét] Vi vy, phai thudmg
xuyén theo di sb luong tidu

- Sy phyc hbi gia tang tiéu ciu m!rlai ciing da dugc bao
cao

- Céc phén (rng ndng hiém gap trén da & chd tiem.

- Hay gép hon co thé xuét hién ch® bAm hodc ty mau
(bwréru nhd) dudi da tai chd tiem va cb thé gay dau &
nhirng mirc 9 khac nhau, Nhirng d4u hiéu ndy s& bién
mét tur nhién va khang can ngung didu trj.

- Phan (mg dj (rng tai chd hodc toan than.

- Nguy co lofing xuong (xwong bj mét chét khoang dan
dén gion xwong) khi dibu trj kéo dai.

- Cae tae dyng khac: tang nbng d9 mdt sé men gan trong
méu, téng kali trong méu, ting bach clu 4i toan xay ra
1& t& hoic cling vé&i céc phan (mg ngoai da.

- Trong mét s& rét hiém truéng hop, ton thirong thin kinh
da duge bdo cdo sau khi tim thubc nay trong mét vai
thi thuat gay ta.

- Mot sb rét hiém trueng hop viém dj ('ng & cac mach
méu nhd da dugc bdo céo.

Héy théng bao cho béc si hodc duge sTbiét moi téc dung

khéng mong mudn hode khd chiu chira duge néu trong tor

huwémg dén nay.

DUQC LUC HQC

Phan loai dugc Iy: THUOC CHONG HUYET KHOI

M3 sb ATC : BO1A BOS

- Enoxaparin 14 mdt heparin trong lugng phén tr thip
trong dé cac hoat tinh chdng huyét khéi va khang dong
clia heparin tiéu chuén d& dugce phén ly.

- Thubc c6 hoat tinh khang Xa cao hon hoat tinh khéng
lla hodc khang thrombin.

- Déi vai enoxaparin, ti sé gitra hai hoat tinh nay |4 3:6.

- O lidu dy phong, thudc khéng anh hudng nhiéu dbi véi
aPTT.

- O lidu didu tri, v&i dinh hoat tinh cye dai, aPTT c6 thé kéo
déitir 1,5 dén 2,2 1An thévi gian dbi chimg. Sir kéo dai aPTT
nay phan anh hoat tinh khéng thrombin tn du.

DUQ'C DONG HQC

Céc théing sé dugre ddng hoc clia enoxaparin dugce danh

gid dya trén nhitng thay dbi v& hoat tinh khang Xa va

khang lla trong huyét twong & nhirng liéu dwgc khuyén

nghj (phuwong phap phan gidi amidon d& kiém ching) sau &

khi tiém duréri dali&u duy nhét va lidu 13p lai va sau khi tiém
tinh mach lidu-duy nhét.

B0 kha dung sinh hoc:

Enoxaparin iém dudi da dugc hip thu nhanh va hoan
toan (gAn 100%). Binh hoat tinh trong huyét rong duoc
nhén thdy trong khoang 3 Gén 4 gitr sau khi tiém. Dinh
Ihoat tinh nay (Gwerc bidu didn bang don vi quéc t4(1U) anti-
Xa) 140,18 £ 0,04 anti-Xa U (sau lidu 2.000 IU), 0,43 +
1011 anti-Xa IU (sau lid6 4.000 IU) trong didu tri dir phong
va 1,01 £ 0,14 anti-Xa (sau lidu 10,000 IU) trong khi ding
nher 14 phurong pm u tri.

Dwgc ddng hoc clia enoxaparin ¢, vé tuyén tinh trong
khoang liBu duoc khuyén nghi. D3 bién thién trong tirng
bénh nhéin va gilra cdc bénh nhén la thAp. Sau khi tiém
duéi da, l8p lai 4.000 anti-Xa IU mdi ngay mot Jan cho
ngudri tinh nguyén khée manh, trang thai én dinh nbng a6
dat dwge vao ngay thir 2 v&i hoat tinh enoxaparin frung
binh cag hon 1 s6 dat dugc sau liéu duy nhat khodng
15%. hoat tinh enoxaparin & trang thai &n dinh ndng
aé co tién doan dwc tir durgee dbng hoc sau khi tiém
lidu duynhat. Sau khi tiém dudi da I3p lai 100 anti-Xa IU/
kg m&i ngay hai lan, trang thai én dinh ndng do dat dugc
trong khodng ngay thir 3 va thir 4 v&i mire phoi nhiém
trung binh cao hon so véi sau khi tiém liu duy nhét vao
khodng 65%, va hoat tinh anti-Xa cyc dai va cyc tidu, theo
‘thir tu 14 1,2 va 0,52 anti-Xa 1U/ml, Dya trén duoc dong
hoc enoxaparin natri, sy khac biét vé trang thai én djnh
néng do nayﬁ duc dy Kién va ndm frong gi6i han tr
figu. Sau khi tiém duei da, hoat tinh a.ntn-iia;rong huyét
wrgng thap hon hoat tinh anti#@ khodng 10 lan. Hoat tinh
anti-lla cyc r;\‘?nin.lng binh duge hhan théy khodng 3 dén 4
‘gidr sau khi durdri da va dat'o 13 |U anti-lla/ml sau khi
tiém Iap lai 100 anti-Xa [U/kg m&i ngay hai 1&n.

Thé Bctilbhan b8 hael linh ‘anti-Xa' tia shoxaparn Vb
khodng 5 it va gan baing thé tich mau.

rin Eiuurc chuydn hda chii y&u & gan (khir sulfat,
phan).

