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OCTREOVIN
Thube nay chi ding theo don thube
THUOC POC
Pé xa thm tay tré em
DPoc ky hwomg din sir dung trude khi diing

1. Thanh phén céng thire ciia thube:

Thanh phdn dirge chdt: Octreotid (dudi dang Octreotid acetat) .......... 0,02% (1000 mcg/5 ml).
Thanh phan ié duoce: Natri clorid, acid acetic biing, natri acetat trihydrat, phenol, nudc dé pha
AR Bt oAV G RSB s s vira di 5 ml.
2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém.

Mé ta dang bao ché: Dung djch trong, khéng mau, dugc déng trong lo thy tinh, ddy kin bing
niit cao su, c6 ndp nhém bén ngodi .

pH: 3,7 -4,7

3. Quy cich dong goi:

Hop 1 lo x 5 ml.

Hop 5 lo x 5 ml.

4. Chi dinh:

- Kiém soat triéu chiing va giam tiét hormon tang truéng (GH) va IGF-1 trong huyét tuong &
nhitng bénh nhan méc bénh to vién cye (hay con goi la bénh to déu chi) dép ing khéng day
di v6i didu tri bing phiu thuét hofic xa tri. Octreovin ciing dugc chi dinh cho céc bénh nhan
to vién cuc khéng diéu tri dwoc bing phiu thuét hofic khéng mudn phiu thudt, hodc trong giai
doan chd cho dén khi xa tri dat duoc tic dung hoan toan,

- Lam giam céc triéu chimg do khdi u chirc nang thudc hé noi tiét da day-rudt-tuy (GEP),
vi du: khdi u carcinoid véi cdc dic diém ciia hoi chimg carcinoid.

- Octreovin khdng phai la tri lidu chéng khéi u va khéng chira khoi dugce cdc bénh nay.

- Phong ngira c4c bién ching sau phiu thudt tyy.

- Xtr tri cép ciu dé cAm mdu va tranh xudt huyét tai phét do gian tinh mach da day-thye quan
& bénh nhéan xo gan. Octreovin dugc sir dung két hop véi diéu trj ddc hiéu nhu 1am liéu phap
xo hda qua ndi soi.

- Piéu tri bénh u tuyén yén tiét TSH:

» Khi bai tiét khong binh thudng sau phiu thuat vihodc xa tri;

» O nhimg bénh nhén phiu thudt khong phit hop;

+ O nhirng bénh nhan da duge xa tri, cho dén khi xa trj ¢6 hiéu qua.
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béc s7 hodic y té diéu tri.

- Dé giam b6t kho chiu tai chd, nén dé dung dich tiém tré vé nhiét d6 phong truGe khi tiém.
Nén tranh tiém nhéic lai viio chd tiém cii trong mot thoi gian ngén.

- P& tranh nhiém khuén, khuyén cdo khéng nén choc thing nép lo da liéu (200 meg/ml) qué
10 ln.

Truyén tinh mach

- Dung dich phai duoc kiém tra bing mat thuong xem c¢é bi thay dbi mau hay c6 vén dyc
trude khi dung.

- Dung dich Octreovin pha lodng trong dung dich natri clorid 0,9% vo khuén va cé thé dugc
bao quan trong tii PVC hodc trong éng tiém polyprolylen. V& mt vi sinh vit, dung dich pha
lodng nén duge dung ngay. Néu dung dich pha lodng khéng duge ding ngay nén bio quan &
nhiét do 2 — 8 °C. Truée khi ding, dung dich phai dugc dua lai vé& nhiét do phong.

Dé truyén tinh mach, 1 lo 5 ml chira 1000 mcg octreotid c6 thé dugc pha lodng trong 120 ml
dung dich natri clorid 0,9% vé khuén va dugc truyén bing bom truyén. Tri lidu ndy cin duoc
lap lai thuomg xuyén néu cdn thiét cho dén khi dat dugc thoi gian diéu tri theo chi dinh.
Octreovin ciing ¢6 thé duoe truyén & cac ndng do thip hon.

Khong cb yéu cau dic biét vé xir ly thude sau khi sir dung.

Liéu ding:

Bénh to vién cuc

- Liéu ban diu 0,05 - 0,1 mg tiém du6i da sau mdi 8 gio hoic 12 gid. Viée diéu chinh lidu
lugng nén dya trén danh gid hang thang vé ndng do GH va IGF-1 (mye tiéu: GH < 2,5 ng/mL;
IGF-1 trong pham vi binh thuéng) va cdc triu chimg ldm sang ciing nhu khé ning dung nap.
P&i véi hdu hét bénh nhan, lidu ding t6i uvu hang ngay 1a 0,3 mg. Khéng nén vuot qud lidu t6i
da 1,5 mg/ngdy. D6i vai bénh nhin dung liéu Octreovin én dinh, cir mdi 6 thang nén dénh gia
GH va IGF-1 .

