
DNG THUÓC 

*\ DƯỢC PHẨM J„ 
Rx VĨNH PHÚC Áo VÀ 
TES OCTREOVIN 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THUỐC ĐỘC 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kÿ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. Thành phần công thức của thuốc: 
Thành phän được chất: Octreotid (dưới dạng Octreotid acetat).......... 0,02% (1000 meg/5 ml). 

Thành phân tá dược: Natri elorid, acid acetie băng, natri acetat trihydrat, phenol, nước để pha 

LRUÔC NOUIŸ NN:............... vừa đủ 5 ml. 

2. Dạng bào chế: 

Dạng bào chế: Dung dịch tiêm. 

Mô tả dạng bào chế: Dung dịch trong, không màu, được đóng trong lọ thủy tỉnh, đậy kín bằng 

nút cao su, có nắp nhôm bên ngoài , 

pH: 3,7—4,7 

3. Quy cách đóng gói: 

Hộp 1 lọ x 5 ml. 

Hộp 5 lọ x 5 ml. 

4. Chi định: 

- Kiểm soát triệu chứng và giảm tiết hormon tăng trưởng (GH) và IGF-I trong huyết tương ở 

những bệnh nhân mắc bệnh to viễn cực (hay còn gọi là bệnh to đầu chỉ) đáp ứng không đầy 

đủ với điều trị bằng phẫu thuật hoặc xạ trị. Octreovin cũng được chỉ định cho các bệnh nhân 

to viễn cực không điều trị được bằng phẫu thuật hoặc không muốn phẫu thuật, hoặc trong giai 

đoạn chờ cho đến khi xạ trị đạt được tác dụng hoàn toàn. 

- Làm giảm các triệu chứng do khối u chức năng thuộc hệ nội tiết dạ dày-ruột-tụy (GEP), 

ví dụ: khối u carcinoid với các đặc điểm của hội chứng carcinoid. 

- Oetreovin không phải là trị liệu chống khối u và không chữa khỏi dược các bệnh này. 

- Phòng ngừa các biến chứng sau phẫu thuật tụy. 

- Xử trí cấp cứu để cầm máu và tránh xuất huyết tái phát do giãn tĩnh mạch dạ dày-thực quản 

ở bệnh nhân xơ gan. Octreovin được sử dụng kết hợp với điều trị đặc hiệu như làm liệu pháp 

xơ hóa qua nội soi. 

- Điều trị bệnh u tuyến yên tiết TSH: 

+ Khi bài tiết không bình thường sau phẫu thuật và/hoặc xạ trị; 

s Ở những bệnh nhân phẫu thuật không phù hợp; 

+ Ở những bệnh nhân đã được xạ trị, cho đến khi xạ trị có hiệu quả. 
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ine-bénh nhân tự tiêm thuốc bằng đường tiêm dưới da phải được hướng dẫn chính xác từ 

bác sĩ hoặc y tá điều trị, 

- Để giảm bớt khó chịu tại chỗ, nên để dung dịch tiêm trở về nhiệt độ phòng trước khi tiêm. 

Nên tránh tiêm nhắc lại vào chỗ tiêm cũ trong một thời gian ngắn. 

- Để tránh nhiễm khuẩn, khuyến cáo không nên chọc thủng nắp lọ đa liều (200 mcg/ml) quá 

10 lần. 

Tì xuyên tĩnh mạch 

- Dung dịch phải được kiểm tra bằng mât thường xem có bị thay đổi màu hay có vẫn đục 

trước khi dùng. 

- Dung dịch Octreovin pha loãng trong dung dịch natri clorid 0,9% vô khuẩn và có thể được 

bảo quản trong túi PVC hoặc trong ống tiêm polyprolylen. Về mặt vi sinh vật, dung dịch pha 

loãng nên được dùng ngay. Nếu dung dịch pha loãng không được dùng ngay nên bảo quản ở 

nhiệt độ 2 — 8 °C. Trước khi dùng, dung dịch phải được đưa lại về nhiệt độ phòng. 

Để truyền tĩnh mạch, 1 lọ 5 ml chứa 1000 mecg octreotid có thể được pha loãng trong 120 ml 

dung dịch natri elorid 0,9% võ khuẩn và được truyền bằng bơm truyền. Trị liệu này cần được 

lặp lại thường xuyên nếu cần thiết cho đến khi đạt được thời gian điều trị theo chỉ định. 

Octreovin cũng có thể được truyền ở các nồng độ thấp hơn. 

Không có yêu cầu đặc biệt về xử lý thuốc sau khi sử dụng. 

