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> Dé xa tam tay tré em.
> Doc ky hueong dan sic dung trude khi ding.
> Néu can thém théng tin xin hoi y kién thdy thudc.

» Khing dwge dimg quda liéu chi dinh,

THANH PHAN CONG THUC THUOC
Moi 1ml dung dich chira:

Thanh phan hoat chdt: sugammadex 100 mg (duéi dang sugammadex natri).
Thanh phan ta dwge: axit clohidric 1N va/hoidc natri hydroxit IN vira du diéu chinh pH 7-8, nude
cit pha tiém vira du 1ml.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém.

M5 ta dang bao ché: Dung dich trong sudt, khéng c6 cac hat c6 thé nhin thdy dugc. PO pH tir 7-8 va
d¢ tham thau tir 300 — 500 mOsm/kg.

CHI PINH

Ngudi 16n: hoa giai phong bé thdn kinh co gdy ra béi rocuronium/vecuronium.

Tré em: chi dugc khuyén céo dé hoa giai phong bé thin kinh co théng thudng do rocuronium & tré
em va thanh thiéu nién tir 2-17 tudi.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding:

Sugammadex chi nén dugc str dung boi hodic dudi sy gidm sét cua bac s§ chuyén khoa gay mé.

Nén sir dung ky thudt theo ddi than kinh co thich hgp dé theo ddi sw phuc héi ciia phong bé thin
kinh co.

Liéu khuyén céo cia sugammadex phy thudc vao mirc dd cin héa giai phong bé thin kinh co.

Liéu khuyén cdo khong phy thudc vao phuong phap gdy mé.

Sugammadex c6 thé duge sir dung dé hoa giai nhidu mirc dé phong bé thin kinh co khic nhau do
rocuronium/vecuronium.

Nguwoi lon:

Hoéa giai thong thuong:
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Liéu 4mg/kg sugammadex duoc khuyén cdo néu sy hoa giai dat it nhét 1-2 phan rng sau co cing
(PTC) sau khi phong bé bai rocuronium/vecuronium. Thoi gian trung binh dé khéi phuc ty 1& T4/T1
dén 0,9 12 khoang 3 phit (xem phin Duoc luc hoc).

Khuyén cdo ding liéu 2 mg/kg sugammadex néu su phuc hdi tw phét xay ra, it nhit 13 cho dén khi
T2 xut hién tr& lai sau khi phong bé boi rocuronium/vecuronium. Thai gian trung binh dé phyc héi
ty 1¢ T4/T1 dén 0,9 1 khoang 2 phat (xem phan Dugc luc hoc).

Sir dung céc liéu khuyén céo dé héa giai théng thudng sé din dén thoi gian trung binh dé phuc hdi
ty 1& T4/T1 dén 0,9 do rocuronium nhanh hon mot chat so v6i sy phong bé than kinh co do
vecuronium.

Hoa giai tirc thi sw phong bé do rocuronium:

Néu ¢6 yéu cdu lam sang can hda giai tic thi sau khi diing rocuronium, khuyén céo dung liéu 16
mg/kg sugammadex. Khi dung liéu 16mg/kg sugammadex 3 phiit sau lidu tai 1,2 mg/kg rocuronium
bromide, thoi gian trung binh d& hdi phuc ty 1é T4/T1 dén 0,9 la khoang 1,5 phit (xem phin Dugc
luc hoc).

Chua c6 dir liéu vé viéc sir dung sugammadex dé hoa giai tirc thi sau khi phong bé béi vecuronium.
Sir dung lai sugammadex:

Trong truong hop tai xudt hién sy phong bé thin kinh co sau phiu thudt (xem Cénh bdo va thén
trong) sau khi ding lidu khoi ddu 2 mg/kg hodc 4 mg/kg sugammadex, khuyén cdo ding lai mot
lidu sugammadex 4 mg/kg. Sau khi ding liéu thir hai cua sugammadex, nén theo ddi chit ché dé
dam bao duy tri sy phuc hdi chirc ning than kinh co.

Tii sir dung rocuronium/vecuronium sau khi dung sugammadex:

Xem phan canh béo va thén trong khi ding thudc.

Déi twong dic biét:

Bénh nhén suy thin:

Khong khuyén céo sir dung sugammadex & bénh nhan suy than niing (bao gdm ci bénh nhan can
loc mau CrCl < 30 mL/pht).

Cac nghién ciru trén bénh nhan suy thin ning khéng cung cép du thong tin an toan dé cho phép sir
dung sugammadex trén d6i tugng bénh nhan nay.

Di v6i suy thian nhe va trung binh (CrCl > 30 va < 80 mL/phat): liéu khuyén céo twong ty ngudi
16n khong bi suy than.

Bénh nhén cao tudi:

Sau khi sir dung sugammadex tai thoi diém T2 xudt hién tré lai sau khi bj phong bé bai rocuronium,
thoi gian trung binh dé hdi phuc ty 1& T4/T1 dén 0,9 & ngudi 16m (18-64 tudi) 1a 2,2 phit, & ngudi
cao tudi (65-74 tudi) 1a 2,6 phat, va & ngudi rat cao tudi (75 tudi tré 1én) 1a 3,6 phit. Thai gian hoi
phuc & ngudi cao tudi cé xu huéng cham hon, tuy nhién nén ding liéu khuyén cdo tuong ty nhu dbi
vGi ngudi lom.

Bénh nhan béo phi:
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O bénh nhan béo phi, bao gdm ca béo phi bénh ly (chi s& khéi co thé > 40 kg/m2), lidu
sugammadex phai da trén can niing thyuc té. Liéu khuyén cdo nhur déi v6i ngudi 1on.

Bénh nhin suy gan:

Cac nghién ciru trén bénh nhan suy gan chua duoc thye hién. Can thén trong khi xem xét sir dung
sugammadex trén bénh nhén suy gan ning hoidic suy gan kém theo rdi loan déng mau.

D6i véi suy gan nhe dén trung binh: vi sugammadex duge thai trir chu yéu qua than nén khong cin
chinh liéu.

Tré em:

Tré em va thanh thiéu nién:

Dé hoéa giai thong thuong su phong bé do rocuronium khi T2 xudt hién tré lai & tré em va thanh
thiéu nién (2-17 tudi) nén dung liéu 2mg/kg. Nong d6 100mg/ml c6 thé duge pha lodng thanh
10mg/ml dé tang d¢ chinh xac cua liéu dung cho tré em.

Céc truong hop hoa giai thong thuong khéc chua dugc nghién ciru do d6 khéng dugc khuyén céo
cho dén khi cé thém dit liéu.