- Néu ndng 46 GH khong gidm va c4c triéu chimg lam sang khong cai thién sau 3 théng diéu
tri biing Octreovin, thi nén ngimg didu tri.

Cde khoi u néi tiét da day-ruét-tuy

- Liéu diing ban dAu 0,05 mg/Iin, 1 hofic 2 lAn/ngdy bing céch tiém duéi da. Tiy thude vao
dap Gmg 1am sang, ndng do ctia cic hormon do khéi u tiét ra (trong truéng hop khéi u
carcinoid, dua vao bai tiét acid 5-hydroxyindol acetic qua dudmg tiét niéu) va dua trén kha
ndng dung nap thube, lidu lugng c6 thé ting din 1én 0,1 - 0,2 mg/lin x 3 lan/ngay. Trong
nhiing trudng hop dic biét, liéu c6 thé ting cao hon. Liéu duy tri phai duge diéu chinh theo
ting truong hop.
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: hilp khdi u carcinoid, néu khong c6 dép tmg c6 loi trong vong 1 tudn diéu tri
| Mmm‘ idu dung nap t6i da, thi nén dimg viéc diéu tri.

thufit it nhét 1 gid trude khi phiu thudt.

Xudt huyét gicin tinh mach thiee qudn

- 25 meg/gidr truyén tinh mach lién tyc trong 5 ngdy. Octreovin cé thé duoc sir dung & dang
pha loding v6i nuée mudi sinh 1y.

- O nhiing bénh nhéan xo gan bj xuft huyét do gian tinh mach da day-thuc quéan, Octreovin
dwoe dung nap tét vai liéu truyén tinh mach lién tyc 1én dén 50 meg/git trong 5 ngdy.

Diéu tri bénh u tuyén yén tiét TSH

Liu diing c6 hiéu qua nhét 12 100 meg/ldn x 3 1an m&i ngay, tiém dudi da. C6 thé diéu chinh
lidu tiy theo dap (ing cta TSH va hormon tuyén gidp. Cén it nhét 5 ngay diéu tri dé dénh gia
hiéu qua.

Sir dung & nguwdi cao tuoi

Hién chua c6 bing chimg vé viée giam kha niing dung nap hodc thay ddi liéu dung & ngudi
cao tudi duge diéu tri biing Octreovin.

St dung o tré em

Kinh nghiém str dung Octreovin tré em con han ché.

Sir dung cho bénh nhdn suy giam chitc ndng gan

() nhitng bénh nhin bj xo gan, thoi gian ban thai cia thube c6 thé kéo dai, cin phai diéu chinh
lidu duy tri.

Sir dung cho bénh nhdn suy giam chire nang then

Suy gidm chire ning thin khong lam énh hudng téi tong mirc phoi nhiém (AUC) cia
octreotid diing dudng tiém duéi da, do d6 khong can diéu chinh liéu Octreovin.

6. Chdng chi dinh:

Man cam véi bit ky thanh phén nao cua thude

7. Ciinh b#o va thin trong khi ding thude:

Tong quat

- Do khéi u tuyén yén tiét GH dbi khi ¢6 thé phat trién gdy ra nhimg bién chimg ning (vi du
nhur khiém khuyét truong thi gidc), nén cin theo ddi cin than tit ca bénh nhan. Néu c6 déu
hiéu khéi u phat trién nén chon phuong thire didu tri khéc.

- Loi ich tri liéu cua viéc giam ndng d hormon tang trudng (GH) va binh thudng héa nong
6 yéu tb tang truomg gidng insulin - 1 (IGF-1) & bénh nhan nit méc bénh to vién cye co thé
gitp phuc hdi kha ning sinh san, Céc bénh nhan nir dang trong dd tudi sinh san nén dugc
khuyén sir dung bién phap trénh thai thich hop néu cin trong khi diéu tri bing octreotid.

- Nén theo ddi chire niing tuyén gidp & nhiing bénh nhén diéu trj bing octreotid 1du dai.

- Nén theo ddi chie ning gan trong khi diéu tri bing octreotid.

Cdec bién chimng lién quan dén tim mach

Mia Maquette: XXxxx



TR T

2r AEEEL

https://trungtamthuoc.com/

¢ truomg hop phé bién nhip tim chdm . Cén diéu chinh liéu dung céc thude
en kénh calci hoiic cac thubc kiém soat cén bing nudc va dién giai.

a0 gdm ca blée nhi thit hoan todn) da dugc béo cdo & nhitng bénh nhén
1 lién tuc (100 meg/gid) va & nhitng bénh nhan truyén nhanh octreotid qua
dudng ; mach (truyén nhanh 50 meg sau d6 truyén lién tyc 50 meg/gity). Do d6, khéng nén
vuot qué lidu t6i da 50 meg/gid. Bénh nhén tiém tinh mach lidu cao octreotid nén dugoc kiém
tra theo dai tim phu hop.

