
R, Thuốc bán theo đơn 

5 _Uttravist” 300- 

Thành phần 
Hoạt chất: 

UUltravist 300 : 1ml chứa 0,623 g iopromide (tương đương với 300mg iodine) 

Ultravist 370 : ml chứa 0,769 g iopromide (tương đương với 370mg iodine) 

trong đung địch giống nước 

Tá dược ¬ 

Calci dinatri edetat, tromethamine, acid hydrochlorid (đề điều chỉnh pH), nước 
pha tiểm. 

Môi kiuphẩm - ¬". .... sa... 

Dung dịch để tiêm /tiêm truyền. 

Dung dịch trong suốt, không màu tới màu vàng nhạt. 

Thuốc chỉ dùng với mục đích chẵn đoán, 
Ultravist 300/370: Sử dựng theo đường tĩnh mạch hoặc bơm vào các khoang 
của cơ thê. 

Thuốc có tác dụng làm tăng tương phản trong chụp cất lớp điện toán (C1), chụp 

x quang động mạch và tĩnh mạch, chụp mạch máu số hóa xóa nền (DSA), chụp 
hệ niệu qua tĩnh mạch (UIV), chụp mật. tuy ngược dòng (ERCP), chụp X quang 
khớp gôi, và chụp các khoang khác của cơ thể. 

Ultravist 370: đặc biệt dùng trong chụp X quang mạch máu tìm 

Không sử dụng Utravist 300 và 370 để chụp nội tuỷ sống 

Liều lượng và cách dùng 

Thông tin chung 

Thuốc cản quang được làm nóng _hẳng nhiệt độ cơ thể trước khi sử dụng CÓ tác 
đụng dung nạp tốt hơn vả tiêm để đàng hơn vì giảm bớt được độ nhớt của thuốc. 

Thông tin thêm về hướng dẫn sử dụng xin xem mục “Hướng dẫn sử dụng” 

Liều lượng quy định 
Liều lượng sử dụng theo đường tĩnh mạch 

Nên điều chỉnh liều dùng theo tuổi tác, cân nặng,vấn đề lâm sàng và kỹ thuật 
tiến hành thủ thuật. 

Liều dùng dưới đây chỉ là liều dùng thông thường được khuyên dùng cho người 
lớn với cân nặng trung bình là 70kg. Liêu dùng được sử dụng cho 1 lân tiêm 

hoặc tính theo kg cân nặng cơ thê của bệnh nhân: 

Nói chung, liều đùng đến 1,5 g iodine cho mỗi kg cân nặng được dung nạp tối. 

Liều khuyên dùng cho 1 lần tiêm: 

p Chụp mạch máu thông thường 

b Chụp quai động mạch chủ 

b Chụp động mạch lựa chọn 
b Chụp động mạch chủ ngực 

30 - 80 ml Ủltravist 300 

6 - I5 mÌ Ultravist 300 

50 - 80 mÍ Ủltravist 300/370 

b- Chụp động mạch chủ bụng 40 - 60 ml Ultravist 300 
t- Chụp các động mạch khác: 

Chi trên 8 - 12 ml Ultravist 300 
Chỉ dưới 20 - 30 ml Ultravist 300 

b Chụp Xquang mạch máu tim: 
Tâm thật 40 - 60 ml Ultravist 370 

Chụp mạch vành 5 - §ml Ultravist 370 

b Chụp X quang tĩnh mạch 
Chi trên 15 - 30 ml Ultravist 300 

Chỉ dưới 30 - 60 ml Uitravist 300 

» Chụp mạch máu số hóa xóa nền qua tĩnh mạch 
Tiêm bolus tĩnh mạch với liều 30 -- 60 ml Ultravist 300 hay 370 (tốc độ tiêm 

§-12 ml/giây khi tiêm tĩnh mạch cảng tay; 10 — 12 ml/giây khi tiêm thẳng vào 

tĩnh mạch chủ), thường được chỉ định trong trường hợp cân làm nổi bật độ cản 

quang. ở các mạch máu lớn. Lượng thuốc cán quang duy trì trong tĩnh mạch có 
thể giảm xuống và sử dụng đê chân đoán bằng cách tiêm bolus tĩnh mạch dung 
địch sodium chloride đẳng trương ngay sau đó. 