Tré so sinh di thang va tré nhé:

it c6 kinh nghiém vé viéc sir dung sugammadex & tré nho (30 ngay tudi dén 2 tudi), va chua nghién
clru & tré so sinh (dudi 30 ngay tudi). Viéc sir dung sugammadex & tré so sinh di thang va tré nho
khéng duoc khuyén céo cho dén khi c6 thém dir liéu.

Cdch dang:

Sugammadex nén dugc tiém tinh mach mot liéu duy nhat. Liéu tiém tryuc tiép nén dugc tiém nhanh
trong vong 10 gidy vao mot duong truyén tinh mach hién c6. Sugammadex chi duge dung dudi
dang tiém truc tiép mot liéu duy nhét trong cac nghién ciru 1am sang.

Thubc ¢6 thé duge tiém vao dudng truyén tinh mach cta dich truyén dang chay ciia céc dung dich
truyén tinh mach sau: natri clorid 9 mg/mL (0,9%), glucose 50 mg/mL (5%), natri clorid 4,5 mg/mL
(0,45 %) va glucose 25 mg/mL (2,5%), dung dich Ringers lactat, dung dich Ringers, glucose 50
mg/mL (5%) trong natri clorua 9 mg/mL (0,9%).

Puong truyén phai dugc trang sach ddy du (vi dy: voi 0,9% natri clorid) gilra viéc sir dung
sugammadex va céc loi thude khac.

Péi véi tré em, thude c6 thé duge pha loang bing dung dich natri clorid 9 mg/mL (0,9%) dén ndng
d6 10 mg/mL.

CHONG CHI PINH
Qua man vai bat ky thanh phan nao ciia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ciing giéng nhu thuc hanh 1am sang thuong quy sau gy mé bang sy phong bé than kinh co, nén
theo doi bénh nhan trong giai doan hau phiu dé nhan biét cac bién cb bt loi bao gdm xuat hiéntrd
lai su phong bé thin kinh co.Theo d6i chirc ning ho hép trong qué trinh hdi phuc:
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Bit budc hd trg théng khi cho bénh nhén cho dén khi phuc hdi hé hip tyr phat diy du sau khi héa
giai phong bé than kinh co. Ngay ca khi phuc hdi hoan toan sur phong bé than kinh co, céc thudc
khac duoc str dung & giai doan trudce va sau phau thuét c6 thé 1am suy giam chirc nang ho hﬁp do do
¢6 thé van can hé trg thong khi.

Néu s phong bé thin kinh co xudt hién tré lai sau khi rat ndi khi quan, cin cung cép thong khi day
du.

Su xudt hién tr& lai cua phong bé than kinh co:

Trong cic nghién ciru 1dm sang & bénh nhan diéu tri bang rocuronium/vecuronium, trong dé
sugammadex dugc st dung véi liéu lwgng dugc chi dinh theo mire d6 phong bé than kinh co, quan
sat thay ty 18 0,20% c6 xuét hién tres lai s phong bé than kinh co dua trén theo d&i than kinh co
hogc bang chimg lam sang. Viéc sir dung liéu thap hon liéu khuyén cdo ¢ thé lam ting nguy co
phong bé than kinh co xuét hién tr& lai sau khi héa giai ban ddu va khong duge khuyén céo.

Anh huong dén su cam mau:

Trong mdt nghién ciru & ngudi tinh nguyén sir dung liéu 4 mg/kg va 16 mg/kg sugammadex dan
dén kéo dai thoi gian thromboplastin timg ph?m hoat héa (aPTT) tuong tng la 17% va 22%, ty I&
chuén héa quéc té thoi gian prothrombin (PT(INR)) tuong tng la 11% va 22%. Thai gian kéo dai
aPTT va PT(INR) trung binh gidi han nay la thoi gian ngﬁn (< 30 phat). Dya trén cd so dir liéu lam
sang (N=3519) va trén mét nghién ciru cu thé trén 1184 bénh nhan bj gay xuong hong/phau thuét
thay khép 16n, cho thdy viéc sir dung sugammadex 4mg/kg don doc hogc két hop véi thude chdng
dong mau khéng co tac dung ldm sang nao dbi véi ty 18 bién chiing chay mau truéc hodc sau phau
thuét.

Trong cdc nghién clru in vitro, mt tuong téc duge luc hoc (kéo dai aPTT va PT) déd duge ghi nhén
véi céc chét dbi khang vitamin K, heparin khéng phan doan, heparinoids trong lugng phén tir thap,
rivaroxaban va dabigatran. O nhing bénh nhédn dang diing thuéc chéng dong dy phong sau phau
thudt thudng quy, tuong tac duge luc hoc nay khéong lién quan vé mit 1dm sang. Cin thin trong khi
xem xét sir dung sugammadex & nhimng bénh nhan dang diéu trj chong dong mau cho mot tinh trang
bénh tir trude hodce bénh di kem.

Khong thé loai trir nguy co chay mau ting Ién & nhitng bénh nhén:

« thiéu hyt yéu t6 dong mau phu thude vitamin K di truyén;

* v0i cac bénh dong mau da co tr trudce;

» diing thu6c din xuat coumarin va INR trén 3,5;

» sir dung thu6c chong dong mau va dung sugammadex liéu 16 mg / kg.

Néu cén sir dung sugammadex cho nhimg bénh nhén nay, béc si gdy mé can quyét dinh xem lgi ich
c6 16n hon nguy co bién chimg chay méu c6 thé xay ra hay khong khi xem xét tién sir bénh nhan ¢é
cée dot chdy mau va loai phiu thuit dugc tién hanh. Néu ding sugammadex cho nhiing bénh nhéan
ndy, khuyén céo nén theo dai tinh trang déng mau va céc thong s6 dong mau.

Thoi gian cho dé tdi sir dung cde thuée phong bé than kinh co sau khi hoa gidi boi sugammadex:
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Bing 1: Tii sir dyng rocuronium hojc vecuronium sau khi hoéa giii thong thwong (Ién dén 4

mg/kg sugammadex):

Thai gian cho toi thiéu Liéu sir dung
5 phut 1,2 mg/kg rocuronium
4 givy 0,6 mg/kg rocuronium hodc
0,1 mg/kg vecuronium

Thoi gian bit ddu phong bé thin kinh co c6 thé kéo dai dén khoang 4 phat, va thoi gian phong bé
than kinh co ¢6 thé duge rat ngin dén khoang 15 phut sau khi sir dung lai rocuronium 1,2 mg/kg
trong vong 30 phut sau khi dung sugammadex.

Dua trén md hinh duge dong hoc, thoi gian cho duge khuyén cao ¢ bénh nhan suy thian nhe hodc
trung binh dé sir dung lai 0,6 mg/kg rocuronium hogic 0,1 mg/kg vecuronium sau khi héa giai thong
thuong véi sugammadex nén 1a 24 gio. Néu cin thoi gian cho ngan hon, nén dung lidu rocuronium
1.2 mg/kg dé phong bé thn kinh co.