Ti mdit va cde bién chieng lién quan

Soi mat 12 mot bién chimg rit phd bién trong qua trinh diéu tri bang octreotid va c6 thé lién
quan dén viém t4i mat va gian Sng din mét. Do dé, khyén cdo nén kiém tra siéu am tdi mat
truée va trong qua trinh didu tri bing octreotid mdi 6 dén 12 théng,

Chite néing tuyén tuy

Suy tuy ngoai tiét (PEI) di duoc quan sat thiy & mot sé bénh nhén dugce didu tri bing
octreotid cho céc khéi u than kinh ndi tiét da day-rudt. Céc triéu chimg ciia suy tuy ngoai tiét
¢6 thé bao gdm phan ma, phan long, ddy bung va sut cin. Sang loc va diéu trj suy tuy ngoai
tiét theo hudng din ldm sang nén duge xem xét & nhitng bénh nhén ¢o trigu ching.

Khdi u ngi tiét da day-rugt-tuy

Trong qué trinh diéu tri cac khéi u ngi tiét da déy-rugt-tuy, hiém gap trudmg hop dot ngdt
khéng kiém sodt dugc cdc triéu chimg bing octreotid, véi sy tai phat nhanh chéng ciia cdc
triéu chimg nghiém trong. Néu ngimg diéu tri, cac tridu chiing c6 thé xéu di hodic téi phat.

Sw chuyén héa glucose

- Do tac dung tc ché sy phéng thich hormon ting truong, glucagon va insulin, octreotid c6
thé ¢6 tic dung diéu hoa lugng glucose. Sur dung nap glucose sau bita #n c6 thé giam va trong
mot s trudng hop tinh trang ting duong huyét kéo dai cé thé xdy ra do sir dung thube thuong
xuyén. Ha dudng huyét ciing da dugce béo cdo.

- O nhitng bénh nhén bj u dio tuy, do kha ndng rc ché tiét GH va glucagon tuong d6i 16n hon
so va&i insulin, va do thoi gian (e ché insulin ngin hon, octreotid ¢6 thé lam tang muc do va
kéo dai thoi gian ha duomg huyét. Nhimg bénh nhan nay nén dugc theo ddi chiit ché trong khi
béit ddu didu tri biing octreotid va mdi 1an thay ddi lidu lugng. Sy thay ddi rd rét vé ndng do
glucose trong méu c6 thé dugc giam bt bing cach diing liéu nho hon, thudng xuyén hon.

- Octreotid ¢6 thé lam giam nhu cdu insulin & cde bénh nhén tiéu dudng tuyp 1. DSi véi nhimg
vGi bénh nhan khéng méc bénh tiéu dudng va bénh nhan tidu dudng tuyp 11, dic biét du trir
insulin con nguyén ven, sir dyung octreotid c6 thé 1am ting dudmg huyét sau bira in. Do d6 nén
theo doi sy dung nap glucose va diéu trj dai thio dudng.

Gidn tinh mach thwe quan

Vi sau nhiing dot chay méu do gidn tinh mach thyc quan c6 tinh trang ting nguy co dai thdo
dudng phy thude insulin hodic cde thay ddi vé nhu ciu dung insulin & nhiing ngudi da miéc
bénh tiéu dudng tir trude, viée theo ddi chijt ch@ ndng d§ glucose trong mau la bét bugc.

Phan eng tai ché tiém
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eh‘olju vé doc tinh kéo dai 52 tudn & chudt céng, chi yéu 1a & chudt dye, u
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afcohfd A dadt b nh.‘;’m tai chd tiém dudi da chi vdi lidu cao nhit (khoang 8 ln lidu tdi da
dlc;n tich bé mit co thé). Khéng c6 ton thuong tang san hodc khéi u tin
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vi tri tiém dudi da trong m¢t nghién ciru v& doc tinh trong 52 tudn trén ché.
Chua ¢6 béo cdo vé su hinh thanh khéi u tai céc vi tri tiém & nhimg bénh nhén dugc diéu tri
biing octreotid trong t&i da 15 nam. T4t ca céc théng tin hién c6 chi ra ring nhitng phat hién
trén chudt céng 1a lodi dong vat riéng biét va khong ¢ ¥ nghia dbi véi viée sir dung thube &
ngudi.

Dinh duing

- Octreotid ¢6 thé lam thay déi sy hip thy chit béo & mot s6 bénh nhén.