Liễu dùng: 

Bệnh to viễn cực 

- Liều ban đầu 0,05 - 0,1 mg tiêm dưới da sau mỗi 8 giờ hoặc 12 giờ. Việc điều chỉnh liều 

lượng nên dựa trên đánh giá hàng tháng về nồng độ GH và IGF-I (mục tiêu: GH <2,5 ng/mL; 

IGF-1 trong phạm vi bình thường) và các triệu chứng lâm sàng cũng như khả năng dung nạp. 

Đối với hầu hết bệnh nhân, liều dùng tối ưu hàng ngày là 0,3 mg. Không nên vượt quá liều tối 

đa 1,5 mg/ngày. Đối với bệnh nhân dùng liều Octreovin ổn định, cứ mỗi 6 tháng nên đánh giá 

GH và IGI-L. 

- Nếu nềng độ GH không giảm và các triệu chứng lâm sàng không cải thiện sau 3 tháng điều 

trị bằng Oetreovin, thì nên ngừng điều trị. 

Các khối u nội tiết dạ dày-ruôt-tuy 

- Liều dùng ban đầu 0,05 mg/lần, 1 hoặc 2 lần/ngày bằng cách tiêm dưới da. Tùy thuộc vào 

đáp ứng lâm sàng, nồng độ của các hormon do khối u tiết ra (trong trường hợp khối u 

carcinoid, dựa vào bài tiết acid 5-hydroxyindol acetic qua đường tiết niệu) và dựa trên khả 

năng dung nạp thuốc, liều lượng có thể tăng dần lên 0,1 - 0,2 mg/lần x 3 lần/ngày. Trong 

những trường hợp đặc biệt, liều có thể tăng cao hơn. Liều duy trì phải được điều chỉnh theo 

từng trường hợp. 
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thuật ít nhất 1 giờ trước khi phẫu thuật. 

Xuất huyết giãn tĩnh mạch thực quản 

- 25 meg/giờ truyền tĩnh mạch liên tục trong 5 ngày. Octreovin có thể được sử dụng ở dạng 

pha loãng với nước muối sinh lý. 

- Ở những bệnh nhân xơ gan bị xuất huyết do giãn tĩnh mạch dạ dày-thực quản, Octreovin 

được dung nạp tốt với liều truyền tĩnh mạch liên tục lên đến 50 meg/giờ trong 5 ngày. 

Điều trị bệnh u tuyễn yên tiết TSH 

Liều dùng có hiệu quả nhất là 100 mcg/lần x 3 lần mỗi ngày, tiêm dưới da. Có thể điều chỉnh 

liều tùy theo đáp ứng của TSH và hormon tuyến giáp. Cần ít nhất 5 ngày điều trị để đánh giá 

hiệu quả. 

Sử dụng ở người cao tuổi 

Hiện chưa có bằng chứng về việc giảm khả năng dung nạp hoặc thay đổi liều dùng ở người 

cao tuổi được dièu trị bằng Octreovin. 

Sử dụng ở tré em 

Kinh nghiệm sử dụng Octreovin trẻ em còn hạn ché. 

Sử dụng cho bệnh nhân suy giảm chúc năng gan 

Ở những bệnh nhân bị xơ gan, thời gian bán thải của thuốc có thể kéo dài, cần phải điều chỉnh 

liều duy trì. 

Sử dụng cho bệnh nhân suy giảm chúc năng thận 

Suy giảm chức năng thận không làm ảnh hưởng tới tổng mức phơi nhiễm (AUC) của 

octreotid dùng đường tiêm dưới da, do đó không cần điều chỉnh liều Octreovin. 

6. Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc 

7. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Tổng quát 

- Do khối u tuyến yên tiết GH đôi khi có thể phát triển gây ra những biến chứng nặng (ví dụ 

như khiếm khuyết trường thị giác), nên cần theo dõi cẩn thận tất cả bệnh nhân. Nếu có dấu 

hiệu khối u phát triển nên chọn phương thức điều trị khác. 

- Lợi ich trị liệu của việc giảm nồng độ hormon tăng trưởng (GH) và bình thường hóa nồng 

độ yếu tố tăng trưởng giống insulin - 1 (IGF-1) ở bệnh nhân nữ mắc bệnh to viễn cực có thể 

giúp phục hồi khả năng sinh sản. Các bệnh nhân nữ đang trong độ tuổi sinh sản nên được 

khuyên sử dụng biện pháp tránh thai thích hợp nếu cần trong khi điều trị bằng octreotid. 

- Nên theo dõi chức năng tuyến giáp ở những bệnh nhân điều trị bằng octreotid lâu dài. 

- Nên theo dõi chức năng gan trong khi điều trị bằng octreotid. 

