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Rx- Thude nay chi ding theo don thube
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
1. TEN THUOC

PENTOMIDINE Injection

2, CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Doc ki huéng dan sit dung trude khi ding.
Dé xa thm tay tré em.

Thong bdo ngay cho bdc s§ hodc duge s§ nhiing tdc dung khéng mong muén gip phéi khi
stf dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai lo (2mL) chira;
Thénh phén hoat char:
Dexmedetomidin HC1 0,236mg
(Twong duong dexmedetomidin 0,200mg)
Thénh phdn td diroc:
Natri clorid, nude pha tiém.

4, DANG BAO CHE

DANG BAO CHI: Dung dich tiém

HINH THUC CUA THUOC: Dung dich trong subt khéing mau clhira trong lo thiy tinh
khéng mau trong sudt.

5. CHI DINH
Chi dinh an thin cho bénh nhin trudmg thanh & ICU (don vi chim séc tich cyc) cin mac dd

an than khéng sdu hon muc tinh thirc dap ting véi kich thich bing 10 néi (tuwong tmg véi
thang kich thich-an thin Richmond (RASS) 0 dén -3).
Chi dinh an thin cho bénh nhan trwdng thanh khong duge dit ndi khi quan trwde va/hoiic

trong cdc thi thuat chin doan hoiic phéu thuét cén an than, nhw 14 an thin tha thuét / tinh téo.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG

Poi v6i chi dinh an thin cho bénh nhin trwdng thainh ¢ ICU (don vi chiim sdc tich cye)
cin mite d§ an thin khéng siu hon miec tinh thic dfp ting voi kich thich biing 1vi noi
(twong ing v6i thang kich thich-an thin Richmond (RASS) 0 @én -3).

Chi sir dung trong bénh vién, Dexmedetomidin nén dugc quan 1y bai cac chuyén gia cham séc
sttc khde c6 k§ nng trong viéc quan ly bénh nhén cAn duge chim sée dic bit.

Lidu ding:

Bénh nhin d4 duge dit ndi khi quan va dung thudc an thin c6 thé chuyén sang ding
dexmedetomidin vé6i téc @ truyén ban déu 12 0,7 microgam/kg/gid, sau d6 cé thé duge didu
chinh timg buéc trong pham vi liéu 0,2 dén 1,4 microgam/kg/gi¢r dé dat duge miic do an thin
mong mudn, tiy thude vao phén ng ctia bénh nhén. Téc do truyén bét ddu thdp hon nén dugce
cin nhic cho nhitng bénh nhén yéu. Dexmedetomidin rit manh va toc d6 truyén duoce dua ra
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theo gid, Sau khi didu chinh lai lidu, c6 thé khong dat duge miie an thin & trang théi én dinh
méi trong tbi da mot gid.

Liéu t6i da

Khéong duge vugt qua lidu tdi da 1,4 microgam/kg/gid. Bénh nhéin khong dat duge mirc d6 an
than phu hop véi liéu t6i da clia dexmedetomidin nén duge chuyén sang mdt thude an thén
thay thé.

Khéng khuyén céo sir dyng lidu nap dexmedetomidin trong an thin & don vi chim séc tich
cuc va ¢6 lién quan dén viéc gia ting céc phan ing c6 hai. Co thé dung propofol hodc
midazolam néu cAn cho dén khi tic dung lam sang cia dexmedetomidin duge thiét 14p.

Thoi gian sie dung

Khéng c6 kinh nghiém trong viée str dung dexmedetomidin trong hon 14 ngay. Viéc sir dung
dexmedetomidin 1au hon khodng thoi gian nay nén thudng xuyén duge ddnh gid lai.

Chi dinh an thin cho bénh nhin trwéng thanh khéng dwge dit ni khi quan trwée
vi/hojie trong cac thi thuit chéin dosn hojic phiiu thuft cAn an thin, nhw 13 an than tha
thudt / tinh tdo.