- Ndng dé vitamin B12 giam va xét nghiém Schilling bt thudng da dugc quan sat thiy & mot
sé bénh nhén diéu tri bing octreotid. Nén theo doi ndng d¢ vitamin B12 trong qué trinh diéu
tri bing octreotid & nhitng bénh nhén ¢6 tién str thiéu vitamin B12.

Canh hdo ta dwoc:

Thubc ndy ¢6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 5 ml, vé co ban duge xem nhu
‘khdng chira natri’.

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

Si dung thudc cho phu nit ¢é thai:

- Chua ¢6 cde nghién ciru diy di vé viée sir dung octreotid trén trén phy nit ¢6 thai, va trong
khoang mdt phin ba cdc trudng hop, két qua mang thai 1a khéng duge biét. Céc dir liéu trong
giai doan hiu mai trén s6 lugng ¢6 han phy nir ¢o thai di duge béo cdo & nhiing bénh nhan bj
to vién cue, tuy nhién mét nira cdc trudmg hop khong biét két qua thai ky. Hau hét cdc phu nit
dung octreotid trong 3 thang dAu thai ky vai liéu trong khoang tir 100-1200 meg/ngdy tiém
dudi da hotic 10-40 mg/thang dang bét pha hdn dich tiém (tiém bép). Dj tat bdm sinh da dugc
béo cdo trong khoang 4% trudng hop mang thai. Khong c¢6 nghi ngdy nao vé& méi lién quan
gilra octreotid va cac truong hgp nay.

- Céc nghién ctru trén dong vt cling khong chi ra cac tac dfng cd hai truc tiép hodc gidn tiép
dbi véi doc tinh sinh san. Vi thé thube niy chi diing & phu nit mang thai khi that cén thiét.

- Nhu mét bién phap phong ngira, nén trénh sir dung octreotid trong thdi ky mang thai.

Sur dung th udc cho phu nit cho con bii:

Khéng biét lidu octreotid c6 bai tiét qua sita me hay khong. Céc nghién ciru trén dong vét cho
thily octreotid bai tiét qua sita me. Bénh nhan khong nén cho con bt trong khi diéu trj bing
octreotid.

9, Anh hwdng ciia thude Ién khi niing I4i xe, vin hiainh may mée:

Octreotid khong c6 hodic anh hudng khéng déng ké dén kha nang lai xe va van hanh mdy
mée. Bénh nhan nén than trong khi l4i xe hodc sir dung mdy méc néu ho bj chéng mat, suy
nhuge/mét moi hodc dau diu trong khi diéu tri bﬁng octreotid.

10. Twong tie, twong ky ciia thube:

Twong tic:
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_l«z %‘@g% ) kiém soat cin biing nuée va dién giai khi ding ddng thoi vai octreotid.

3 ai/digu chinh liéu insulin va cdc san phém thudc tri tiéu dudng khi ding déng

-

cham hdp thu cimetidine dudng tiéu héa.

- Duing déng thoi octreotid va bromocriptin lam tang sinh kha dung ciia bromocriptin.

- Dir liéu duge cong bb han ché cho thiy cdc chét twong ty somatostatin cd thé lam giam sy
thanh thai chuyén héa cia cic hop chét dugc chuyén héa bdi enzym cytochrom P450, diéu
nay c6 thé giy ra boi sy (e ché hormon tang truéng. Do khéng thé loai trir nguyén nhan la do
octreotid, nén thin trong khi ding phdi hgp céc thube khic dugc chuyén héa chi yéu boi
CYP3A4 va c6 chi s& diéu tri thfip (vi du: quinidin, terfenadin).

Twong ky:

- Octreotid acetat khong &n dinh trong cac dung dich dinh dudng qua dudng tinh mach hodn
toan (TPN).

- San phém thude ndy khong dugce tron 1in voi céc san pham thude khéc, ngoai trir nhiing san
phém duge dé céip trong phén cédch dung.