Các biến chứng liên quan đến tim mạch 
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äc trường hợp phổ biến nhịp tìm chậm . Cần điều chỉnh liều dùng các thuốc 

t]len kênh calci hoặc các thuốc kiểm soát cân bằng nước và điện giải. 

ao gồm cả bléc nhĩ thất hoàn toàn) đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

1 ad liên tục (100 mcg/gið) và ở những bệnh nhân truyền nhanh octreotid qua 

đường mạch (truyền nhanh 50 meg sau đó truyền liên tục 50 mcg/giờ). Do đó, không nên 

vượt quá liều tối đa 50 mcg/giờ. Bệnh nhân tiêm tĩnh mạch liều cao octreotid nên được kiểm 

tra theo dõi tim phù hợp. 

Túi mật và các biến chứng liên quan 

Sỏi mật là một biến chứng rất phổ biến trong quá trình điều trị bằng octreotid và có thể liên 

quan đến viêm túi mật và giãn ống dẫn mật. Do đó, khyến cáo nên kiểm tra siêu âm túi mật 

trước và trong quá trình điều trị bằng octreotid mỗi 6 đến 12 tháng. 

Chức năng tuyễn tụy 

Suy tụy ngoại tiết (PEI) đã được quan sát thấy ở một số bệnh nhân được điều trị bằng 

octreotid cho các khối u thần kinh nội tiết dạ dày-ruột. Các triệu chứng của suy tụy ngoại tiết 

có thể bao gồm phân mỡ, phân lỏng, đầy bụng và sụt cân. Sàng lọc và điều trị suy tụy ngoại 

tiết theo hướng dẫn lâm sảng nên được xem xét ở những bệnh nhân có triệu chứng. 

Khối u nội tiết dạ dày-ruôf-tụy 

Trong quá trình điều trị các khối u nội tiết da đày-ruội-fụy, hiém gặp trường hợp đột ngột 

không kiểm soát được các triệu chứng bằng octreotid, với sự tái phát nhanh chóng của các 

triệu chứng nghiêm trọng. Nếu ngừng điều trị, các triệu chứng có thể xấu đi hoặc tái phát. 

Sự chuyến hóa glucose 

- Do tác dụng ức chế sự phóng thích hormon tăng trưởng, glucagon và insulin, oetreotid có 

thể có tác dụng điều hòa lượng glucose. Sự dung nạp glucose sau bữa ăn có thể giảm và trong 

một số trường hợp tình trạng tăng đường huyết kéo dài có thể xảy ra do sử dụng thuốc thường 

xuyên. Hạ đường huyết cũng đã được báo cáo. 

- Ở những bệnh nhân bị u đảo tụy, do khả năng ức chế tiết GH và glucagon tương đối lớn hơn 

so với insulin, và do thời gian ức chế insulin ngắn hơn, octreotid có thể làm tăng mức độ và 

kéo dài thời gian hạ đường huyết. Những bệnh nhân này nên được theo dõi chặt chẽ trong khi 

bắt đầu điều trị bằng octreotid và mỗi lần thay đổi liều lượng. Sự thay đổi rõ rệt về nồng độ 

glucose trong máu có thể được giảm bớt bằng cách dùng liều nhỏ hơn, thường xuyên hơn. 

- Octreotid có thể làm giảm nhu cầu insulin ở các bệnh nhân tiểu đường tuýp I. Đối với những 

với bệnh nhân không mắc bệnh tiểu đường và bệnh nhân tiểu đường tuýp II, đặc biệt dự trữ 

insulin còn nguyên vẹn, sử dụng octreotid có thể làm tăng đường huyết sau bữa ăn. Do đó nên 

theo dõi sự dung nạp glucose và điều trị đái tháo đường. 

Giãn tĩnh mạch thực quản 

Vì sau những đợt chảy máu do giãn tĩnh mạch thực quản có tỉnh trạng tăng nguy cơ đái tháo 

đường phụ thuộc insulin hoặc các thay đổi về nhu cầu dùng insulin ở những người đã mắc 

bệnh tiểu đường từ trước, việc theo dõi chặt chẽ nồng độ glucose trong máu là bắt buộc. 

Phản ứng tại chỗ tiêm 
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iêh€ĐWu về độc tính kéo dài 52 tuần ở chuột cống, chủ yếu là ở chuột đực, u 
À 2 x re £ › Sau ki à 

bị Ìnhạn tại chỗ tiêm dưới da chỉ với liêu cao nhất (khoảng 8 lần liều tối đa 

fé hiện tích bề mặt cơ thể). Không có tổn thương tăng sản hoặc khối u tân 

Chưa có báo cáo về sự hình thành khối u tại các vị trí tiêm ở những bệnh nhân được điều trị 

bằng octreotid trong tối đa 15 năm. Tất cả các thông tin hiện có chỉ ra rằng những phát hiện 

trên chuột cống là loài động vật riêng biệt và không có ý nghĩa đối với việc sử dụng thuốc ở 

người. 