Tai sir dung rocuronium hodc vecuronium sau khi hoa giai ngay lap tire (16 mg/kg sugammadex)
Déi v6i nhitng truéng hop rét hiém gip ma co thé cin diéu nay, thoi gian cho duge dé xuét la 24
gio.

Néu can phong bé thin kinh co truée khi hét thoi gian chd khuyén cdo, nén sir dung cic thube
phong bé than kinh co khong steroid. Sy khéi phat clia cac thudc phong bé than kinh co khir cyc ¢6
thé chdm hon du kién, boi vi mot phan dang ké cac thu thé nicotinic sau chd ndi van con cb thé bj
thudc phong bé than kinh co chiém chd.

Suy thdn:

Sugammadex khong dugc khuyén céo sir dung cho bénh nhén suy thin ning, ké ca nhimg ngudi
cén thdm phén (xem phan Duogc luc hoc).

Gdy mé nhe:

Khi qué trinh phong bé thin kinh co dugc héa giai chii dong gifra qué trinh gdy mé trong céc thir
nghiém lam sang, doi khi ghi nhan cac dau hiéu ciia gdy mé nhe (ctr dong, ho, nhdn mit va ngim
dng ndi khi quan).

Néu qua trinh phong bé than kinh co dugc hda giai trong khi van tiép tuc gy mé, nén ding thém
liéu thude géy mé va/hoic opioid theo chi dinh lam sang.

Nhip tim chém déing ké:

Trong mdt s6 hiém trudng hop, nhip tim chim déang ké da dugc ghi nhdn trong vong vai phit sau
khi ding sugammadex dé héa giai qua trinh phong bé than kinh co. Nhip tim chim déi khi c6 thé
dan dén ngimg tim. (Xem phan Tac dung khéng mong mudn). Bénh nhan cin dugc theo ddi chit
ch& vé nhimg thay déi huyét dong trong va sau qué trinh héa giai phong bé than kinh co. Nén diéu
tri bing thudc khang cholinergic nhu atropine nén dwoc 4p dung néu c6 nhip tim chim trén
[dmsang.

Suy gan:
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Sugammadex khéng dugc chuyén héa hodic thai trir qua gan; do d6 cdc nghién ciru trén bénh nhan
suy gan da khong duge tién hanh. Nén hét sirc than trong khi diéu tri cho bénh nhan suy gan ning.
Trudng hop suy gan c6 kém theo réi logn dong méu, xem théng tin phdn anh huéng dén sy cim
mau.

Sur dung trong Don vi cham soc dac biét (ICU):

Sugammadex chua dugc nghién ciru ¢ nhimng bénh nhdn ding rocuronium hodc vecuronium trong
don vj chdm soc dac biét ICU.
Sir dung d@é héa gidi cdc thuéc phong bé than kinh co khdc ngoai rocuronium hodc vecuronium:

Sugammadex khong nén duoc sir dung dé héa giai su phong bé gdy ra boi céc thube phong bé than
kinh co khong steroid nhu cac hop chat succinylcholine hodc benzylisoquinolinium.

Sugammadex khong nén dugc sir dung dé hoa giai sy phong bé than kinh co gay ra bai cac thude
phong bé thin kinh co steroid khéc ngoai rocuronium hodc vecuronium, vi khong c6 dir ligu vé higu
qua va an toan d6i v6i nhimg truomg hop nay. Dir liéu hién c6 con han ché vé tac dung héa giai su
phong bé do pancuronium géy ra, do d6 khong nén sir dyng sugammadex trong trudng hgp nay.

Tdc dung hoa giai cham:

Céc tinh trang lién quan dén i tré tudn hoan nhu bénh tim mach, tudi cao (xem phdn Liéu ding va
Céch dung dé biét thoi gian hoa giai & ngudi cao tudi), hodc tinh trang phi thiing (nhu bénh nhan
suy gan ning) c6 thé lién quan dén thoi gian héa giai kéo dai hon.

Phan img qud mdn voi thuoc:

Cac bac si lam sang nén chudn bj cho kha ning xay ra phan (mg qui man véi thudc (bao gdm ca
phan (g phan vé) va thuc hién cic bién phdp phdng ngira cin thiét (xem phan Téc dung khong
mong mudn).

Natri:

Thubc chira 9,05 mg natri m3i mL tuong duong véi 0,45% miic tiéu thy toi da hang ngay cia WHO
la 2 g natri cho mt ngurdi lon.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit céang thai:

Khong c6 sin dir liéu 1dm sang vé viéc sir dung sugammadex trong thai ky. Nhimng nghién ctru trén
dong vat khong cho thdy tic dung gdy hai truc tiép hodc gidn tiép lién quan dén mang thai, phat
trién phdi/thai, qua trinh sinh dé hodc phat trién sau khi sinh. Nén than trong khi ding sugammadex
cho phu nir mang thai.

Phu nitcho con bu:

Chura biét lidu sugammadex c6é dugc tiét vao sira me hay khong. Nhitng nghién ctru trén dong vat
cho thiy sugammadex dugc tiét vao sira. Nhin chung hip thu ciia céc cyclodextrin qua dudng udng
la thdp va tién liéu khong anh hudng dén tré bu me sau khi dung liéu duy nhit cho ba me dang cho
con bii. Canh bdo nén dugc ap dung khi sir dung sugammadex cho phu nir dang cho con bi.

Kha nang sinh san:
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Anh hudng cua sugammadex ddi véi kha nang sinh san cua con ngudi van chua dugc nghién ciu.
Nghién ctu trén dong vat khong cho thdy téc dung cé hai dén kha nang sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thubc khong anh huéng dén kha nang l4i xe va van hanh méy mac.

TUONG TAC THUOC

Thong tin trong phan ndy duwa trén ai lyc lién két gitra sugammadex va cdc thubc khée, cac thi
nghiém tién lam sang, nghién ciru 1dm sang va mé phong bing céch sir dung mé hinh c6 tinh dén
tac dung dugc luc hoc ciia thuée phong bé than kinh co va tuong tic duge dong hoc giira cac thube
phong bé than kinh co va sugammadex. Dua trén nhitng dir liéu nay, khéng c6 tuong tac duge luc
hoc nao cé y nghia vé mgt lam sang vai céc thube khac duge dy kién, ngoai trir nhirng truong hop
sau:

Khéng thé loai trir twong tac do thay thé cia toremifene va acid fusidic (du kién khéng c6 twong tac
do chiém giir nao c6 ¥ nghia vé mjt 1am sang).

D6i véi cc thube tranh thai chira hormon, khong thé loai trir twong tac do chiém giir ¢6 ¥ nghia vé
mat 1dm sang (khong ¢6 tuong tic do thay thé dugc du kién).