11. Tée dung khéng mong mudn ciia thube (ADR):

Tém (it théng tin an toén

- Céc tée dung khéng mong muén thudng gip nhit duoc bdo cdo trong khi diéu trj bing
octreotid bao gdm réi loan dudng tiéu hoa, rdi loan hé thin kinh, rdi loan gan mit, rdi loan
chuyén hoa va dinh dudng.
- Cée tac dung khdng mong mudn dugc bdo céo phd bién nhét trong cac thir nghiém ldm sing
khi sir dung octreotid 13 tiéu chay, dau bung, budn ndn, diy hoi, nhic diu, soi mat, ting
dudmg huyét va tdo bon, Céc tae dung khdng mong mudn thudng duge béo cdo khac 1a chong
mit, dau cuc bd, bin mét, rdi loan chirc nang tuyén gidp (vi du: giam hormon kich thich tuyén
gidp [TSH], giam T4 toan phin va giam T4 ty do), phin long, réi loan dung nap glucose, nén
mia, suy nhuoc va ha dudng huyét.
Bdng liét ké cdc phan vimg bat lgi
Céc tac dung khong mong mudn cua thude sau ddy, dugc liét ké trong Bang 1, d3 duge thu
thip tir ce nghién ciru ldm sing véi octreotid:
Céc téc dung khong mong mudn cta thube (Bang 1) duge sép xép theo trinh ty tin suét xuét
hién, thudng xuyén nhit xay ra trude, sir dung quy uéc sau: rit thudong gip (>1/10); thudng
giip (>1/100, <1/10); it géip (=1/1.000, <1/100); hiém gap (>1/10.000, <1/1.000); rat hiém giip
(<1/10.000), bao gdm cic bdo cdo riéng 1&. Trong mbi nhom tin sudt, cdc phan (mg bét lgi
duge sip xép theo mirc dd nghiém trong giam din.
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ldm sang

Tiéu chy, dau bung, budn nén, tho bén, dly hoi
i’l‘huﬁmg gip Khé uéu nt’m, chu&é?wlg, phan m@, phén long, phan dbi mau
'Réi loan hé than kinh .
Rét thu'img gap Dau diu
Thufmg gap Tk Chéng_mat _ -

R loan vé nqi tiét

Thuong gip iSuy gidp, r6i loan chirc ndng tuyén gidp (gidm hormon kich thich tuyén|
gidp [TSH], gaam T4 toan phin va glém T4 ty do)
fRﬁi loan vé gan mit R -

Rt thuong | gap Bénh soi mat
Thubng gap IV:ém i mgt biin mét, tang bilirubin hu;ét__
Réi loan chuyén hod va dinh dudng

Rt thudng g |T5ng dudng huyét

ﬂ'huong gép IHa dudng huyét, giam dung nap glucose, glam su ng{m m1¢ng
it gaip |M5.t nude
R&i loan toan thin vi finh trang tai chd tiém

_;_Rét thudng gap ‘Phan {mg tai chd tiém

rl‘hutmg gap ‘Suy nhuge

Xét nghi¢m

Thu‘crng g{i[a__' o _lMcn gan tang _ o I
Réi loan '&Eéa'nio dwéi da - -
Thufmg gﬁp - |NgLra ban dé rung téce .
;Rm lugn vé ho h_:ﬁp - _ - s
Thudng gap Khé tho i -

Réi loan v& tim D

T hutrng gap Nh;p tim cham -

itg gap - ‘Nhlp o tim raanl: o - .

Hau méi

Céc tac dung dugce bdo cdo tir phat duoc trinh bay trong Béang 2, dugc bdo cdo mot cach tu
nguyén va khong thé danh gia mic do tin ciy vé tan suit hodic mdi lién quan véi viée ding
thudc.

7
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R6i loan da va md dwdi da

May day

Réi loan vé& gan mét
Viém tuy cAp, viém gan cip khéng ir mét, viém gan & mét, (r mat, vang da, vang da &r mat

Réi loan vé tim
Loan nhip

Xét nghiém
Ting ndng dd phosphatase kiém trong mau, ting ndng d6 gamma glutamyl transferase

M@ ta mét s phan ting bt loi chon loc:

T mdt va cde phan iing lién quan

Cic chét trong ty somatostatin da duge chimg minh 1a rc ché sy co bép clia thi mét va giam
bai tiét mét, didu nay c6 thé din dén bét thuong hodic bin tii mat. Sy phét trién ctia so6i mét da
duoc béo cdo 6 15 dén 30% nhirng bénh nhan tiém dudi da octreotid kéo dai. Ty 1§ méc bénh
trong dén sé n6i chung (tir 40 dén 60 tudi) 1a 5 dén 20%. Néu c6 soi mat, thudng khong c6
triéu chimg; soi 6 triéu chimg nén dugc diéu trj bang liéu phdp hoa tan biing acid mét hojc
bing phiu thuit.

Réi loan tiéu héa

- Trong mot sé it truding hop, cdc tée dung phy trén dudng tiéu hoa cé thé gidng nhu tic rudt
chp tinh, v&i tinh trang chuéng bung tién trién, dau ving thugng vi dit dgi, dau bung va c6 dé
khang thanh bung.

- TAn sudt cia cdc tac dung khdng mong mudn trén dudng tiéu hoa giam theo thoi gian khi
tiép tyc dung thube.

- C6 thé giam b6t sy xuét hién cua céce tic dung khong mong mudn trén dudng tiéu ha bing
céach tranh xa cdc bira dn trong khoang thoi gian tiém dudi da octreotid, bing céch tiém gitra
cdc bira &n hoic khi di ngu.