Dexmedetomidin chi nén duge sit dung boi cde chuyén gia cham séc sirc khde cb k¥ nang
trong viéc quan 1y thudc mé cho bénh nhan trong phong md hofic trong céc thi thudt chén
dodn. Khi dexmedetomidin duge sir dung dé an thén thire tinh, bénh nhan cén duge theo dbi
lién tuc boi nhimg ngwdi khéng lién quan dn viée tién hanh thi thujt chén doan hodic phiu
thuat. Bénh nhén nén duge theo di lién tyc d& phat hién céc déu hiéu ban diu cia ha huyét
ap, tang huyét ap, nhip tim chém, suy ho hﬁp, tic nghén dudmg thé, nging thd, kho thd
vi/hodic gidam b#o hoa oxy.

Oxy bd sung nén ¢6 san ngay ldp tirc va duge cung cép khi ¢o chi dinh. D5 bdo hda oxy nén
duge giam sat bing may do @6 biio hoa oxy theo mach ndy.

Dexmedetomidin duge ding duéi dang truyén nap, sau d6 1a truyédn duy ti. Ty thude vao
quy trinh gdy t€ tai chd ddng thoi hogic giam dau c6 thé cin dé dat duge hi¢u qua lam sang
mong muén. Thude giam dau hodc thudc an thin bd sung (vi dy: opioid, midazolam ho#ic
propofol) dwge khuyén céo trong trudng hop céc tha thugt dau dén hodic néu cén thiét phai
tang do sdu cua thubc an thdn. Thoi gian ban huy phin bd duge dong hoe cia
dexmedetomidin duge uée tinh 12 khodng 6 phiit, ma ¢6 thé duge cén nhic ciing véi tac dung
ciia céc loai thube khdc duge sir dung khi danh gia thai didm thich hop cin thiét dé chuén dd
dén hidu qua 1am sang mong mubn ciia dexmedetomidin.

Béit ddu an than trong thit thudt:

- Truyén mdt lidu nap 1,0 microgam/kg trong 10 phat. Dbi véi cac tha thuat it xdm 14n hon
nhu phiu thudt nhan khoa, truyén liéu nap 0,5 microgam/kg trong 10 phit ¢é thé phu hop.
Duy tri an than trong thit thudt:

- Truyén duy tii thudng duge bat diu véi lidu 0,6-0,7 microgam/kg/gidr va dugc chudn dj dé
dat duge hidu qua 14m sang mong mudn véi céc lidu tir 0,2 dén 1 microgam/kg/giv. Toe dd
t1'uyén duy tri nén duge diéu chinh dé dat duge mite an thin muc tiéu.

Dén sb dic biét
Ngueoi cao tudi
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Théng thudmg khdng cén didu chinh lidu dbi véi bénh nhén cao. Bénh nhan cao tudi dudong
nhu tdng nguy co ha huyét 4p, nhung dit liéu han ché v& thudc an thin trong thii thudt khong
cho thdy sy phu thude vao lidu hrgng rd rang.

Suy thén

Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhén suy thén.

Suy gan

Dexmedetomidin duge chuyén hoa & gan va nén than trong khi ding cho bénh nhén suy gan.
Nén can nhic giam liéu duy tri.

Bénh nhdn nhi

Chua xéc dinh duge tinh an toan va hiéu qua clia dexmedetomidin & tré em tir 0 dén 18 tudi.
Chua c¢6 khuyén nghj vé liéu ding & dd tudi nay.

Phuong phap sir dung

Dexmedetomidin chi duge ding dudi dang tmyén tinh mach pha loding bing thiét bi truyén cé
kiém sodt.

7. CHONG CHI PINH

Qua min cam véi dexmedetomidin va bét ky ta duge nao cta thude.
Blde tim tién trién (mire do 2 hodic 3).

Ha huyét 4p khong kiém sodt.