Liễu dũng đối với người lớn: 30 — 60ml Ultravist 300/ 370 

» Chụp cắt lớp điện toán 
Trong trường hợp có thể, nên truyền bolus tĩnh mạch Ultravist, thường máy tiêm 
truyền được sử đụng nhiều hơn. Chỉ cho trưởng hợp chụp cắt lớp chậm, chỉ nửa 
tổng liễu nên tiêm bolus tĩnh mạch và phân còn lại tiêm trơng vòng 2-6 phút để 
đảm bảo mức độ trong máu tương đối không thay đổi mặc đủ mặc dù không đến 
mức tôi đa. 

Khi chụp cắt lớp (CT) xoắn trong kỹ thuật một dãy, đặc biệt trong kỹ thuật đa 
dãy, có thể nhanh chóng bơm một thể tích lớn trong mỗi lần nín thở. Đề tăng 
hiệu quả tốt nhất của việc tiêm bolus tĩnh mạch (80 - 150 mĩ) UItravist 300 trong 

khu vực đích (đỉnh, thời gian và giai đoạn tăng cường cản quang), phải nên sử 

dụng máy bơm tự động và theo dõi bolus. 

t- Chụp CT toàn thân : 
Trong chụp cắt lớp điện toán toàn thân, liều thuốc cản quang cần thiết và tốc độ 
tiêm truyền phụ thuộc vào bộ phận cần khảo sát, vẫn để cần chẳn đoán và đặc 
biệt là thời gian scan và tái tạo ảnh khác nhau của các mảy scan sử dụng. 

b Chụp CT sọ não: 
Người lớn: 
Ultravist 300 : 1,0 — tối đa 2,0 ml/kg thể trọng 

Ultravist 370 : 1,0 — tối đa 1,5 ml/kg thế trọng 

» Chụp hệ niệu qua tĩnh mạch 
Do khả năng cô đặc về mặt sinh lý của các vi cầu vẫn chưa trưởng thành kém 

của thận trẻ cm đòi hỏi liều thuốc cản quang phải tương đối cao. 

Liều dùng dưới đây được khuyên đùng: 
Trẻ sơ sinh:1,2g l/kg trọng lượng cơ thẻ = 4,0 ml/kg trọng lượng cơ thê Ultravist 300 

(dưới 1 tháng) = 3,2 ml/kg trọng lượng cơ thể Ultravist 370 

Trẻ nhỏ: 1,0g L⁄kg trọng lượng cơ thẻ=3,0 ml/kg trọng lượng cơ thể Ultravist 300 

(từ 1 tháng đến 2 tôi)=2,7 ml/kg trọng lượng cơ thể LJitravist 370 
Trẻ em:0,5g kg trọng lượng cơ thê= I,5 ml/kg trọng lượng cơ thể Ultravist 300 

(2 đến 11 tuổi) = 1,4 mÍ/kg trọng lượng cơ thể Ultravist 370 

Thanh thiểu niên 0,3g l/kg trọng lượng cơ thể = 1,0 ml/kg trọng lượng cơ thê Ultravist 300 

và người lớn: 0,3g I/kg trọng lượng cơ thể = 1,0 ml⁄kg trọng lượng cơ thể Ultravist 300 
= 0,8 ml/kg trọng lượng cơ thể Ultravist 370 

và có thê tăng liều ở người lớn nếu cằntrong những chỉ định đặc biệt. 

» Thời gian chụp phim : 
Khi tiêm một lượng Ulitravist 300/370 theo liều khuyên dùng nêu trên trong thời 
gian từ I-2 phút, độ cản quang ở nhu mô thận thường cao trong vòng từ 3-5 

phút, ở bể thận với đường niệu từ 8-15 phút sau khi bắt đầu tiêm. Thời gian sớm 

hơn đối với người trẻ và thời gian muộn hơn đối với bệnh nhân lớn tuổi. 

Thông thường nên chụp phim đầu tiên sớm, khoảng 2 phút sau khi tiêm thuốc 

cản quang. Ở nhũ nhị, trẻ nhỏ và bệnh nhân bị suy thận thì những phim về sau 

có thể thây rõ đường niệu. 

Liều dùng khi chụp các khoang trong cơ thể: 
Trong khi tiêm để chụp cản quang khớp xương, tử cung — vÒi trứng và chụp 

mật, tuy ngược dòng (ERCP), nên kiểm soát việc tiêm thuắc cản quang bằng 

phép soi huỳnh quang. 