Qud mdn va phdn g phan vé

Phin tng qud min va dj tng da duge bdo céo trong qué trinh hfu mdi. Cdc phin (ng qué
mén va di (ng chi yéu anh huéng dén da, hiém khi anh huong dén miéng va dudng hé hép.
Céc trudng hop sbc phan vé riéng 1é da duge bdo cdo.

Phan teng tai cho tiém

Pau hodc cam gidc chdm chich, ngira ran hodc nong rét tai vi tri tiém dudi da, d6 va sung,
hiém khi kéo dai hon 15 phit. C6 thé giam bét sy kho chiu tai chd bing céch dé thube dat dén
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nong
Rdi f nh dudng
Mic di béo trong phéan c6 thé tang 1én, nhung cho dén nay khong c6 bang

chimg nao cho thiy diéu trj lau dai véi octreotid dén dén thiéu hyt dinh dudng do kém hip
thu.
Viém tuy
Trong nhiing trudng hop rit hiém, viém tyy cép di duge bdo céo trong vong vai gid hoje vai
ngdy ddu tién sau khi tiém dudi da octreotid. Ngoai ra, viém tuy do so6i mét dad duge béo cdo &
nhitng bénh nhan st dung octreotid tiém dudi da trong thoi gian dai.
Réi loan vé tim
Nhip tim chdm la mot phan (ng bét lgi phd bién véi cée chit twong ty somatostatin, O ca
bénh nhan mic héi chimg to vién cuc va carcinoid, cho thiy nhiing thay déi dién tm db nhu
kéo dai khoang QT, dich chuyén true, ti cuc sém, dién thé thdp, chuyén tiép R/S, tién trién
song R sém va thay ddi song ST-T khong déc hiéu. Méi lién quan cia cdc phan g nay véi
octreotid acetat chua duge thiét 14p vi nhidu bénh nhin trong sé nay da méc sin céc bénh tim
mach.
Giam tiéu cdu
Giam tiéu cAu da duge bdo cdo trong qué trinh luu hanh thude, dic biét 12 trong qud trinh diéu
tri bing truyén tinh mach octreotid acetat & bénh nhan xo gan. Tiéu ciu 6 thé phyc hdi khi
ngirng diéu tri.
Bdo cdo tdc dung khong mong mubn:
Viée bédo cdo tdc dung khong mong mubn sau khi thude dugc luu hanh la quan trong, gitp
tiép tuc theo dai loi fch va nguy co khi sir dung thude. Nhan vién y té cin bdo cdo bit ky tac
dung khong mong mudn nao ciia thudc theo hé théng béo cdo quée gia.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy

nhitng phan ieng c6 hai gép phai khi st dung thuic”
12. Qua lidu va cich xir tri:
- Mot sé it cdc truong hop dung qué lidu octreotid mot cach ngdu nhién & ngudi 16n va tré em
duoc béo cdo. O ngudi 16n, lidu ding 14 trong khoang tir 2.400-6.000 meg/ngdy duge truyén
lién tuc (100-250 meg/gid) hodc tiém dudi da (1.500 meg/lan, 3 1an/ngdy). Céc tac dung phu
duoc bdo cdo 12 loan nhip, ha huyét 4p, ngimg tim, thiéu oxy méu ndo, viém tuy, gan nhiém
md, tiéu chay, suy nhugce, ngu lim, sut cén, gan to va nhiém acid lactic.
- O tré em, liu diing 12 trong khoang tir 50-3.000 mcg/ngay truyén lién tyc (2,1-500 meg/gid)
hodc tiém dudi da (50-100 meg). Téc dung phu duy nhét duge béo cdo 12 ting dudng huyét
nhe.
- Khéng c6 téc dung phu khéng dinh truée duge béo cdo & bénh nhén ung thu ding octreotid
vé6i liéu 3.000-30.000 meg/ngay chia 1am nhiéu 1an tiém dudi da.
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bléc nhi thit hoan todn) dd duge bdo cdo & nhitng bénh nhin dugc

truyéy meg/gid vashoiic tiém nhanh tinh mach (tiém nhanh tinh mach 50
mcg s 50 meg/gid).
Xk tri

Xir tri qud liéu 12 didu tri triéu chimg.

13. Diic tinh dwge lue hoe:

Nhdm duge lj: Hormon chéng ting trudmg

Ma ATC: HO1CBO02

- Octreotid 13 chit octapeptide tng hop c6 tic dung duge ly tuong tu nhu somatostatin ty
nhién, nhung c6 thi gian tédc dung dai hon déng ké. Thude tic ché sy bai tiét ting bénh 1y cia
hormon ting truéng (GH) va céc peptide va serotonin ciia hé noi tiét da day-rudt-tuy (GEP:
Gastroenteropancreatic).