Dinh dưỡng 

- Oetreotid có thể làm thay đổi sự hấp thụ chất béo ở một số bệnh nhân. 

- Nồng độ vitamin B12 giảm và xét nghiệm Schilling bất thường đã được quan sát thấy ở một 

số bệnh nhân điều trị bằng octreotid. Nên theo dõi nồng độ vitamin B12 trong quá trình điều 

trị bằng octreotid ở những bệnh nhân có tiền sử thiếu vitamin B12. 

Cảnh báo tá dược: 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi 5 ml, về cơ bản được xem như 

“không chứa natri’. 

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

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

- Chưa có các nghiên cứu đầy đủ về việc sử dụng octreotid trên trên phụ nữ có thai, và trong 

khoảng một phần ba các trường hợp, kết quả mang thai là không được biết. Các dữ liệu trong 

giai đoạn hậu mãi trên số lượng có hạn phụ nữ có thai đã được báo cáo ở những bệnh nhân bị 

to viễn cực, tuy nhiên một nửa các trường hợp không biết kết quả thai kỳ. Hầu hết các phụ nữ 

dùng octreotid trong 3 tháng đầu thai kỳ với liều trong khoảng từ 100-1200 meg/ngày tiêm 

dưới da hoặc 10-40 mg/tháng dạng bột pha hỗn dịch tiêm (tiêm bắp). Dị tật bâm sinh đã được 

báo cáo trong khoảng 4% trường hợp mang thai. Không có nghi ngờ nào về mối liên quan 

giữa octreotid và các trường hợp này. 

- Các nghiên cứu trên động vật cũng không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp 

đối với độc tính sinh sản. Vì thế thuốc này chỉ dùng ở phụ nữ mang thai khi thật cần thiết. 

- Như một biện pháp phòng ngừa, nên tránh sử dụng oetreotid trong thời kỳ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

Không biết liệu octreotid có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Các nghiên cứu trên động vật cho 

thấy octreotid bài tiết qua sữa mẹ. Bệnh nhân không nên cho con bú trong khi điều trị bằng 

octreotid. 

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

Octreotid không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. Bệnh nhân nên thận trọng khi lái xe hoặc sử dụng máy móc nếu họ bị chóng mặt, suy 

nhược/mệt mỏi hoặc đau dầu trong khi điều trị bằng octreotid. 

10. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tuwong tắc: 
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u chỉnh liều của các sản phẩm thuốc như thuốc chẹn beta, thuốc chẹn 

Éd kiểm soát cân bằng nước và điện giải khi dùng đồng thời với octreotid. 

4 chỉnh liều insulin và các sản phẩm thuốc trị tiểu đường khi dùng đồng 

chậm hấp thu cimetidine đường tiêu hóa. 

- Dùng đồng thời oetreotid và bromoeriptin làm tăng sinh khả dụng của bromocriptin. 

- Dữ liệu được công bố hạn chế cho thấy các chất tương tự somatostatin có thể làm giảm sự 

thanh thải chuyển hóa của các hợp chất được chuyển hóa bởi enzym cytochrom P450, điều 

này có thé gây ra bởi sự ức chế hormon tăng trưởng. Do không thể loại trừ nguyên nhân là do 

octreotid, nên thận trọng khi dùng phối hợp các thuốc khác được chuyển hóa chủ yếu bởi 

CYP3A4 và có chỉ số diều trị thấp (ví dụ: quinidin, terfenadin). 

Tương Ky: 

- Octreotid acetat không ôn định trong các dung dịch dinh dưỡng qua đường tĩnh mạch hoàn 

toàn (TPN). 

- Sản phẩm thuốc này không được trộn lẫn với các sản phẩm thuốc khác, ngoại trừ những sản 

phẩm được đề cập trong phần cách dùng. 

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

Tóm tắt thông tin an toàn 

- Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo trong khi điều trị bằng 

octreotid bao gồm rối loạn đường tiêu hóa, rối loạn hệ thần kinh, rối loạn gan mật, rỗi loạn 

chuyển hóa và dinh dưỡng. 

- Các tác dụng không mong muốn được báo cáo phê biến nhất trong các thử nghiệm lâm sàng 

khi sử dụng octreotid là tiêu chảy, đau bụng, buồn nôn, đầy hơi, nhức đầu, sỏi mật, tăng 

đường huyết và táo bón. Các tác dụng không mong muốn thường được báo cáo khác là chóng 

mặt, đau cục bộ, bùn mật, rối loạn chức năng tuyến giáp (ví dụ: giảm hormon kích thích tuyến 

giáp [TSH], giảm T4 toàn phần và giảm T4 tự do), phân lỏng, rối loạn dung nạp glucose, nôn 

mửa, suy nhược và hạ đường huyết. 