Twong téc c6 kha ning anh hicong dén hiéu qud ciia sugammadex (twong tdc do thay thé):

Do viéc sir dung mot sé thube sau khi ding sugammadex, v& mat Iy thuyét, rocuronium hoic
vecuronium c6 thé chiém chd sugammadex. Két qua ¢6 thé din dén sy phong bé than kinh xudt hién

tres lai. Trong truong hop nay bénh nhéan phai dugc thd mdy. Nén ngimg sir dung céc thube giy ra
su thay thé nay trong trudng hop truyén dich. Trong cac tinh huéng c6 thé du doén dugc céc tuong
tic do thay thé c6 thé xay ra, bénh nhan nén dugc theo ddi cin thén vé cic ddu hiéu tai phét cia
phong bé than kinh co (khoang 15 phit) sau khi tiém mét thudc khéc trong khoang thai gian 7,5 gid
tir khi ding diing sugammadex.

Toremifene:

Déi véi toremifene, thudc c6 di luc lién két twong dbi cao voi sugammadex va c6 thé c6 ndng do
tuong ddi cao trong huyét tuong, do dé ¢ thé xdy ra mot s6 sy thay thé ciia vecuronium hoiic
rocuronium khoi phirc hgp véi sugammadex. Céc bac si 1am sang nén luu ¥ ring sy phuc hdi cua ty
|é T4/T1 dén 0,9 c6 thé bi cham & nhimg bénh nhan ding toremifene vao cung ngay phau thuat.
Tiém tinh mach axit fusidic:

Viée sir dung axit fusidic trong giai doan truge phiu thuft cé thé lam chim sy phyc hoi ty 1§ T4/T1
dén 0,9. Khong c6 su tai phat ctia phong bé than kinh co trong giai doan sau phiu thudt, vi téc d¢
truyén axit fusidic trong khoang thoi gian vai gio va ndng do trong mau duge tich lily trong 2-3
ngdy. D€ sir dung lai sugammadex, hdy xem phén Liéu lugng va Céch dung.

Cdc tiwong tdc cé kha néing anh huwong dén tic dung cria cdc thuoe khdc:

Do sir dung sugammadex, mét sb thude khéc c6 thé bj giam tac dung do giam nong do tu do trong
huyét twong. Néu gip tinh trang nhur vy, bac s 1am sang nén xem xét viéc sir dung lai thube, sir
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dung mot thude khéc c6 tac dung didu tri twong dwong (6t nhét 1a tir mot nhom héa chét khac)
vihodic céc bién phdp can thiép khong ding thude néu thich hop.

Thuéc tranh thai chira hormon:

Tuong tac giita 4 mg/kg sugammadex va progestogen dugc du doan la din dén giam nong do
progestogen (34% AUC) tuong ty nhu mirc giam duoc quan sat khi quén 1 liéu thude tranh thai
dudng udng hang ngay va udng lai sau hon 12 gid, c6 thé 1am giam hi¢u qua cua thude. Ddi voi
estrogen, tac dung duoc cho la giam it di. Do d6, viéc sir dung mot liéu tiém tinh mach nhanh
sugammadex dugc coi 13 tuong duong véi quén udng | lidu thude tranh thai hing ngay steroid
(dang két hop hodc chi chira progestogen). Néu sugammadex dugc dung cling ngay véi thude tranh
thai dudng udng thi tham khao huéng din khi quén thudc trong to thong tin san pham cia thude
tranh thai dudng udng. Trong trudng hop thude tranh thai khong phai duong udng, bénh nhan phai
sir dung thém bién phap tranh thai khéng chira hormone trong 7 ngay tiép theo va tham khao thong
tin san pham.

Twong tac do tac dung kéo dai cua rocuronium hodc vecuronium:

Khi sir dung céc thube ¢6 tac dung phong bé than kinh co trong giai doan sau phiu thudt, can dic
biét chi y dén kha niing tai phat cua phong bé than kinh co.

Vui long tham khao huéng dén sir dung ciia rocuronium hodc vecuronium dé biét danh sich céc
thude cu thé c6 tic dung ting cudng phong bé than kinh co. Trong trudmg hop tai phéat phong bé
than kinh co, bénh nhan ¢6 thé yéu cau thér may va tdi sir dung sugammadex (xem phén Liéu lugng
va Cach dung).

Anh hwéng dén cdc xét nghiém cdn ldm sang:

No6i chung, sugammadex khong anh hudng dén cac xét nghiém trong phong thi nghiém, ngoai trir
xét nghiém progesterone huyét thanh. Sy anh huong dén xét nghiém nay dugc quan sat thdy & nong
do trong huyét tuong cla sugammadex 1a 100 microgram/mL (ndng do dinh trong huyét tuong sau
khi tiém tinh mach nhanh 8 mg/kg).

Trong mdt nghién ciru & ngudi tinh nguyén véi liéu lugng 4 mg/kg va 16 mg/kg sugammadex dén
dén kéo dai trung binh t6i da cia aPTT lan lugt 1a 17% va 22% va cua PT (INR) tuong img Ia 11%
va 22%.

Thoi gian kéo dai aPTT va PT (INR) trung binh gi¢i han nay 13 thoi gian ngén (< 30 pht).

Trong céac thi nghiém in vitro, mdt twong tac duogc lyc hoc (kéo dai aPTT va PT) da dugce ghi nhdn
vGi cac chat dbi khang vitamin K, heparin khong phan doan, heparinoids trong lugng phan tir thap,
rivaroxaban va dabigatran (xem phan Canh bao va Thén trong khi diing thuéc).

Bénh nhan tré em:

Khéng c6 nghién clu tuong tac chinh thirc ndo durge thuc hién. Céc tuong tic da dé cip & trén doi
véi ngudi 16n va cac canh béo trong phan Canh bao va Than trong khi diing thube ciing cin dugce
tinh dén ddi véi tré em.

TUONG KY
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Thude ndy khong duge tron Iin voi céc thube khic ngoai trir nhitng thube duge dé cdp trong phin
Cach dung.
Tuong ky, vét ly da dugc bao céo vdi verapamil, ondansetron va ranitidine.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thube duge diing ddng thoi véi cac thube phong bé thin kinh co va thube gdy mé & bénh nhan phiu
thuat. Do d6, rat khé danh gia quan hé nhin qua cia céc téc dung bét lgi.

Céc phan {mg c¢6 hai dugc bao céo phé bién nhét & bénh nhan phiu thudt 1a ho, bién chimg dudng
tho khi gy mé, bién chirng gay mé, ha huyét ap trong phiu thuat va bién chimg phiu thuat (thuong
gap (= 1/100 dén <1/10).