- O dong vat, octreotid trc ché giai phéng GH, glucagon va insulin manh hon somatostatin,
v&i tinh chon loc cao hon déi véi viée e ché GH va glucagon.

- O nhiig déi tuong khoe manh, octreotid cho thy tac dung tic ché déi véi:

* Sy giai phéng hormon ting truwdong (GH) kich thich béi arginin, ha dudng huyét do hoat
dong thé lyc va do insulin.

* Sur giai phong insulin, glucagon, gastrin, cdc peptid khac thudc hé ndi tiét GEP sau bira dn
va su giai phéng insulin va glucagon kich thich boi arginin.

» Su giai phong hormon kich thich tuyén gigp (TSH: Thyroid stimulating hormon) kich thich
bai hormon giai phong huéng gidp t& (TRH: Thyrotropin - releasing hormon).

- Khong gibng nhu somatostatin, octreotid ire ché giai phéng hormon ting truong (GH) manh
hon giai phong insulin va khéng c6 hién tugng ting tiét tr& lai cdc hormon khi ngiing thube
(vi du hormon ting trwéng (GH) & bénh nhin mic bénh to vién cyc).

- O bénh nhén to vién cye, octreotid lam giam ndng dd hormon ting truéng GH va IGF-1
trong huyét twong. Viée giam lugng GH tir 50% tré 1én xay ra & 90% bénh nhén va sy giam
GH trong huyét thanh xudng < 5 ng/mL c6 thé dat dugc véi khoang mot nira sb truéng hop. O
hiu hét cdc bénh nhan, octreotid 1am giam déng ké cdc triéu ching 1dm sang cta bénh nhu
nhirc dlu, sung tdy da va mdé mém, ting tiét md hoi, dau khép, dj cam. O nhiing bénh nhén c6
u tuyén yén I6n, diéu tri bing octreotid c6 thé 1am khdi u nho lai.

- O nhiing bénh nhan c6 khdi u chire ning cia hé théng ndi tiét da day — rudt - tuy (GEP),
octreotid do ¢o tac dung nhiéu mit vé ndi tiét, 1am thay ddi nhiéu bénh canh lém sang. Tinh
trang 14m sang duoc cai thién ¢ cdc bénh nhin vai céc triéu chimg do khdi u méc di trude d6
da duoc diéu tri biing phiu thuét, thuyén tic dong mach gan, hoa trj liéu (nhu streptozocin va
5-fluorouracil).

- Tac dung ctia octreotid d6i vai céc loai khéi u khdc nhau dugc liét ké dudi day:

+ Khoi u carcinoid

Str dung octreotid ¢ thé gitip cai thién céc triéu chimg, dac biét 1a do bimg mit va tiéu chay.
Trong nhiéu trudng hop, tic dung ndy di kém véi s giam serotonin trong huyét tuong va
gidm bai tiét acidt 5-hydroxyindole acetic qua nudc tiéu.
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hiing khéi u ndy 12 san xut qua mic peptid van mach dudng rudt
¢ trudng hop, sit dung octreotid din dén giam tinh trang tiéu chay

thudng B lién quan, vi du: ha kali méu, cho phép ngimg bd sung chét dién giai va
dich qua dudng tiéu hoa va ngodi dudng tiéu héa. & mot sé bénh nhan, chup cét 16p vi tinh
cho thdy khbi u tién trién cham lai hodc ngirng tién trién, hodc thim chi nho lai, déc biét la di
cin gan. Cai thién ldm sang déng thoi véi viée giam ndng do peptid vin mach dudng rudt
(VIP) trong huyét tuong, ¢6 thé vé lai giGi han binh thudmg.

+ U tiét glucagon

Sir dung octreotid trong hiu hét cdc trudng hop gitp cai thién dang ké tinh trang phat ban hoai
tir. Tac dung cua octreotid dbi véi tinh trang dai thdo dudng nhe thudng khong 1o rét va
khéong lam giam nhu ciu insulin hodc thubc ha duong huyét dudng ubng. Octreotid gitip cai
thién tinh trang tiéu chay va khién bénh nhén ting cén trd lai. Octreotid thudng lam giam
ngay néng dé glucagon trong huyét tuong, nhung khéng duge duy tri trong mjt thoi gian dai
sir dung, mac di cde triéu ching vn tiép tyc dugc cai thién.