Bảng liệt kê các phản ứng bất lợi 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc sau đây, được liệt kê trong Bảng 1, đã được thu 

thập từ các nghiên cứu lâm sàng với octreotid: 

Các tác dụng không mong muốn của thuốc (Bảng 1) được sắp xếp theo trình tự tần suất xuất 

hiện, thường xuyên nhất xảy ra trước, sử dụng quy ước sau: rất thường gặp (>1/10); thường 

gặp (>1/100, <1/10); ít gặp (>1/1.000, <1/100); hiếm gặp (1/10.000, <1/1.000); rất hiếm gặp 
(<1/10.000), bao gồm các báo cáo riêng lẻ. Trong mỗi nhóm tần suất, các phản ứng bất lợi 

được sắp xếp theo mức độ nghiêm trọng giảm dần. 
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ÔNG TY N2 
Cafe dune 

+\ DƯỢC PHẨM 
VINH PHÚC 

không mong muôn của thuốc được báo cáo trong các thử nghiệm 

lim sàng 

mm 
]töPJđan về tiêu b 

Rât thường: Tiêu chảy, đau bụng, buôn nôn, táo bón, đây hơi 

Thường Bặp - — Khó tiêu, nôn, chướng bụng, phân mỡ, phân lỏng, phân đổi màu 

"Rối loạn hệ thần kinh 

Rất thường gặp — Đau đầu 
Thườnggặp  (Chóngmặt | 

Rôi loạn về nội tiết 

Thườnggặp — — Suy giáp, rối loạn chức năng tuyến giáp (giảm hormon kích thích tuyến 

| giáp [TSH], giảm T4 toàn phần và giảm T4 tự do) 

Rồi loạn ̀  về gan m ật 
=.=m= mi ES — = = 

Rất thườnggặp — Bệnh sỏi mật 

Thườnggặp  Viém tüi mât, bün mât, täng bilirubin huyét — 

'Rối loạn chuyển hoá và đinh dưỡng 

Rấtthườnggặp  Täng đường huyết 

Hạ đường huyết, giảm dung nạp glucose, giảm sự ngon miệng 

Ít gặp — Mấtnước - | L 

Rối loạn toàn thân và tình trạng tại chỗ tiêm 

Rất thường gặp. — Phảnúng tại chỗ tiêm 

Thường gặp Suy nhược 

Xétnghiêm  - 
— ˆ 

Rối loạn da và mô dưới da 

Thường gặp Ngứa, ban dé, rụng tóc 

Rối loạn về hô hấp 

Thường gặp - Khó thở ˆ 

[Réf loạn về m —_ "¬ — 

Thườnggặp — Nhịptim chậm 

Ít gặp. SỐ “Nhịp tìm nhanh - 1 

Hâu mãi 

Các tác dụng được báo cáo tự phát được trình bày trong Bảng 2, được báo cáo một cách tự 

nguyện và không thể đánh giá mức độ tin cậy về tần suất hoặc mối liên quan với việc dùng 

thuốc. 
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Phản ứng phản vệ, các phản ứng dị ứng/quá mẫn 

Rồi loạn da và mô đưới da 

Mày day 

Rối loạn về gan mật 

Viêm tụy cấp, viêm gan cấp không ứ mật, viêm gan ứ mật, ứ mật, vàng da, vàng da ứ mật 

Rối loạn về tim 

Loạn nhịp 

Xét nghiệm 

Tăng nông độ phosphatase kiềm trong máu, tăng nồng độ gamma glutamyl transferase 

Mô tả một số phản ứng bất lợi chọn lọc: 

Túi mật và các phản ứng liên quan 

Các chất tương tự somatostatin đã được chứng minh là ức chế sự co bóp của túi mật và giảm 

bài tiết mật, điều này có thể dẫn đến bắt thường hoặc bùn túi mật. Sự phát triển của sỏi mật đã 

được báo cáo ở 15 đến 30% những bệnh nhân tiêm dưới da octreotid kéo dài. Tỷ lệ mắc bệnh 

trong dân số nói chung (từ 40 đến 60 tuổi) là 5 đến 20%. Nếu có sỏi mật, thường không có 

triệu chứng; sỏi có triệu chứng nên được điều trị bằng liệu pháp hòa tan bằng acid mật hoặc 

bằng phẫu thuật. 

Rối loạn tiêu hóa 

- Trong một số ít trường hợp, các tác dụng phụ trên đường tiêu hóa cé thể giếng như tắc ruột 

cấp tính, với tình trạng chướng bụng tiến triển, đau vùng thượng vị dữ dội, đau bụng và có đề 

kháng thành bụng. 

- Tần suất của các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa giảm theo thời gian khi 

tiếp tục dùng thuốc. 