Nhitng bénh ly vé mach méu nZo cép tinh.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Giém st

Dexmedetomidin chi dugc sit dung trong khi tién hanh cham séc tich cuc, phdng phiu thuat 366
va trong qué trinh chén doan. Viée sir dung thude niy trong cde méi trudng khéc thi chua -;E
duge khuyén nghi. Tt ca bénh nhidn nén dwoc theo ddi tim mach lién tuc trong khi tiém TNHI
truyén. Phai theo dai hé hd hdp & nhitng bénh nhan khong dit ni khi quan do nguy co suy hd )C 4
hép va ngung thé. NP
Thoi gian d& hdi phuc sau khi sir dyng dexmedetomidin dwge béo cdo 1a khoang mdt giey. Khi BT

—_—

dugce st duyng & bénh nhédn ngoai tri, nén ﬁép tuc theo ddi chit chg trong it nhit mot gidy (hodc
14u hon thy theo tinh trang ctia bénh nhan), véi sy giam sét y khoa tiép tuc trong ft nhét mjt
gidy niva dé dam béo an toan cho bénh nhan.

Thén trong chung

Dexmedetomidin khong nén dung tiém truyén nhanh va khéng nén ding liéu nap trong don vi
chim séc diic bidt. Do do, ngudi dimg nén sén sang st dung mét loai thudc an thin thay thé
dé kiém soat cép tinh tinh trang kich déng hofic trong cac thi thudt, ddc biét 1a trong vai gio
dau didu tr. Trong qué trinh gdy mé theo thu thuét, c¢6 thé sit dung mot lweng nho thuc an
thin khac néu can tang nhanh mic dé an thin.

M@t sb banh nhén ding dexmedetomidin d& duge quan sat thiy 1a d& bi danh thitc va tinh tdo
khi b kich thich. Didu nay khéng nén duge coi 1a bing chimg thicu hiéu qua khi khéng c6 cdc
déu hiéu va triéu chimg 14m sing khéc.

Dexmedetomidine thuong khong gdy an thén sdu va bénh nhan cé thé dé dang tinh lai. Do do,
dexmedetomidin khong thich hop & nhitng bénh nhén khéng dung nap duoc tac dung nay, vi
dy nhw nhitng bénh nhan cén an thin siu lién tuc.
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Dexmedetomidin khong nén duge sir dung nhwr mét tac nhéin gdy mé tbng quét dé dit ndi khi
quéan hoiic d& cung cdp an thin trong khi sir dung thude gifin co.

Dexmedetomidin thidu tdc dung chéng co gidt cia mot sb thude an thin khic va do d6 s&
khdng ngin chin tinh trang co giét tiém 4n,

Cén than trong néu két hop dexmedetomidin véi cde chét khac ¢o tdc dung an thin hofic tic
dyung 1én tim mach vi tic dyng bit lgi c6 thé xay ra.

Dexmedetomidin khong duge khuyén cdo ding dé an than cé kiém sodt cho bénh nhén. Vi
chua c6 di ligu day do,

Khi Dexmedetomidin duge sir dung trong méi trudng ngoai tra, bénh nhan nén duge chim
soc bai mdt bén thir ba phit hgp. Bénh nhan nén trénh lai xe ho@ic thye hign céc cong vige
nguy hiém khéc va néu c6 thé tranh siv dyng cdc tée nhén khéc co thé giy an than (vi dy:
benzodiazepin, opioid, rugu) trong mdt khodng thai gian thich hgp dua trén te dyng quan sat
duoc cna dexmedetomidin, th thudt, thudc ding dong thoi, tudi tac va tinh trang ctia bénh
nhén.

Cén than trong khi ding dexmedetomidin cho bénh nhén cao tudi. Bénh nhin cao tudi trén 65
tudi c6 thé d& bi ha huyét ap hon khi sit dyng dexmedetomidin, ké ca lidu nap khi tha thudt.
Nén xem xét giam liéu.

Téc dong trén tim mach va than trong

Dexmedetomidin lam gidm nhip tim va huyét 4p qua sy tc ché thin kinh giao cam trung tdm
nhung & nong dd cao hon gay co mach ngogi bién din dén ting huyét ap. Dexmedetomidin do
d6 khong thich hgp véi nhitng bénh nhén bj tinh trang khong &n dinh vé tim mach naing.