+ U da day/héi chmirng Zollinger-Ellison

Biéu tri bing thudc e ché bom proton hogc thude tic ché thy thé H2 thudng kiém sodt qué
trinh tiét acid da day. Tuy nhién, triéu chimg tiéu chay dién hinh, c6 thé khong dwoc céi thién
béing thude tre ché bom proton hodc thude e ché thu thé H2. Octreotid c6 thé lam giam hon
nira tinh trang ting tiét acid da day va cai thién cdc tri¢u chiang, bao gbm ca tiéu chay, vi né
gitip (rc ché ndng d¢ gastrin ting cao & mdt s6 bénh nhén.

+ U tiét Insulin

Octreotid 1am giam lugng insulin phan Gng mién dich trong tun hoan, tuy nhién xay ra trong
thoi gian ngéin (khoang 2 gidy). O nhiing bénh nhén c6 khéi u ¢6 thé phiu thujt, octreotid ¢6
thé gitp phuc hdi va duy tri luong dudng huyét binh thudng truée khi phiu thuat. O nhimg
bénh nhén ¢6 khéi u lanh tinh hofic c tinh khong thé phiu thudt, viéc kiém sodt dudng huyét
¢6 thé duge cai thién ma khong kém theo viée giam ndng d6 insulin tuin hoan kéo dai.

Bién chitng sau phdu thudt tuy

Déi voi nhiing bénh nhén phiu thudt tuyén tuy, viéc sir dung octreotid truée va sau phéu thudt
lam giam ty 1é méc céc bién chimg hau phiu dién hinh (vi du: rd tuy, dp xe va nhiém tring
huyét, viém tyy cép sau phiu thudt).

Xudt huyét gian tinh mach thire quan

O nhirg bénh nhén c6 xudt huyét do gian tinh mach da day-thye quan do xo gan, sir dung
octreotid két hop véi didu trj diéic hidu (vi du liéu phap tiém xo) c6 lién quan dén viéc kiém
soat tot hon chay mau va tai xudit huyét som, giam yéu cdu truyén méu va cai thién khé niing
séng s6t sau 5 ngdy. Mic dii co ché tac dung cua octreotid chua duge lam ré hoan toan,
nhung ngudi ta cho ring octreotid lam giam luu lugng mau ndi tang théng qua tc ché cic
hormon van mach (vi du VIP, glucagon).

Diéu tri u tuyén yén tiét TSH
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dén 61 th.{mg, trung binh 1a 15,7 thang)

- V& triéu chimg 1am sang, 19 trong s6 32 bénh nhin cudng gidp lam sang cé cai thién rd rét.
Giam thé tich khéi u 16n hon 20% da duoc quan sét thiy trong 11 trudng hop (41%) voi mirc
giam 16n hon 50% trong 4 trudng hop (15%). Giam sém nhét duge ghi nhén sau 14 ngdy diéu tri.
14. Pie tinh dwge djng hoe:

Héip thu

Sau khi tiém du6i da, octreotid duge hdp thu nhanh chéng va hoan todn. Nong d6 dinh trong

huyét twong dat duoc trong vong 30 phiit.
Phdn bé
Thé tich phén bé 14 0,27 L/kg va do thanh thai toan than 1 160 ml/phut. Lién két voi protein
huyét trong 1én t&i 65%. Lugng octreotid gin véi té bio méu 12 khong déng ké.
Thai trir
- Thoi gian ban thai sau tiém dudi da la 100 phut.
- Sau khi tiém truy&n tinh mach, qud trinh thai trir dién ra hai pha véi thoi gian ban thai 1a 10
va 90 phat. Hau hét peptide duge dao thai qua phén, trong khi khoang 32% durgc bai tiét dudi
dang khong déi qua nudre tiéu.
Nhém bénh nhén ddc biét
- Suy giam chirc nang thdn khong anh hudng téi téng mic phoi nhiém (AUC) cta octreotid
dung dutng tiém dudi da.
- Kha niing thai trir ¢6 thé giam & bénh nhan xo gan, nhung khéng giam & bénh nhan méc
bénh gan nhiém mé.
15. Didu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lugng ciia thude:
Diéu kign bdo qudn: Noi khd réo, nhiét d tir 2 °C — 8 °C, tranh anh sang, khong déng da.
Han diing: 24 thang ké tir ngy san xudt.
Han diing sau khi m& ndp 14n déu: khong qué 10 1an choc kim (khong qua 10 ngdy) bao quan
& nhiét d6 khong qua 30 °C
Han diing sau khi pha loéing dé tiém truyén: 48 gid bao quan & nhiét d§ khong qué 30 °C.
Tiéu chudn chit lwgng: TCCS
16. Tén, dja chi co s& san xuit:
CONG TY €O PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
S6 nha 789, Puong Dinh Am - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phtic, Viét Nam
DT: 02113861233 Fax: 02113862774
Dia chi san xuét: Thon Méau Thong - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phiic - Viét
Nam
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