» Liều khuyên đùng cho một lần chụp: 
Liều đùng có thê khác nhau phụ thuộc vào tuổi tác, cân nặng và thế trạng của 
bệnh nhân. Nó cũng phụ thuộc vào các vấn để lâm sảng, kỹ thuật chụp và 
vùng chụp. Dưới đây là liều đùng trung bình đối với người lớn bình thưởng: 

+» Chụp cản quang các khớp: 
5 -15 ml Ultravist 300/370 

».ERCP: Phụ thuộc nói chung vào vấn đề lâm sảng và kích thước của cấu trúc 
cần chụp hình. 

y Các chỉ định khác: Phụ thuộc nói chung vào vấn đề lâm sảng và kích thước 
của câu trúc cần chụp hình. 

Thông tin thêm trên các dân số đặc biệt 

Trẻ sơ sinh (dưới l tháng) và trẻ nhỏ (1 tháng — 2 tuổi) 
Trẻ nhỏ (dưới 1 tuổi) và đặc biệt là trẻ sơ sinh rất dễ bị mất cân bằng điện giải 

và rối loạn huyết động. Do đó cần chú ý đến: liêu dùng của thuốc cản quang, 
quy trình kỹ thuật thực hiện trong chụp Xquang và tình trạng bệnh nhân. 

» Người già (từ 65 tuổi trở lên) 
Một nghiên cứu lâm sàng cho thấy không có sự khác biệt về dược động học của 

iopromide giữa người già (từ 65 tuổi trở lên) và các bệnh nhân ít tuổi hơn. Do 

đó, không có khuyến cáo đặc biệt đối với hiệu chỉnh liều cho người già ngoài 

các phần khác trong mục “Liều lượng quy định”. 

Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 
Chức năng gan bị suy giảm không ảnh hưởng đến sự thải trừ của lopromide, chỉ 

có 2% liều dùng được thải trừ qua phân và iopromide không bị chuyên hóa. 
Không cẩn hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan. 

Bệnh nhân suy giảm chức năng thận 

Do iopromide thải trừ hầu như hoản toàn qua thận dưới dạng không đổi, sự thải 

trừ của Iopromide bị kéo dài ở bệnh nhân suy thận. Để giám nguy cơ làm thận 

suy nặng thêm do thuốc căn quang ở bệnh nhân đã có suy thận trước, nên sử 

dụng liều thấp nhất có thể ở các bệnh nhân này (xem thêm phần “Các cảnh báo 
đặc biệt và thận trọng khi sử dụng” và “Đặc tính dược động học”) 

Chống chỉ định ``”ˆ 
Không có chống chỉ định tuyệt đối với việc sử dụng Ultravist. 

Thận trọng và cảnh báo ˆ 
Đối với tẤt cả mọi chỉ định: 

p Phản ú ứng quá mẫn 

UHravist có thể liên quan đến các phản ứng phản vệ / quá mẫn hoặc phản ứng 
đặc ứng với các biểu hiện trên tim mạch, hô hấp và đa. 

Các phản ửng giống như đị ứng thay đổi từ mức độ nhẹ đến nặng kể cả sốc có 
thể xây ra (xem phân “Các tác dụng không mong muốn”). Hầu hết các phản ứng 

xây ra trong vòng 30 phút sau khi dùng, Tuy nhiên, các phản ứng cũng có thể 
xảy ra muộn (sau vài giờ đến vài ngày). 

Nguy cơ xảy ra các phán ứng quá mẫn cao hơn trong các trường hợp sau: 
bđã từng có phản ứ ứng với thuốc cần quang, 
b tiền sử hen phế quản hoặc các rối loạn đị ứng khác 

Việc đánh giá giữa nguy cơ và lợi ích là TẤT cần thiết đối với những bệnh nhân 
có tiên sử mân cảm với Ultravist hoặc bất kỳ thành phần nảo của Ultravist, hoặc 
có tiền sử phản ứng quá mẫn đối với bất kỳ loại thuốc cản quang có chứa i- -ốt 

nào trước đỏ bởi nó có thể làm tăng nguy cơ phản ứng quá mẫn (bao gồm cả 
những phản ứng nghiêm trọng). 

Tuy nhiên, những phản ứng nảy có bản chất không thường xuyên và khó dự 
đoán. 