Théan trong khi sit dyng dexmedetomidin & nhitng bénh nhén timg bi nhip tim chém. Dit ligu

vé tac dong cua dexmedetomidin & nhitng bénh nhin véi nhip tim nhé hon 60 thi rAt han ché
va phai chiim séc cdn than & nhitng bénh nhén nay. Nhip tim chdm théng thudng khong can
didu tri, nhung thudng dap tmg véi thube khéng cholin hogc giam liu néu can thiét. Nhitng
bénh nhan véi thé luc tdt va nhip tim chim thi nhay cam dic biét voi tac dong nhip tim chim
cta thube chii vén receptor alpha-2 va nhiing trudmg hgp ngitng xoang da dugc béo cdo.

Tac dong ha lu.lyét 4p ctia dexmedetomidin ¢é thé ting déng ké & nhitng bénh nhan timg bi

huyét ap thip (diic biét néu khéng déap Gng véi thude gidn mach), giam thé tich méu, ha huyét
4p man tinh hodic giam sy dy trlt chic ning nhur nhiing bénh nhén bi 161 loan chirc niing tAm
thit ning vA ngudi cao tudi va nhitng truong hop nay cin sy chim séc ddc bist. Ha huyét 4p
thi binh thudng khéng cin didu tri diic biét nhung néu cin, ngudi sir dung nén sin sang dé can
thiép voi sy giam lidu, truyén dich va/hoiic thude co mach.

Nhing bénh nhén bi suy giam hoat ddng than kinh ty djng ngoai bién (vi dy nhu chén thuong
tiy sdng) ¢6 thé c¢6 nhing thay ddi v& huyét dong hoc & rét hon sau khi bit diu sir dyng
dexmedetomidin va vi viy nén dugc diéu trj cén than.

Téang huyét ap thoang qua da duoc thiy chii yéu trong khi ding lidu nap gén lién vdi thc dong
co mach ngoai vi clia dexmedetomidin va mét lidu nap thi khéng duoc khuyén nghi khi an
thin & don vi chdm sée tich cue. Pidu tri ting huyét 4p néi chung khdng cin thiét nhung giam
toe do tiem truyén lién tue c6 thé duoc khuyén khich.

Co mach cuc bd & ndng dd cao hon ¢6 thé xdy ra ddng ké & nhiing bénh nhén bi bénh tim
thidu méu cuc bd hodic bénh mach méu nfio ning ma nén duge theo dai chit chg. Giam liéu
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hodic ngung ding thude nén duge xem xét & bénh nhin dang phat trién cic ddu hidu coa
chitng thiéu méu co tim hogic thiéu mau néo.

Céin thén trong khi diing dexmedetomidin cing véi gay té tiy séng hofic giy t& ngodi ming
ctmg do c6 thé ting nguy co ha huyét 4p hozc nhip tim chim.

Bénh nhéan bi suy gan

Cén thén trong khi bi suy gan niing vi liéu ding quéa mic ¢6 thé lam ting nguy co phan iing
bét 1oi, tac dong kéo dai hodc an thin quéd mirc do giam d6 thanh thai dexmedetomidin.
Nhing bénh nhén bj 1di loan thén kinh

Kinh nghiém sit dung dexmedetomidin & bénh nhén rdi loan thin kinh nghiém trong nhur chén

thuong dAu va sau khi phiu thuat thn kinh thi gidi han va nén duge sir dung thdn trong, dic
biét néu can chi dinh an thin siu, Dexmedetomidin ¢6 thé 1am giam lwgng méu néo va ép luc
ndi so va didu nay cén duge luu ¥ khi Iua chon diéu tri.

Nhiing than trong khac

Céc cht chi vén alpha-2 hiém khi bj phan img cai thubc sau khi ngimg d6t ngdt sau khi sir

dyng thoi gian dai. Kha nang nay nén duge xem xét néu bénh nhan phat trién kich dong va
tang huyét 4p ngay sau khi nglmg dexmedetomidin.

Dexmedetomidin cé thé gdy tang than nhiét cd thé khang lai cac phuong phép lam mét truyén
théng. Nén ngimg didu trj bing dexmedetomidin trong trudmg hop sbt kéo dai khong 16
nguyén nhan va khong khuyéu cao str dung cho nhitng bénh nhan nhay cam véi ting than
nhiét ac tinh.