Bing 2: Bing danh sich cic tic dung khéng mong muén

Tinh an toan ciia sugammadex d3 dugc dénh gia trén 3519 ddi tugng chuyén biét trong co so dix
li¢u an toan giai doan gdp pha I-11I. C4c téc dung khéng mong mudn sau day di duge béo cdo trong
céc thir nghiém c6 dbi chimg véi gia dugc khi cac déi tugng duge gay mé vavhoic céc thube phong
bé than kinh co (1078 déi twgng sir dung sugammadex so véi 544 déi tuong sir dung gia dugc):
[Hay gap (> 1/10), thudng gdp (> 1/100 dén <1/10), it gap (= 1/ 1.000 dén <1/100), hiém gip > 1/

10.000 dén <1 / 1.000), rat hiém (<1 / 10.000)] 309"
Phin loai theo hé co’ quan Tén suit Téac dung khong mong muén NG
(thudt ngir dé xuit) 3 PH
R&i loan hé théng mién dich it gap Phan (ng quéd man vdi thubc (xem phén :;(:‘:
Canh bao va Than trong khi dung thudc) ~..._,__
RGi loan ho hép, 1dng nguc va Thuéng gip Ho N
trung thit

Tén thwong, ngd doc va bién Thuong gip Bién chimg dudng thé cia giy mé

ching phau thudt Bién ching gdy mé (xem phén Canh béo
va than trong khi diing thudc)

Ha huyét ap trong phiu thuit

Bién chimg phiu thut

MG ta vé cac tac dung khéng mong muédn:

Phan ieng qua man do thuéc:

Phan (ng qué man, bao gdm ca phan vé di xay ra & mot s& bénh nhén va ngudi tinh nguyén (dé biét
thém théng tin vé ngudi tinh nguyén, xem Thong tin vé ngudi tinh nguyén khoe manh dudi day).
Trong céc thir nghiém 14m sang vé bénh nhén phiu thuat, nhitng phan (mg nay da dugc bao cdo it
gip va ddi véi cac bao cdo sau tiép thi thi tin suét 1a chua biét rd.

Nhimg phan img nay thay ddi tir cdc phan img da riéng & dén cac phan (mg toan than nghiém trong
(trc 1a phan vé, séc phan vé) va dé xay ra & nhimg bénh nhan chua timg ding sugammadex trudc
do.
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Cic tridu ching lién quan dén nhimg phan tng nay c6 thé bao gdm: dé bimg mit, ndi mé day, ban
do, ha huyét dp (n@ing), nhip tim nhanh, sung phi ludi, sung phii hong, co thit phé quan va bién cé
tic nghén phdi. Phan img qué min niing c6 thé gy tr vong.

Bién ching dwong tho cia gdy mé:

Bién ching duong thér ciia gdy mé bao gdm phan (mg chdng lai dng ndi khi quan, ho, gidt minh
nhe, phan mg kich thich trong phiu thuit, ho trong qua trinh gdy mé hodc khi phﬁu thudt, hodc tr
thd ctia bénh nhan lién quan dén tha thudt gay mé.

Bién chimg gdy mé:

Nhimng bién chimg gy mé, biéu hién cta sy phuc hdi chirc nang thin kinh co, bao gdm cir dong chi
hoic co thé hoic ho trong thoi gian gy mé hodc thoi gian phiu thudt, biéu hién nhin mit hodc mat
vao 6ng ndi khi quan. (Xem Canh béo va than trong trong gdy mé nhe).

Bién ching phéu thudt:

Cac bién ching phau thudt bao gdm ho, nhip tim nhanh, nhip tim cham, cir dong, va gia tang nhip
tim.

Nhip tim chgm déng ké:

Sau khi luu hanh, cac bao cdo doc 1ap vé nhip tim cham dang k& va nhip tim chim véi ngimg tim da
dugc ghi nhan trong vong vai phut sau khi tiém sugammadex (xem phﬁn Canh bao va than trong)
Tdi xudt hién phong bé than kinh co:

Trong céc nghién ciru lam sang trén cac doi tugng dugc diéu tri bang rocuronium hodc vecuronium,
sugammadex dugc sit dung véi liéu khuyén céo theo d6 siu ciia phong bé than kinh co (N=2022),
mot ty 1é 0,20% tai xuat hién phong bé thin kinh co da duoc quan sat dua trén viéc theo ddi than
kinh co hogic bang chimg 1am sing (xem Cénh bao va than trong).

Thong tin vé nguoi tinh nguyén khoe manh:

M{t nghién ctru ngdu nhién, mu doi dénh gia ty 1¢ phan (mg qui mén cia thude trén nhimg ngudi
tinh nguyén khoe manh nhan 1én dén 3 lidu Iap lai cia placebo (N=76), sugammadex 4 mg/kg
(N=151) hodc sugammadex 16 mg/kg (N=148). C4c bo cdo nghi ngdé qua min dugc xem xét mi
bai mot hdi ddng. Ty 1& phan img qua min dwoc xem xét la 1,3%, 6,6% va 9,5% trong nhém
placebo, sugammadex 4 mg/kg va sugammadex 16 mg/kg tuong tng. Khong ¢6 béo cdo phan vé
nao sau khi ding placebo hodc sugammadex 4 mg/kg. C6 mét truong hgp phan vé duge xem xét
sau li¢u dau tién sugammadex 16 mg/kg (ty 1& 0,7%). Khéng c6 bing chimg cia s gia ting tin sudt
hodc do ning clia qua man véi lidu 13p lai sugammadex.

Trong mét nghién ciu thiét ké trong tu trudce do, 3 trudng hop duge xem xét phan vé, tét ca sau khi
dung sugammadex 16 mg/kg (ty 1€ 2,0%).

Trong co s& dit liéu tong hop pha I, cac tic dung khéng mong mudn thuong gip (= 1/100 dén
<1/10) hodc rat thuong gip (> 1/10) xay ra thuong xuyén hon & ddi tugng ding sugammadex hon
la nhém gia dugc, bao gom khé tiéu (10,1%), nhirc du (6,7%), budn non (5,6%), may day (1,7%),
ngtra (1,7%), chong mét (1,6%), non (1,2%) va dau bung (1,0%).

Thong tin bo sung trong nhém ddc biét
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Bénh nhdn bi bénh phoi:

Dir liéu hdu maéi va trong mot nghién ctru ldm sang chuyén biét & nhitng bénh nhan cé tién sir bién
chimg & phdi, da ghi nhén co that phé quan nhu mét bién cd bét lgi. Ciing nhu tét ca nhimg bénh
nhan ¢ tién sir bién chimg & phéi, bac si nén luu y dén kha ning xuét hién co thit phé quan.

Bénh nhdn tré em:

Trong céc nghién ciru & bénh nhan tré em tir 2 — 17 tudi, dir liéu an toan cua sugammadex (dén 4
mg/kg) & bénh nhén tré em la twong ty nhu & nguoi 1on.