Bệnh nhân đã từng gặp các phản ứng như vậy khi sử dụng các thuốc chẹn befa 

có thể đề kháng lại tác dụng điều trị của các thuốc chủ vận bea (xem thêm phần 
“Tương tác với các thuốc khác và các đạng tương tác khác”). 

Trong phản ứng quá mẫn nặng, bệnh nhân có các bệnh tim mạch thường có 
nguy cơ gặp phải hậu quả nghiêm trọng hơn, thậm chí tử vong. 

Do khả năng xảy ra các phản ứng quá mmân nặng sau khi dùng, nên theo dõi bệnh 
nhân sau khi sử đụng thuốc. 

Cần chuẩn bị sẵn sàng các phương tiện cấp cứu cho tất cả bệnh nhân. 

Ở bệnh nhân có nguy cơ cao xảy ra các phản ứng giống đị ứng cấp tính, bệnh 

nhân có tiền sử mắc phản ứng dị ứng cấp tính, hen phế quản hoặc dị ứ ứng ở mức 

độ trung bình hoặc nặng, cần được điều trị thuốc, nên cân nhắc với chế độ điều 
trị trước với corticosteroid. 

P Rối toạn chức năng tuyển giáp 

Cần đặc biệt đánh giá thận trọng nguy cơ/lợi ích trên những, bệnh nhân biết hoặc 
nghỉ ngờ có tăng năng tuyến giáp hay bướu giáp, vì thuốc cần quang có chứa i- 

ốt có thể gây nên tình trạng cường giáp và cơn độc giáp ở những bệnh nhân nảy. 
Việc kiểm tra chức năng tuyến giáp trước khi sử dụng Ultravist và/ hoặc thuốc 

ngừa ức chế tuyến giáp có thê nên cân nhắc đối với những trường hợp có hoặc 
nghỉ ngờ có tăng năng tuyến giáp. 

Ở trẻ sơ sinh, đặc biệt là trẻ thiểu tháng, đã từng phơi nhiễm với Ultravist hoặc 
qua người mẹ trong thời kỳ mang thai hoặc trong giải đoạn sơ sinh, thì cần theo 

dõi chức năng tuyên giáp do sự phơi nhiễm quả mức với iodine có thể gây ra hội 
chứng thiểu năng tuyến giáp, có thể cần phải điều trị. 

p Rối loạn thần kinh trung ương 

Nguy cơ gặp các biến chứng thân kinh có liên quan đến Ultravist tăng lên ở các 
bệnh nhân có các rồi loạn thân kinh trung ương. Biến chứng thần kinh thường 

gặp hơn ở các bệnh nhân chụp X-quang mạch não và các thủ thuật liên quan. 

Cần thận trọng trong các tình trạng trong đó ngưỡng động kinh có thể giảm như 
bệnh nhân có tiên sử động kinh và sử đụng đồng thời một sô thuộc. 

Các yếu tố làm tăng tính thắm của thuốc qua hàng rào máu não sẽ làm tăng khả 
Tiãng vận chuyển của thuốc cản quang vào mô não, có thể đẫn đến các phản ứng 

trên hệ thần kinh trung ương. 

w Truyền nước 

Cân đảm bảo cho thêm đủ một lượng nước trước và sau khi sử dựng Uliravist 

dùng qua đường fình mạch và tiêm trong bao đề hạn chế tôi đa nguy cơ độc tính 

trên thận do thuốc cản quang (xem thêm mục “Sử dụng các thuốc theo đường 
tĩnh mạch” — “Suy giảm chức năng thận" "). Điều này đặc biệt á áp dụng với bệnh 

nhân đa u tủy, đái tháo đường, chứng tiểu nhiều, chứng tiểu ít, tăng acid uric 
mnáu cũng như với trẻ sơ sinh, trẻ nhủ nhị, trẻ nhỏ và người già. 

p. Tình trạng lo âu 
Tình trạng hưng phán, lo âu và đau rõ rệt có thể làm tăng nguy cơ các tác dụng 

phụ hoặc làm nặng thêm các phản ứng liên quan đến thuốc cản quang. Cần quan 
tâm đến các bệnh nhân này đê giảm tôi đa tỉnh trạng lo âu. 