A » . . e quid A + 5 A r)
Thuoe chira it hon 1 mmol (23 mg) natri cho moi liéu, duge xem nhwr vé co béan la khong chira
L.
muoi.

9, SUDUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢é thai:

Khong c6 hoiic han ché v& dit lidu tir viée sir dung dexmedetomidin cho phu nit ¢é thai. Cac
nghién citu trén déng vét cho thiy c¢6 d6c tinh trén sinh san. Thubc nay khoéng dugc khuyé"n
nghi sir dung cho phu nit mang thai ho#ic phu ntt ¢é kha niing c6 thai ma khong sir dung thube
ngtra thai.

Phu nit cho con bit:

Dit lidu c6 sin & chudt cho thdy c6 sy bai tiét dexmedetomidin hoiic nhitng chit chuyén hoa
clia né vao sita, Nguy co @i véi tré so sinh khong thé bi loai trir. Mot quyét dinh phai duoce
thure hién 1a ngimg cho con bt hodc ngimg diéu tri v6i dexmedetomidin 13 phai cén nhic dya
trén lgi fch ciia viée cho con b va lgi fch cia viée diéu trj cho ngudi me.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Bénh nhén nén duge khuyén khéng nén lai xe ho#ic thye hién cdc cong viée nguy hiém khac

trong mot khoang thoi gian thich hop sau khi ding dexmedetomidin dé an thin trong thu
thuét.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Sir dung ddng thoi dexmedetomidin véi thude gay mé, thude an thén, thude ngi va opioid thi
¢6 kha nang din dén ting tac dung ciia nhitng thudc ndy, bao gdm téc dong an thén, giy mé
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va nhitng tde ddng trén tim phdi. Céc nghién ciru diic hidu di xdc nhén viée ting tac dung vai
isofluran, propofol, alfentanil va midazolam.

Khong cé tuong tac duge déng hoc giita dexmedetomidin va isofluran, propofol, alfentanil va
midazolam. Tuy nhién, do c6 thé xay ra tuong téc duge déng hoc, khi ding déng thoi voi
dexmedetomidin, cin phai giam liéu dexmedetomidin hoic nhitng thudc gay mé, thude an
thén, thude ngti va opioid.

Sy trc ché ctia enzym CYP bao gbm CYP2BG béi dexmedetomidin da dwge nghién ctru &
microsom gan. Nghién ctru trén in vitro cho thdy nguy co twong tic trén in vivo tdn tai giita
dexmedetomidin va chit nén véi sy chuyén héa ctia CYP2B6 chiém uu thé.

Sy cam ng cia dexmedetomidin trén in vitro dd duge quan sat wén CYP1A2, CYP2B6,
CYP2C8, CYP2C9 va CYP3A4, va sy cam tig trén in vivo khéng thé bi loai trir. Nhitng bidu
hién dang ké trén 14m sang thi chua dugc biét,

Tac déng lam chidm nhip tim va ha huyét 4p c6 thé gia ting nén duge luu ¥ & nhitng bénh
nhén sir dung nhitng thude ma gay nén nhitng téc dong nay, ching han thudc chen beta, mic
du nhitng téc dong gia ting ndy trong mét nghién ctru vé twong tée véi esmolol thi vt it.

12, TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tac dung khéng mong mudn thudmg gap khi sir dung dexmedetomidin 12 ha huyét ap, ting
huyét 4p va chiim nhip tim, xéy ra khoang 25%, 15% va 13% & bénh nhén trong tng.

Téc dung ha huyét ap va cham nhip tim 14 phan Gng khéng mong mudn nghiém trong hay gip
nhét lién quan dén viée st dyng dexmedetomidin xay ra & 1,7% va 0,9% & nhitng bénh nhin
khoa chim séc diic biét,

Rét thudng giip: > 1/10

Thudng gap: = 1/100 dén < 1/10

Khéng thuwong giip: = 1/1.000 dén < 1/100

Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1.000

Rét hiém ggip: < 1/10.000

Roi logn dinh dwéng vie chuyén héa

Thudng gip: Tang dudng huyét, ha duong huyét.