Bénh nhdn béo phi:

Trong mét thir nghi¢m ldm sang chuyén bigt trén bénh nhan béo phi, dir li¢u an toan nhin chung
tuong ty nhu & bénh nhan ngudi lon trong cic nghién ciru gop pha I-1II (xem Bang 2).

Bénh nhédn mdc bénh toan thdn nang

dc bénh toan thin nang

Trong m¢t thir nghiém & nhirng bénh nhan dugc danh gia 1a nhém 3 hoac 4 cta Hiép hi Béc s Gay
mé Hoa Ky (ASA) (bénh nhdn mic bénh toan thdn ning hoic bénh nhin mic bénh toan thin
nghiém trong thudmg xuyén de doa dén tinh mang), cac phan (ng bat loi & nhitng bénh nhén thude
Hang 3 va 4 ASA nay néi chung tuong tu nhu bénh nhén nguoi Ién trong cac nghién ctru gép pha I-
[T 1 (xem Bang 2). Xem Dugc luc hoc.

Théng bdo ngay cho bdc sy nhitng tic dung khéng mong mubn gédp phdi khi ding thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong nhiing nghién ciru 1am sang, da ghi nhén | trudng hop vé tinh qua liéu ding 40 mg/kg ma
khong c6 bét ky tac dung bét lgi ndo. Trong mot nghién ciru vé tinh dung nap & nguoi da ding
sugammadex dén 96 mg/kg. Khong ghi nhén bién ¢b bat lgi lién quan dén liéu ding ciing nhu bién
co bat lgi nghiém trong.

Sugammadex c6 thé dugc loai bd bing cach sir dung thdm phan mau véi bd loc dong cao (high-
flux), nhung khong ap dung dugc véi bd loc dong thép (low-flux). Dya trén cac nghién ciru l1am
sang, nong do sugammadex trong huyét trong giam khoang 70% vai b loc dong cao sau mjt budi
tham phan 3-6 gio.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Tat ca cac san pham diéu tri khéc, thude giai ddc, ma ATC: VO3AB35

Co ché tc dung:

Sugammadex la mot cyclodextrin gamma bién dbi va Ia mot Thubdc Gin két v6i Thude Gidn co
Chon lgc. N6 hinh thanh mét phirc hop véi céc thude phong bé than kinh co rocuronium hogc
vecuronium trong huyét tuong va do dé lam giam sd lugng thude phong bé thin kinh co ¢6 sin dé
gén két v6i cac thy thé nicotinic tai chd ndi than kinh co. Diu nay din dén hoéa gidi su phong bé
thin kinh co gdy ra boi rocuronium hodc vecuronium.
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Téc dung duoc luc hoc:

Sugammadex da dugc dung & céc liéu trong khoang tir 0,5 mg/kg dén 16 mg/kg trong cac nghién
ciru vé sy phong bé gay ra boi rocuronium dap (mg v6i lidu diing (rocuronium bromide 0,6; 0,9; 1,0
va 1.2 mg/kg, ¢6 va khong c6 liéu duy tri) va sy phong bé gy ra bai vecuronium (vecuronium
bromid 0,1 mg/kg, c6 hodc khong c6 liéu duy tri) tai cac thoi diém/dg sau cua sy phong bé khac
nhau. Trong céc nghién ciru nay, da quan sat thiy mdi quan hé ro vé liéu dung-dap (mg.

Hi€u qua va d6 an toan trén lam sang:

C6 thé ding sugammadex & mét sb thdi diém sau khi sir dung rocuronium hodc vecuronium
bromid:

Héa gidi thong thuong - su phong bé than kinh co sdu

Trong mdt nghién ctru then chét, cac bénh nhan dugc phan bdé ngiu nhién vao nhém rocuronium
hodc nhém vecuronium. Sau liéu rocuronium hodc vecuronium cudi ciing, vao lic ¢6 1-2 phan (g
sau co clng, sugammadex 4 mg/kg hodc neostigmine 70 mcg/kg duge sir dung theo thir ty ngiu
nhién. Thoi gian tir lac bt dau sir dung sugammadex hoiic neostigmine dén khi phuc hdi ty 18
T4/T1 dén 0,9 la:

Bing 3: Thoi gian (phiit) tir lic sir dung sugammadex hodc neostigmine liic phong bé thin
kinh co siu (1-2 phiin {rng sau co cirng) sau khi ding rocuronium/vecuronium dén khi phyc
hdi ty 1é T4/T1 dén 0,9.

Thude phong bé than kinh co Phéc db diéu tri
Sugammadex (4 mg/kg) Neostigmine (70 meg/kg) ]
Rocuronium ;/
N 37 37
Trung vi (phut) 2,7 49,0
Khoang 1,2-16,1 13,3-145,7
Vecuronium
N 47 36
Trung vi (phut) 3.3 49,9
Khoang 1,4-68.,4 46,0-312,7

Héa gidi thong thieong sw phong bé than kinh co trung binh

Trong mot nghién ciru then chdt khdc, cic bénh nhan dugc phin bd ngdu nhién vio nhém
rocuronium hodic vecuronium. Sau lidu rocuronium hodic vecuronium cudi ciing, vao lic tai xuat
hién T2, sugammadex 2 mg/kg hoic neostigmine 50 mcg/kg dugc sir dung theo thir ty ngau nhién.
Thoi gian tir lic bat ddu sir dung sugammadex hodic neostigmine dén khi phuc héi ty 1é T4/T1 dén
0,9 la:

Biing 4: Théi gian (phat) tir lic sir dung sugammadex hoic neostigmine vao lic tdi xudt hién
T2 sau khi diing rocuronium hodc vecuronium dén khi phyc hoi ty 1§ T4/T1 dén 0,9:

Phac db diéu tri

Neostigmine (50 mcg/kg)

Thubc phong bé than kinh co

Sugammadex (2 mg/kg)
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Rocuronium

N 48 48
Trung vi (phat) 1.4 17,6
Khoéng 0,9-5.4 3,7-106,9
Vecuronium

N 48 45
Trung vi (phat) 2,1 18,9
Khoang 1,2-64,2 2,9-76,2

Sur héa giai phong bé thin kinh co gy ra boi rocuronium bing sugammadex dugc so sanh véi sy
hoa giai phong bé thin kinh co gfly ra bdi cis-atracurium bing neostigmine. Lic tai xuat hién T2,
mot lidu sugammadex 2 mg/kg hodc neostigmine 50 meg/kg duge sir dung. Sugammadex dem lai
sy hoa giai phong bé than kinh co gdy ra béi rocuronium nhanh hon so vé&i sy héa giai phong bé
than kinh co gdy ra boi cis-atracurium béng neostigmine.