» Kiểm tra trước khi sử dụng 

Không khuyến cáo kiểm tra độ nhạy cảm với thuốc trước khi sử đụng bằng cách 

dùng một liều nhỏ thuốc cản quang do điều HẠY không có › giá trị dự đoán. Hơn 
nữa, chính test kiểm tra độ nhạy cảm cũng có thể dẫn đến các phản ứng quá mẫn 
nghiêm trọng, thậm chí tử vong. 

Sử dụng theo đường tĩnh mạch: 

p Suy chức năng thận: 
Độc tính trên thận do thuốc cản quang, biểu hiện tốn thương chức năng thận 
thoáng qua, có thể xảy ra sau khi tiêm Ultravist theo đường tĩnh mạch. Suy thận 

câp tỉnh có thê xảy ra trong một sô trường hợp. 

Các yếu tố ngny cơ bao gồm: 

b Bệnh nhân đã có suy chức năng thận. 

Mất nước 
p Đái tháo đường. 

Đa u tuỷ/ paraprotein máu. 
Liêu Ultravist nhắc lại và/hoặc cao. 

Tất cả những bệnh nhân sử dụng LJitravist phải đảm bảo được thêm nước đầy 

đủ. 

Bệnh nhân đang lọc máu, nếu không có chức năng thận còn lại, thì có thể sử 

dụng Ulavist cho thủ thuật chụp Xquang bởi thuốc được đào thải khỏi cơ thể 

qua quá trình lọc máu. 

w Các bệnh về tim mạch: 
Nguy cơ phát triển các dấu hiệu lâm sàng liên quan 6 đến các thay đổi huyết động 
học và loạn nhịp tim tăng lên ở những bệnh nhân mắc các bệnh tim hoặc bệnh 

mạch vành trầm trọng. 

Sử dụng Ultravist theo đường tĩnh mạch có thẻ thúc đây tỉnh trạng phủ phôi cấp 
ở những bệnh nhân suy tim. 

»Ũ tế bào ưa crom: . - „ 

Bệnh nhân có u tê bào ưa crôm có thê tăng nguy cơ phát triển cơn cao huyết áp. 

» Chứng nhược cơ nặng: 
Sử dụng Últravist có thể làm tăng các triệu chứng của chứng nhược cơ nặng. 

p Biển cổ thuyên tắc, mạch: 

Đặc tính của các thuốc cảni quang không có i-on là khả năng gây nhiễu các chức 
năng sinh lý thấp. Chính vì điều này nên các thuốc cản quang không chứa i-on 

thường ít hoạt tính chống đông trên in vitro hơn các thuộc cản quang có chứa 

i-on. Ngoài thuốc cần quang, rât nhiều yếu tố, bao gồm cả thời gian tiến hành 
thủ thuật, số lần tiêm truyện, chất liệu của catheter và xy- -lanh, tỉnh trạng bệnh lý 
tiềm ân và việc sử dụng đằng thời các thuốc khác có thê góp phần vào các biến 
cô huyết khối thuyên tác mạch. Do vậy, khi tiến hành thủ thuật đặt catheter 
mạch máu, cần lưu ý vấn đề này và đặc biệt lưu ý ý trong kỹ thuật chụp Xquang 

mạch máu và thường xuyên bơm rửa catheter với nước muối sinh lý(với 
Heparin nếu có thể) và giảm thiểu thời gian tiên hành thủ thuật để giảm tối đa 

nguy cơ gây huyết khối và thuyên tắc mạch. 

Tương tác với các thuốc: khác và các dựng. tường tác khác „ 

Các Biguanide (Metformin): Ở bệnh nhân suy thận cấp hoặc suy thận mạn 

nghiêm trọng, sự thải trừ biguanidc có thể bị giảm, dẫn đến tích luỹ thuốc và gây 
nhiễm toan lactic. Do việc sử dụng Ultravist có thể dẫn đến suy thận hoặc làm 
nặng thêm bệnh suy thận, bệnh nhân điều trị bằng metformin có thể có nguy cơ 
cao nhiễm toan lactic, đặc biệt với các bệnh nhân trước đây đã bị suy thận (xem 

phần “Các cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng” — “Sử dụng thuốc qua 
đường tĩnh mạch” ~ “Suy thận”). 

Interleukin-2: Việc điều trị Interleukin-2 trước đây (đến vài tuần) làm tăng nguy 
cơ các tác dụng ngoại ÿ muộn đổi với Ultravisl. 