- Có thể giảm bớt sự xuất hiện của các tác dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa bằng 

cách tránh xa các bữa ăn trong khoảng thời gian tiêm dưới da octreotid, bằng cách tiêm giữa 

các bữa ăn hoặc khi đi ngủ. 

Quá mẫn và phản từng phản vệ 

Phản ứng quá mẫn và dị ứng đã được báo cáo trong quá trình hậu mãi. Các phản ứng quá 

mẫn và dị ứng chủ yếu ảnh hưởng đến da, hiếm khi ảnh hưởng đến miệng và đường hô hấp. 

Các trường hợp sốc phản vệ riêng lẻ đã được báo cáo. 

Phản ứng tại chỗ tiêm 

Đau hoặc cảm giác châm chích, ngứa ran hoặc nóng rât tại vị trí tiêm dưới da, đỏ và sưng, 

hiếm khi kéo dài hơn 15 phút. Có thể giảm bớt sự khó chịu tại chỗ bằng cách để thuốc đạt đến 
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chứng nảo sen: a # điều tri lâu dài với octreotid dẫn đến thiếu hụt dinh dưỡng do kém hắp 

thu. 

Viêm tuy 

Trong những trường hợp rất hiếm, viêm tụy cấp đã được báo cáo trong vòng vài giờ hoặc vài 

ngày đầu tiên sau khi tiêm dưới da octreotid. Ngoài ra, viêm tụy do sỏi mật đã được báo cáo ở 

những bệnh nhân sử dụng octreotid tiêm dưới da trong thời gian dài. 

Nồi loạn về tim 

Nhịp tim chậm là một phản ứng bất lợi phổ biến với các chất tương tự somatostatin. Ở cả 

bệnh nhân mắc hội chứng to viễn cực và carcinoid, cho thấy những thay đổi điện tâm đồ như 

kéo dài khoảng QT, dịch chuyển trục, tái cực sớm, điện thế thấp, chuyển tiếp R/S, tiến triển 

sóng R sớm và thay đổi sóng ST-T không đặc hiệu. Mối liên quan của các phản ứng này với 

octreotid acetat chưa được thiết lập vì nhiều bệnh nhân trong số này đã mắc sẵn các bệnh tim 

mạch. 

Giảm tiểu cầu 

Giảm tiểu cầu đã được báo cáo trong quá trình lưu hành thuốc, đặc biệt là trong quá trình điều 

trị bằng truyền tĩnh mạch octreotid acetat ở bệnh nhân xơ gan. Tiểu cầu có thể phục hồi khi 

ngừng điều trị. 

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 và nguy cơ khi sử dụng thuốc. Nhân viên y tế cần báo cáo bất kỳ tác 

dụng không mong muốn nào của thuốc theo hệ thống báo cáo quốc gia. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ 

những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc” 

12. Quá liều và cách xử trí: 

- Một số ít các trường hợp dùng quá liều octreotid một cách ngẫu nhiên ở người lớn và trẻ em 

được báo cáo, Ở người lớn, liều dùng là trong khoảng từ 2.400-6.000 meg/ngày được truyền 

liên tục (100-250 meg/giò) hoặc tiêm đưới da (1.500 mcg/lần, 3 lần/ngày). Các tác dụng phụ 

được báo cáo là loạn nhịp, hạ huyết áp, ngừng tim, thiếu oxy máu não, viêm tụy, gan nhiễm 

mỡ, tiêu chảy, suy nhược, ngủ lịm, sụt cân, gan to và nhiễm acid lactic. 

- Ở trẻ em, liều dùng là trong khoảng từ 50-3.000 mcg/ngày truyền liên tục (2,1-500 meg/giờ) 

hoặc tiêm dưới da (50-100 meg). Tác dụng phụ duy nhất được báo cáo là tăng đường huyết 

nhẹ. 

- Không có tác dụng phụ không định trước được báo cáo ở bệnh nhân ung thư dùng octreotid 

với liễu 3.000-30.000 mcg/ngày chia làm nhiều lần tiêm dưới da. 
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Xử trí quá liều là điều trị triệu chứng. 

13. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Hormon chỗng tăng trưởng 

Mã ATC: H01CB02 

- Octreotid là chất octapeptide tổng hợp có tác dụng dược lý tương tự như somatostatin tự 

nhiên, nhưng có thời gian tác dụng dài hơn đáng kể. Thuốc ức chế sự bài tiết tăng bệnh lý của 

hormon tăng trưởng (GH) và các peptide và serotonin của hệ nội tiết dạ dày-ruột-tụy (GEP: 

Gastroenteropanereatic). 

- Ở động vật, octreotid ức chế giải phóng GH, glucagon và insulin mạnh hơn somatostatin, 

với tính chọn lọc cao hơn đối với việc ức chế GH và glucagon. 