Thai trie:

Sau khi Eém dudi da, heparin trong lrgng phén t0 thap c6
théri gian ban thai bidu kin cta hoat tinh anti-Xa dai hon
heparin khong phan doan. Sy théi trir enoxaparin dién ra
theo mt pha véi théi gian ban thal khoang 4 gidr sau khi
tiém dudi da mot lidu duy nhét dén khodng 7 gity sau khi
tiém lidu 1ap lal. V& heparin trong lweng phan i thip,
hoat tinh anti-lla bién mét khéi huyét twang nhanh hon
hoat tinh anti-Xa. Enoxaparin va nhimg chét chuyén hoa

Enoxa
khir

clia né duge théi trir qua thén (cor ché khéng bao héa) va
dudmg din mét Sy thanh thai & than, duéi dang cac phan
doan co hoattinh anti-Xa, chiém 10% lidu 43 dung va tbng

bai tiét & than @bi véri cac hop chét c6 hoat tinh va khong
6 hoat tinh 1840% lidu da tiém.

n
* Bénh nhén cao tudi;

Vi chirc néing than gidm cd tinh chét sinh Iy trén quén
ndy, sy thai'trir s& cham hon. Sy thay ddi nay khéng
héi, phéi chinh fiBu hodc s6 1an 1iém trong didu tri di

p 'chimg ndo ma chirc ndng than cua nhirng bénh
| nay van & w gidri han chép nhéan duoc, tirc 1a chi
swtﬂém nhe.
CAn thidt phai danh gi& chirc nang than mot cach co hé
thdng trén bénh nhan trén 75 tudi bing cach ding cdng
thirc Cockcroft trudre khi bat ddu diéu trj véri heparin trong
Iwgrng phin tir thép.
* Thém phéan méu

ng phén tr thip dugc tiém vao
ghélhénglh pnanva:uéumsg
y. Trén nguyén téc, céc thong sé
thay ddi, trir treérng hop qué
40 hé tudn hoan toan than va
véi tinh trang suy than giai

tranh ddng mau

dugc ddng hoc va

lidu hodc khi thudc co

lam téng hoat tinh anti-X

doan cudi.

HU'ONG DAN DANH CHO TIEM LOVENOX

Bom tiém déng sén thuée cé thé d gay, khéng &n

pit-téng aé diy bot khi ra truére khi ti udc,

Nén tiém thudc trén bénh nhan & tw tiém vao

mo dudi da cla thanh bung trrére bén hodc ‘5n' luan

phién thay ddi gitra bén trai va bén phai.

Phai choc kim thdng géc, chir khéng tiém vao

véo nép da kep gi(ra ng6n cai va ngén trd. Phai gi

da nay trong sudt qua trinh tiém.

QUA LIEU

- V6 tinh qua liéu khi tiém dwéi da nhirng liéu Ién heparin
trong legng phan tir thip cb thé gay cac bién ching
xudt huyét.

Trong trudmg hop xuét huyét, mét sé bénh nhan cb thd
durgre didu tri voi protamin sulfat nhung phai leu ¥ céc
yéu th sau day:

+ hiéu qua sé kém hon nhiéu so véi qua lidu heparin
khdng phan doan.

« vi cé tac dung phy (dac biét 1a sbe phan vé), nén phai
cAn nhéc kj i s6 lgi ich/nguy co ciia protamin al.ﬂfn‘l
trunére khi ding.

Caméimnghaabéngwmﬁ&mnnhmammam
protamin (sulfat ho&c hydrochlorid).
Liéu protamin cdn dang tuy thudic véo:

« lidu heparin da tiém (100 don vj khéng-heparin clia
protamin lam trung hda hoat tinh clia 100 anti-Xa IU clia
heparin trong krgng phéin ti7 thép), néu enoxaparin natri
dugre tiém trong vong 8 gid trede do.

+ khoang thiri gian tir khi tism heparin:

* ¢6 thé truyén finh mach protamin v&i lidu 50 don
vi khéng-heparin cho mdi 100 ant-Xa IU cla
enoxaparin natri néu enoxaparin natri d& dugc tiém
trirére d6 hon 8 gitr, hodic néu mot lidu protamin thie
hai t6 ra cin thng

* khéng cén ding protamin néu enoxaparin natri a4
dugc tidm trude 46 hon 12 gid.

Khuyén nghi ndi trén Ia danh cho bénh nhan co chirc néng

than binh thuéng dugc tiém enoxaparin 1ap lai nhidu 1an.

Maic dii vay, hoat tinh anti-Xa clia enoxaparin khéng thé bj

trung hda hoan toan.

Hon nira, sir trung hoa nay chi'tam théi do tinh chét dugc

d6ng hoc hip thu cla heparin trong legng phan tir thip.

Bidu nay doi héi phai chia nhd tdng liéu protamin d& tinh

toan thanh nhidu 1An tidm (2 dén 4 14n) trong 24 gidr.

- It c6 kh& nng xdy ra cic hiu qué nghiém trong sau khi
qué lidu heparin trong lromg phén tr thip bang duémg
uéng, ngay ca lidu cao (chua cd tnréng hop néo durgc
béo c4o), vi thubc duoc hip thu kém & da day va rudt.

Céch xir tri trong trirdng hop qué lidu

Nhanh chéng lién hé véi bac sTvi co nguy co xult huyét.

mwwmuwk&wngaysénxuﬁ

Khéng diing thubc qua han sir dung duoc ghi trén bao bi

LUU Y DAC BIET KHI BAO QUAN

Bdo quan & nhiét 6 khong qua 30°C. Thubc phai duge

gilr nguy@n trong bao bi trweére khi sir dung.

TEN VA DJA CHI CUA CO' SO SAN XUAT
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