Khéng thuwong giip: Nhigm axit chuyén héa, giam albumin huyét.

Réi logn tam thin

Thuong gip: Kich déng

Khéng thudng giip: Ao gidc

R&i logn tim mach

Rét thuong gip: Chém nhip tim

Thuong gip: Nhoi mau co tim hoc thiéu méu co tim, nhip tim nhanh.

Khéng thuong gip: Blée nhi thit mirc d¢ diu tién, gidm cung lwong tim.

Rai logn mach mdu

Rét thudmg gap: Ha huyét 4p*, tang huyét ap*

Roi logn trung thilt, ngue va hé hiip

Thudng giip: Suy hd hép

Khong thudng gép: Kho tho, nging tho.

Réi logn duwong tiéu héa
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Thudng gip: Budn ndn, ndn, khd miéng.

Khong thudng gip: cing bung.

Réi loan chung

Thudng giip: hoi chimg rit thude, than nhiét cao.

Khong thuong gép: thudc khéng hidu qua, khat nude.

* Xem phéin M6 ta cac phan Gmg khéng mong mudn dé chon

M5 té cac phan (ing khéng mong mubdn dé chon

Truwdng hop bi chdm nhip tim hogc ha huyét ap déng k& trén 14m sdng nén tham khao phén
Cénh gidc va Thén trong,

Trong cac déi tugng khéng thude dién siin soc dic bigt twong d6i khée manh duoe didu tri
bing dexmedetomidin, nhip tim chdm déi khi din dén ngimg xoang hofc tam ngimg. Cic

triéu chimg dap tmg v6i thude khang cholinergic nhu atropin hoidic glycopyrrolat. Trong mét
s0 trwdmg hop, nhip tim chim d& tién trién dén giai doan tAm thu & nhitng bénh nhén c¢é nhip
tim chdm trudc do.

Tang huyét ap lién quan dén ding lidu nap va phan Gng nay ¢6 thé lam gidm bing cach tranh
sir dung lidu nap hodic giam tbe d6 tiém lruyén hodic giam lugng liéu nap.

Bénh nhén nhi

Tré em > 1 thang sau khi sinh, chi yéu 13 hau phéu, da duoe dénh gid khi didu tri trong vong
24 théng & khoa sén soc tich cye va cho thiy hé so an toan tuong ty nhu ngudi 1én, Dt ligu &
(ré so sinh (28 — 44 tudn) thi rdt han ché va gi6i han & liéu duy ti < 0,2 meg/kg/gier. C6 mot
trwdmg hop tré so sinh bj chém nhip tim va ha than nhigt dé dugc béo céo.

Thong bdo ngay choe bdc sj hogic dwge sj nhitng phén ting cd hgi gitp phai khi siv dung
thube.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

1. Qud liéu:

Triéu chig: Nhiéu trudmg hep ding qué lidu da dwoc bdo cdo trén céc thir nghiém lam sang
va sau khi dua thudc ra thi trudng. DA 6 bao cdo vé& qué lidu lién quan dén toc do tiém truyén
cao voi dexmedetomidin 1én dén 60meg/kg/giv trong 36 phit & tré em 20 thing va
30meg/kg/gidr trong 15 phit & ngudi 16n. Phan Gng thong thudng nhét lién quan dén sir dung
qué lidu trong nhitng trudng hop ndy bao gdm chém nhip tim, ha huyét ap, an than qud mirc,
ngt lo mo va ngling tim.

2. Cdch xit tri khi ding thuée qud liéu:

Trong truong hgp qué lidu v6i nhing triéu ching l4m sang, nén ngung sir dyng
dexmedetomidin, Khi str dung lidu cao tinh trang ting huyét 4p d& xay ra hon tinh trang ha
huyét 4p. Trong céc nghién ctu 14m sang, cic trudng hop ngimg xoang phyc héi mdt céch ty
phat hodc cd dép 'mg khi diéu tri v6i atropin va glycopyrrolat. Hdi ste can duoc tién hanh
trong nhitng trudng hop qua lidu nghiém trong din dén ngimg tim.

14. PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duge 1y: Thube than kinh, thube nga va thube an than khéc.

Ma ATC: NO5SCM138

Dexmedetomidin 1& mét chit cht vén chon loc tuong ddi véi thy thé alphaz-adrenoreceptor
v6i tac dyng an thén. Tinh chon loc trén alpha, duge thdy & dong vt sau khi lruyén tinh mach
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cham céc lidu thip va trung binh (10-300 meg/kg). Hogt tinh 1én ca alpha va alpha, dugc
théy sau khi truyén tinh mach chim céc liéu cao (1000 mcg/kg) hogc tiém tinh mach nhanh.

15. PAC TiNH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém tinh mach, dexmedetomidin ¢ céc déc tinh duge ddng hoc sau: pha phan bd
nhanh véi thei gian ban phan bd (ty2) khoang 6 phit; thoi gian ban thai giai doan cubi (tyn)
khoéng 2 gidy; thé tich phin b & trang thdi dn dinh (Vss) khoang 118 lit. D3 thanh thai co gia
trj woe tinh 1a khoang 39 L/gid. Thé trong trung binh di véi danh gid 6 thanh thai nay 1a 72
kg.

Dexmedetomidin ¢6 dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu tir 0,2 dén 0,7 pg/kg/gid khi ding
truyén tinh mach cho t&éi 24 gio. Céac thong sb duge dong hoc chinh khi truyén
dexmedetomidin & céc the do tm}fén duy tri 0,17 mep/kg/gids (nﬁng dd dy dinh dat duoc 12 0,3
ng/ml) trong 12 va 24 gio; 0,33 meg/kg/pid (ndng @6 dyu dinh dat dwoc 12 0,6 ng/ml) trong 24
gity, va 0,70 meg/kg/git (ndng do du dinh dat dugc 12 1,25 ng/ml) trong 24 gid.

Phéin bé:

Thé tich phan b & trang théi én dinh (Vss) ciia dexmedetomidin khoang 118 lit. Lién két véi
protein ciia dexmedetomidin d& duge dénh gid trong huyét tuong clia nam gidi va nif gi6i tinh
nguyén. Gid tri lién Kkét protein trung binh 12 94% va hﬁng dinh qua céc ndng dd khac nhau d4
duge thir. Lién két protein 1a twong ty & nam gioi va nfr giéi. Phéin dexmedetomidin
hydrochlorid lién két véi protein lmyét twong giam dang ké & céc bénh nhan suy gan so voi
ngueri khoé manh.

Kha ning chiém chd gin két cta dexmedetomidin boi fentanyl, ketorolac, theophyllin,
digoxin va lidocain d duge khao sét k§ ludng trong in vitro, cho thdy thay ddi khong dang ké
trong lién két v6i protein huyét trong clia dexmedetomidin. Kha ning chiém chd gén két cta
phenytoin, warfarin, ibuprofen, propranolol, theophyllin va digoxin bdi dexmedetomidin da
duoe khao sét k§ ludng trong in vitro va khéng c6 chit ndo c6 vé bi chiém chd dang ké boi
dexmedetomidine.

Chuyén hod:

Dexmedetomidin bi chuydn hod sinh hoc hdu nhw hodn toan véi lugng rat nhod
dexmedetomidin dwoc thai trir qua nuée tiéu va phén. Chuyén hoa sinh hgc bao gbm
glucuronid hod truc tiép va chuyén hoé qua trung gian cytochrome P450. Céc dudng chuyén
ho chinh ctia dexmedetomidin 1& N-glucuronid hod trye tiép thanh céc chét chuyén hod
khéng c6 hoat tinh; hydroxyl hoa phén chat béo (chi yéu qua trung gian CYP2A6) cla
dexmedetomidin dé tao thanh 3-hydroxy dexmedetomidin; va N-methyl hod dexmedetomidin
dé tao thanh 3-hydroxy N-methyl dexmedetomidin, 3-carboxy N-methyl dexmedetomidin, va
N-methyl-O-glucuronid dexmedetomidin.