- Ở những đối tượng khỏe mạnh, octreotid cho thấy tác dụng ức chế đối với: 

» Sự giải phóng hormon tăng trưởng (GH) kích thích bởi arginin, hạ đường huyết do hoạt 

động thể lực và do insulin. 

+ Sự giải phóng insulin, glucagon, gastrin, các peptid khác thuộc hệ nội tiết GEP sau bữa ăn 

và sự giải phóng insulin và glucagon kích thích bởi arginin. 

+ Sự giải phóng hormon kích thích tuyến giáp (TSH: Thyroid stimulating hormon) kích thích 

bởi hormon giải phóng hướng giáp tố (TRH: Thyrotropin - releasing hormon). 

- Không giống như somatostatin, octreotid ức chế giải phóng hormon tăng trưởng (GH) mạnh 

hơn giải phóng insulin và không có hiện tượng tăng tiết trở lại các hormon khi ngừng thuốc 

(ví dụ hormon tăng trưởng (GH) ở bệnh nhân mắc bệnh to viễn cực). 

- Ở bệnh nhân to viễn cực, octreotid làm giảm nồng độ hormon tăng trưởng GH và IGF-1 

trong huyết tương. Việc giảm lượng GH từ 50% trở lên xảy ra ở 90% bệnh nhân và sự giảm 

GH trong huyết thanh xuống < 5 ng/mL có thể đạt được với khoảng một nửa số trường hợp. Ở 

hầu hết các bệnh nhân, octreotid làm giảm đáng kể các triệu chứng lâm sàng của bệnh như 

nhức đầu, sưng tấy da và mô mềm, tăng tiết mô hôi, đau khớp, dị cảm. Ở những bệnh nhân có 

u tuyến yên lớn, điều trị bằng octreotid có thê làm khối u nhỏ lại. 

- Ở những bệnh nhân có khối u chức năng của hệ thống nội tiết da dày - ruột - tụy (GEP), 

octreotid do có tác dụng nhiều mặt về nội tiết, làm thay đổi nhiều bệnh cảnh lâm sàng. Tình 

trạng lâm sàng được cải thiện ở các bệnh nhân với các triệu chứng do khối u mặc dù trước đó 

đã được điều trị bằng phẫu thuật, thuyên tắc động mạch gan, hóa trị liệu (như streptozocin và 

5-fluorouracil). 

- Tác dụng của octreotid đối với các loại khối u khác nhau được liệt kê dưới đây: 

+ Khối u carcinoid 

Sử dụng octreotid có thể giúp cải thiện các triệu chứng, đặc biệt là đỏ bừng mặt và tiêu chảy. 

Trong nhiều trường hợp, tác dụng này đi kèm với sự giảm serotonin trong huyết tương và 

giảm bài tiết acidt 5-hydroxyindole acetie qua nước tiểu. 

10 
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hững khối u này là sản xuất quá mức peptid vận mạch đường ruột 

c trường hợp, sử dụng octreotid dẫn đến giảm tình trạng tiêu chảy 

thường à iên quan, ví dụ: ha kali máu, cho phép ngừng bổ sung chất điện giải và 

dịch qua đường tiêu hóa và ngoài đường tiêu hóa. Ở một số bệnh nhân, chụp cắt lớp vi tính 

cho thấy khối u tiến triển chậm lại hoặc ngừng tiến triển, hoặc thậm chí nhỏ lại, đặc biệt là di 

căn gan. Cải thiện lâm sàng đồng thời với việc giảm nồng độ peptid vận mạch đường ruột 

(VIP) trong huyết tương, có thê về lại giới hạn bình thường. 

+ U tiết glucagon 

Sử dụng octreotid trong hầu hết các trường hợp giúp cải thiện đáng kể tình trạng phát ban hoại 

tử. Tác dụng của octreotid đối với tình trạng đái tháo đường nhẹ thường không rõ rệt và 

không làm giảm nhu cầu insulin hoặc thuốc hạ đường huyết đường uống. Octreotid giúp cải 

thiện tình trạng tiêu chảy và khiến bệnh nhân tăng cân trở lại. Oetreotid thường làm giảm 

ngay nồng độ glucagon trong huyết tương, nhưng không được duy trì trong một thời gian dài 

sử dụng, mặc dù các triệu chứng vẫn tiếp tục được cải thiện. 

+ dạ dàw/hội chứng Zollinger-Ellison 

Điều trị bằng thuốc ức chế bơm proton hoặc thuốc ức chế thụ thể H2 thường kiểm soát quá 

trình tiết acid dạ dày. Tuy nhiên, triệu chứng tiêu chảy điển hình, có thể không được cải thiện 

bằng thuốc ức chế bơm proton hoặc thuốc ức chế thụ thể H2. Octreotid có thể làm giảm hơn 

nữa tình trạng tăng tiết acid dạ dày và cải thiện các triệu chứng, bao gồm cả tiêu chảy, vì nó 

giúp ức chế nồng độ gastrin tăng cao ở một số bệnh nhân. 