Bing 5: Thoi gian (phit) tir lic sir dung sugammadex hoiic neostigmine vao lic tii xuit hi¢n
T2 sau khi dung rocuronium hoic cis-atracurium dén khi phuc héi ty 1& T4/T1 dén 0,9:

Thude phong bé than kinh co

Phac do diéu tri

Rocuronium va sugammadex

Cis-atracurium va neostigmine

(2 mg/kg) (50 meg/kg)
N 34 39
Trung vi (phat) 1,9 1.2
Khoang 0,7-6,4 4,2-282

Doi voi hoa gidi tire thi

Thoi gian dé phuc hdi tir sy phong bé than kinh co gdy ra béi succinylcholine (1 mg/kg) dugc so
sénh véi thoi gian dé phuc hdi tir s phong bé thin kinh co gy ra boi rocuronium (1,2 mg/kg) bing

sugammadex (16 mg/kg, 3 phut sau).

Bang 6: Thoi gian (phit) tir lic sir dung rocuronium va sugammadex hodc succinylcholine

dén khi phuc hoi T1 10%

Thubc phong bé than kinh co

Phéc d6 diéu tri

Rocuronium va sugammadex
(16 mg/kg)

Succinylcholine (1 mg/kg)

N 55 95
Trung vi (phtt) 4,2 7.1
Khodng 3.5-7,7 3,7-10,5

Trong mdt phén tich gdp vé thoi gian phuc hoi sau ddy déi voi sugammadex 16 mg/kg sau khi diing
rocuronium bromide 1.2 mg/kg da dugc bao céo.
Bang 7: Thoi gian (phut) tir lic sir dung sugammadex vao lic 3 phit sau Khi diang

rocuronium dén khi phuc hoi ty 1é T4/T1 dén 0,9; 0,8; hoic 0,7:

T4/T) dn 0,9

T4/T; dén 0,8

T4/T1 dén 0,7
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N 65 65 65

Trung vi (phtt) 1,5 1,3 1,1

Khoang 0,5-14,3 0,5-6,2 0,5-3,3
Suy thdn

Hai nghién ciru nhiin m¢ so sanh hi¢u qua va d¢ an toan cia sugammadex & nhiing bénh nhén phau
thudt c6 va khong co suy than ning. Trong mdt nghién ciru, sugammadex duoc ding sau phong bé
than kinh co gy ra boi rocuronium vao lic ¢6 1-2 phan ung sau co cing (4 mg/kg; N=68); trong
mot nghién clru khac, sugammadex duge sir dung vao liic tai xuat hién T2 (2 mg/kg; N=30). Su
phuc hdi tir phong bé than kinh co lau hon vira phai di v6i bénh nhén suy than ndng so véi bénh
nhan khdng suy than. Khong cé bao co vé sy phong bé thin kinh co ton du hodc tai phat dbi véi
bénh nhén suy than néng trong nhirng nghién ciru nay.

Bénh nhdn béo phi bénh Iy:

Mt thir nghiém trén 188 bénh nhan dugc chan doén la béo phi da duge khao sat thoi gian hdi phuc
sau phong bé thén kinh co trung binh hoic siu do rocuronium hoac vecuronium gay ra. Bénh nhan

dugc ding 2 mg/kg hodic 4 mg/kg sugammadex, tiy theo mitc dd phong bé, liéu ding duoc xéc B
dinh theo can ning thyc té hogic cin ning Iy twong theo kiéu mi doi, ngdu nhién. Tong hop theo 'G i
mic d6 phong bé va loai thube phong bé than kinh co, thoi gian trung binh dé phyc hdi vé ty 1é kich ;ﬂ;]
thich chudi bén (TOF) > 0,9 & nhitng bénh nhan dugc ding theo cin ning thyc té (1,8 phiit) nhanh HAI
hon c6 y nghia thong ké (p <0,0001) so v6i bénh nhan dugc dung theo cén nang ly tudng (3,3 phit). 5

Tré em:

Mot thir nghiém trén 288 bénh nhén tir 2 dén < 17 tudi da nghién ciru tinh an toan va hiéu qua cla
sugammadex so v&i neostigmine nhu mdt thude diéu trj tic nhan dao ngugc phong toa than kinh co
do rocuronium hodc vecuronium giy ra. Phuc hdi tir phong bé trung binh dén ty 1& TOF > 0,9 nhanh
hon dang ké & nhém sugammadex 2 mg/kg so v6i nhém neostigmine (trung binh hinh hoc 1a 1,6
phiit d6i véi sugammadex 2 mg/kg va 7,5 phit déi véi neostigmine, ty 1¢ trung binh hinh hoc 0,22,
CI 95% (0,16, 0,32), (p<0,0001)). Sugammadex 4 mg/kg dat dugc sy ddo ngugc tir phong bé siu
véi dang trung binh hinh hoc 14 2,0 phit, twrong tyr nhu két qua quan sat dugc & ngudi I6n. Nhimg
téc dong nay nhit quan di voi tat ca cac nhém tudi duge nghién ciru (2 dén < 6; 6 dén < 12; 12 dén
<17 tuéi) va cho ca rocuronium va vecuronium.

Bénh nhin mic bénh toan than nang:

M@t thir nghiém trén 331 bénh nhén duge danh gia 1a ASA Loai 3 hoic 4 di diéu tra ty 1& xudt hién
céc triéu chimg do diéu trj loan nhip tim (nhjp tim chim xoang, nhjp tim nhanh xoang hoic cac rdi
loan nhip tim khdc) sau khi diing sugammadex.

O nhimg bénh nhan dung sugammadex (2 mg/kg, 4 mg/kg hoic 16 mg/kg), ty 1é r6i loan nhip tim
xuat hién khi diéu tri nhin chung twong ty nhu neostigmine (50 pg/kg dén liéu t6i da 5 mg) +
glycopyrrolate (10 pg/kg dén 1 mg liéu t6i da). HO so phan (mg bét 1¢i & bénh nhin ASA Loai 3 va
4 nhin chung tuong ty nhu & bénh nhan ngudi 16n trong cac nghién ciru gop tir Giai doan | dén Giai
doan 3; do do, khong can diéu chinh lidu lrong.
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PAC TINH DUQC DONG HQC

Cac théng s6 duoc dong hoc ciia sugammadex dugc tinh tir tdng toan phén ndng dé lién két khong
phitc hop va phitc hgp ciia sugammadex. Cac yéu t6 duoc dong hoc nhu do thanh thai va thé tich
phan bd duoc cho la twong duong giita sugammadex lién két khong phirc hop va phirc hgp & nhirng
nguoi duge gdy mé.

Phdn bé

Thé tich phén bé trong tinh trang 6n dinh ctia sugammadex khoang 11 dén 14 lit & bénh nhéin ngudi
lén véi chirc nang than binh thuong (dya trén phéan tich duge dong hoc khong ngan, quy udce).
Sugammadex va phirc hgp clia sugammadex véi rocuronium khéng lién két véi protein huyét thanh
hodic héng céu, nhu da chimg minh trong in vitro sir dung huyét turong va mau toan phan ciia nam
gioi. Sugammadex thé hién dong hoc tuyén tinh voi lidu tiém tinh mach truc tiép tir 1 dén 16
mg/kg.