Thai trir:

Thdi gian béan thai giai doan cudi (ti) khoang 2 giy va d thanh thai co gid tri uéc tinh 1a
khoang 39 L/gio. Mgt nghién ciu cén bing khéi chimg t6 rdng sau 9 ngdy c6 trung binh
khoang 95% hoat d§ phong xa, sau khi tiém tinh mach dexmedetomidine d4nh ddu phéng xa,
duge phat hién trong nude tidu va 4% qua phan. Khong c6 dexmedetomidin & dang khong aoi
duge phat hién trong nuée tidu. Khoang 85% hoat d phéng xa phét hign trong nwée tidu
duge thai telr trong vong 24 gid sau khi truyén. Phan doan hoat d6 phéng xa thai trlr trong
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nude tidu chimg 6 ring cdc sn phdm N-glucuronid hoa chiém khoang 34% tdng bai tiét qua
nude tiéu, Thém vao d6, hydroxyl hoa phén chit béo chia thude me dé tao thanh 3-hydroxy
dexmedetomidin, glucuronid cta  3-hydroxy dexmedetomidin va  3-carboxylic
dexmedetomidin ciing nhau chiém khoéng 14% cia lidu trong nudc tidu. N-methyl hod
dexmedetomidin d& tao thanh 3-hydroxy N-methyl dexmedetomidin, 3-carboxy N-methyl
dexmedetomidin, va N-methyl-O-glucuronid dexmedetomidin chiém khodng 18% cia liéu
trong nudc tidu. Chét chuyén hod N-Methyl ban thin né 1 mdt chit co rét it va khong phat
hién dwgc trong nuée tidu. Khoang 28% céc chit chuyén hoa trong nude tidu khéng xde dinh
dugre.

Gidi tinh:

Khéng thiy ¢é khéc biét vé dwge dong hoc ciia dexmedetomidin do gidi tinh.

Lao khoa:

Duge déng hoc ciia dexmedetomidin khéng bi anh huémg bai tubi. Khéng lh:iy ¢ khac bigt
vé duge dong hoe cia dexmedetomidin & ngudi tré (18-40 tudi), trung nién (41-65 tudi) va
ngudi gia (> 65 tudi).

Nhi khoa:

Dugc dong hoc cta dexmedetomidin chwra duge nghi€n ctru ¢ tré em.

Suy than:

Duge dong hoc ciia dexmedetomidin hydrochlorid (Cmax, Tmax, AUC, t, CL v& Vss) la
khéng khéc biét & nhitng ngudi bj suy than niing (thanh thai creatinin < 30 ml/phit) so véi
ngudi khoé manh. Tuy nhién, duge dong hoc cua cdc chét chuyén hod ciia dexmedetomidin
chira duge dénh gia & cde bénh nhén suy chirc nang thin. Vi phén chinh cia céc chit chuyén
hoa dwoc bai tiét qua thén, c6 1& cic chét chuyén ho4 ¢6 thé bi tich lu¥ sau khi truyén thoi
gian dai cho céc bénh nhén suy chic ndng thén.

Suy gan:

O céc bénh nhan véi mirc d6 suy gan khéc nhau (Child-Pugh nhém A, B hogc C), céc gid fri
thanh thai 12 thip hon so véi ngudi khoé manh. Gid tri thanh thai trung binh cho nhimng ngudi
bi suy gan nhe, vira va niing 12 74%, 64% va 53%, so v6i mirc & ngudi khoé manh binh
thuwong, mdt cdch twong Gng. Thanh théi trung binh cho thude tur do 1 59%, 51% va 32% so
véi mire & ngudi khoé manh binh thudng, mét cach tuwong Gng.

16. QUY CACH PONG GOI : (2mL x 10 lo)/hép.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
-PIEU KIEN BAO QUAN : Bao quan & nhigt d dugi 30°C.

- HAN DUNG : 24 thang ké tir ngdy sin xXudt.

-TIfU CHUAN CHAT LUGNG: Tiéu chudn co sé.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

9 PENMIX LTD.

33, Georimak-gil, Jiksan-eup, Seobuk-gu, Cheonan-si, Chungcheongnam-do, Han Qubc.