+ Uiiết Insulin 

Octreotid làm giảm lượng insulin phản ứng miễn dịch trong tuần hoàn, tuy nhiên xảy ra trong 

thời gian ngắn (khoảng 2 giờ). Ở những bệnh nhân có khối u có thể phẫu thuật, octreotid có 

thể giúp phục hồi và duy trì lượng đường huyết bình thường trước khi phẫu thuật. Ở những 

bệnh nhân có khối u lành tính hoặc ác tính không thể phẫu thuật, việc kiểm soát đường huyết 

có thể được cải thiện mà không kèm theo việc giảm nồng độ insulin tuần hoàn kéo dài. 

Biến chứng sau phâu thuật ty 

Đối với những bệnh nhân phẫu thuật tuyến tụy, việc sử dụng octreotid trước và sau phẫu thuật 

làm giảm tỷ lệ mắc các biến chứng hậu phẫu điển hình (ví dụ: rò tụy, áp xe và nhiễm trùng 

huyết, viêm tụy cấp sau phẫu thuật). 

Xuất huyết giãn tĩnh mạch thực quản 

Ở những bệnh nhân có xuất huyết do giãn tĩnh mạch dạ dày-thực quản do xơ gan, sử dụng 

octreotid kết hợp với điều trị đặc hiệu (ví dụ liệu pháp tiêm xo) có liên quan đến việc kiểm 

soát tốt hơn chảy máu và tái xuất huyết sớm, giảm yêu cầu truyền máu và cải thiện khả năng 

sống sót sau 5 ngày. Mặc dù cơ chế tác dụng của octreotid chưa được làm rõ hoàn toàn, 

nhưng người ta cho rằng octreotid làm giảm lưu lượng máu nội tạng thông qua ức chế các 

hormon vận mạch (ví dụ VIP, glucagon). 

Điều trị u tuyến yên tiết TSH 
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EN Ở`Bhưếnpg bệnh nhân này, đáp ứng được duy trì trong suốt thời gian điều trị (lên 

đến 61 tháng, trung bình là 15,7 tháng). 

- Về triệu chứng lâm sàng, 19 trong số 32 bệnh nhân cường giáp lâm sàng có cải thiện rõ rệt. 

Giảm thể tích khối u lớn hơn 20% đã được quan sát thấy trong 11 trường hợp (41%) với mức 

giảm lớn hơn 50% trong 4 trường hợp (15%). Giảm sớm nhất được ghi nhận sau 14 ngày điều trị. 

14. Đặc tính dược động học: 

Hiắp thu 

Sau khi tiêm dưới da, octreotid được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn. Nồng độ đỉnh trong 

huyết tương đạt được trong vòng 30 phút. 

Phân bô 

Thẻ tích phân bố là 0,27 L/kg và độ thanh thải toàn thân là 160 ml/phút. Liên kết với protein 

huyết tương lên tới 65%. Lượng octreotid gắn với tế bào máu là không đáng kẻ. 

Thải trừ 

- Thời gian bán thải sau tiêm dưới da là 100 phút. 

- Sau khi tiêm truyền tĩnh mạch, quá trình thải trừ diễn ra hai pha với thời gian bán thải là 10 

và 90 phút. Hầu hết peptide được đào thải qua phân, trong khi khoảng 32% được bài tiết dưới 

dạng không đổi qua nước tiểu. 

Nhóm bệnh nhân đặc biệt 

- Suy giảm chức năng thận không ảnh hưởng tới tổng mức phơi nhiễm (AUC) của octreotid 

dùng đường tiêm dưới da. 

- Khả năng thải trừ có thể giảm ở bệnh nhân xơ gan, nhưng không giảm ở bệnh nhân mắc 

bệnh gan nhiễm mỡ. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiệm bảo quản: Nơi khô ráo, nhiệt độ từ 2 °C — 8 °C, tránh ánh sáng, không đông đá. 

Hạn dùng: 24 tháng kè từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau khi mở nắp lần đầu: không quá 10 lần chọc kim (không quá 10 ngày) bảo quản 

ở nhiệt độ không quá 30 °C 

Hạn dùng sau khi pha loãng đẻ tiêm truyền: 48 giờ bảo quản ở nhiệt độ không quá 30 °C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM VĨNH PHÚC 

Số nhà 789, Đường Đình Ấm - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc, Việt Nam 

ĐT: 02113861233 Fax: 02113862774 

Địa chỉ sản xuất: Thôn Mậu Thông - P. Khai Quang - TP. Vĩnh Yên - Tỉnh Vĩnh Phúc - Việt 

Nam 
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