Chuyén héa

Trong nhirng nghién ciru tién 14m sang va 1dm sang khong thiy su chuyén héa cia sugammadex va
chi théy bai tiét qua than dudi dang thudc khong bién dbi nhur con dudmg thai trir.

Thai trie

Nira doi thai trir (t/2) cia sugammadex ¢ bénh nhan ngudi I6n duge gdy mé véi chirc ndng thén
binh thudng 1a 2 gi¢r va do thanh thai huyét thanh uée luong khoang 88 mL/phit. Trong mot nghién
clru can bing tdng thé (mass balance study) cho thdy >90% liéu dung dugc bai tiét trong vong 24
gid. 96% liéu ding dugc bai tiét qua nudc tiéu, trong d6 it nhat 95% dudi dang sugammadex khong
bién ddi. Thai trir qua phin hodc thé qua khéng khi chiém <0,02% liéu ding. Diing sugammadex
cho nhiing ngudi tinh nguyén khée manh géy ting dao thai rocuronium qua than duéi dang phirc
hop.

Nhom bénh nhan ddc biét

Neweoi cao tuéi va suy thén

Trong mgt nghién ctu vé duge dong hoc so sanh bénh nhan suy than nang voi bénh nhéin c6 chirc
ning than binh thuong, nong d sugammadex trong huyét twong twong ty trong thai gian mot gidy
dAu tién sau khi ding thudc va sau d6 ndng d¢ giam xudng nhanh hon & nhém déi ching. Mirc tiép

xtic toan bd véi sugammadex kéo dai, ddn dén mirc tiép xic cao hon 17 lan & bénh nhén suy than
niing. Nong do thap sugammadex dugc tim thy it nhat sau 48 gid sau khi ding & bénh nhén suy
than nang.

Trong mdt nghién ciru thir 2 so sanh cac dbi trgng suy than trung binh hodc ning véi céc dbi tugng
¢6 chirc nang thén binh thuong, d§ thanh thai sugammadex giam din va t1/2 kéo dai dan dbi véi
suy giam chirc nang than. Su phoi nhiém cao gdp 2 va 5 ldn tuong Gng trén cac ddi tuong vai suy
thén trung binh va niing. Nong d6 sugammadex khéng con dugc phat hién ngoai 7 ngay sau sir dung
¢ nhitng nguoi ¢o suy than néng.

Bing 8: Tom tiit vé thong s6 duge dong hoc ciia sugammadex theo tudi va chire ning thin:
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Pic diém bénh nhéan duge chon

Cac théng s6 duge dong hoe duge dur

dodn (CV%)
Nhén khau Chirc ning than Pothanh | Thétich | Thoigian
hoc D¢ thanh thai creatinine thai phan b6 & ban thai
(mL/pht) (mL/phat) | trang thai (gio)
6n dinh (L)
| Ngudi I6n | Binh thudng 100 84 (24) 13 2(22)
40 tudi Suy giam | Nhe 50 47 (25) 14 4(22)
75 kg Trung binh 30 28 (24) 14 7 (23)
Ning 10 8 (25) 15 24 (25)
Ngudi gia | Binh thuong 80 70 (24) 13 3(21)
75 tudi Suy giam | Nhe 50 46 (25) 14 4(23)
75 kg Trung binh 30 28 (25) 14 7(23)
Niing 10 8 (25) 15 24 (24)
Thanh Binh thudong 95 72 (25) 10 2 (21)
thiéu nién
15 tudi Suy giam | Nhe 48 40 (24) 11 4(23)
56 kg Trung binh 29 24 (24) 11 6 (24)
Niing 10 7 (25) 11 22 (23)
Tréem Binh thuong 60 40 (24) 5 2(22)
7 tudi Suy giam | Nhe 30 21 (24) 6 4(22)
29kg Trung binh 18 12 (25) 6 7 (24)
Ning 6 3 (26) 6 25 (25)
Tré nho Binh thuong 39 24 (25) 3 2(22)
4 tudi Suy giam | Nhe 19 11 (25) 3 4 (23)
16 kg Trung binh 12 6 (25) 3 7(24)
Ning 4 2(25) 3 28 (26)

CV=hé s bién thién

Gioi tinh

Khong thdy su khac biét vé dugc dong hoc lién quan dén gidi tinh.

Chuing toc

Trong mdt nghién ciru & ngudi Nhat Ban va nguoi da triing khoe manh khong thdy su khac biét vé
cdc théng sé duge dong hoc lién quan dén 1am sang. Nhimg dir liéu giGi han khéong cho thdy su

khac biét vé théng sb duge dong hoc & nhimg ngudi da den hodc ngudi My gde Phi.

'
-

Thé trong

Nhirng phan tich duge dong hoc quéan thé & bénh nhan ngudi 16n va cao tudi khong thiy mbi lién

quan vé mit 1im sang giira 49 thanh thai va thé tich phan b6 véi thé trong.

Béo phi
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Trong mdt nghién ctru 1am sang & bénh nhén béo phi, sugammadex 2 mg/kg va 4 mg/kg duge dinh
liéu dya trén can ning thyc té (n = 76) hoic can ning ly tudng (n = 74). Nong d6 sugammadex ting
lén phu thudc lidu, tuyén tinh sau khi ding thubc theo can ning thuc té hodc can ning ly tudng.
Khéng quan sat thiy sy khéc biét c6 lién quan vé mit 1am sang vé cac thong s duge dong hoc gilra
bénh nhan béo phi va dan sé chung.

QUY CACH PONG GOI
Hop 10 lo 2ml.
Hop 10 lo Sml.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan noi kho mét, trdnh 4nh sang, khéng qua 30°C.

Béo quan dung dich da pha: sau khi m& nép va sau pha lodng, tinh 6n dinh héa hoc va vt Iy trong
khi sir dung dd duoc chimg minh trong 48 gid & 2°C dén 25°C. Theo quan diém vi sinh, nén sir
dung dung dich da pha ngay lap tirc. Néu khong sir dung ngay lp tirc, théi gian va diéu kién bao
quan trude khi sir dung la trach nhiém cla nguoi sir dung va thong thuong sé& khong qua 24 gio &
2°C dén 8°C, trir khi viéc pha lodng duge thue hién trong diéu kién vo trung dugc kiém tra va xédc

nhan.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuit.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Tiéu chuan co s6.

NHA SAN XUAT

ANFARM HELLAS S.A.
Dia chi: 61st km NAT.RD. ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias, 32009, Hy Lap.
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