Đồng vị phóng xe: Việc chẩn đoán và điều trị các rối loạn về tuyến giáp bằng 

phương pháp đẳng vị phóng xạ hướng tuyến giáp có thể bị trỡ ngại cho đến vài 
tuân sau khi sử dụng Ultravist do khả năng hập thu chất phóng xạ bị giảm 

xuống. 

Sữ dụng phụ nữ eó thai và cho con há. "-. 

Phụ nữ có thai: 
Những nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát tốt chưa được tiến hành trên phụ nữ 

có thai. Sử dụng các thuốc cán quang không chứa i-on chưa được chứng mình 
đầy đủ là an toàn đối với phụ nữ có thai. Do vậy, nếu có thể, không nên tiến 

hành chụp Xquang trong thời gian Trang thai, lợi ích của việc chụp Xquang, có 

hay không có sử đụng thuốc cản quang cần được cân nhắc với những nguy cơ có 

thê xảy ra. 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thầy những tác động có hại đối với thai 
nghén, sự phát triển của bào thaU/ phôi thai, quá trình sinh con và sự phát triển 
sau sanh sau khi sử dụng thuốc cản quang không chứa i-on để chân đoán trên 
con người. 

Bà mẹ đang cho con bú: 
Sự an toàn của Ultravist đối với trẻ bú mẹ chưa được nghiên cứu. Thuốc cản 
quang tiết vào trong sữa mẹ là rất thấp. Sự gây hại đối với trẻ bú mẹ có khả năng 

không xảy ra (xem mục “Thận trọng và cảnh báo” — phần “Rối loạn chức năng 
tuyên giáp”).

https://trungtamthuoc.com/



Tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không rõ. 

Tác dụng ngoại ý 
Tóm tắt các dữ liệu về độ an toàn 

Toàn bộ các dữ liệu về độ an toàn của Ultravist dựa trên dữ liệu thu được trong 

các nghiên cứu trước khi lưu hành thuộc trên thị trường trên hơn 3.900 bệnh 

nhân và các nghiên cứu sau khi thuộc lưu hành trên thị trường trên hơn 74.000 
bệnh nhân, cũng như đữ liệu tử báo cáo tự phát và y văn. 

Các phản ứng có hại của thuốc thường gặp nhất (>4 %) ở bệnh nhân sử dụng 
Ultravist là đau đầu, buồn nôn và giãn mạch. 

Các phản ứng có hại nghiêm trọng khi sử dụng Ultravist là sốc dạng phản vệ, 
ngừng thở, co thắt phế quản, phù họng, phủ thanh quản, hen suyễn, hôn mê, 

nhằi máu não, đột quy, phù não, co giật, loạn nhịp tim, ngừng tim, thiểu máu 

cục bộ cơ tim, nhồi máu cơ tim, suy tim, nhịp tìm chậm, tím tái, hạ huyết áp, 
sốc, khó thở, phủ phối, suy hô hấp và viêm phải hít. 

Báng liệt kê các phản ứng có bại 

Những phản ứng có hại của Ultravist được thê hiện trong bảng dưới đây. Các 
phản ứng này được phân loại theo nhớm hệ cơ quan. Các thuật ngữ MedDRA 

thích hợp nhất được sử đụng để mô tả một số phản ứng và những từ đồng nghĩa 
và những chứng bệnh có liên quan. 

Các phản ứng có hại của thuốc ghi nhận từ các thử nghiệm lâm sàng được phân 

loại theo tân suât xảy ra. Các nhóm phân loại quy ước như sau: 
haygặp  >1/100 đến < 1⁄10; 

Ít gặp: > 1/1.000 đến < 1/100; 

hiểm gặp: >1/10.000 đến < 1/1.000. 

Các phản ứng có hại chỉ được phát hiện trong giai đoạn giám sát sau khi đưa ra 

thị BÌ_ và không thê ước tính được tần suất xảy ra, được xếp vào nhóm 
“không rõ”, 

Bảng 1: Phản ứng có bại của thuốc được báo cáo trong các thử nghiệm lâm 

sảng và trong giám sát sau khi đưa ra thị trường ở bệnh nhân sử dụng Ulfravist. 
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d Tình trạng lú : ]”=— Chừng bai điển Qiêg 2” mhệ2 : 

yên, Đột quy", . - - 
Dị cảm / giảm cảm giác, "....~... 

đến Cogiệt, - 
Mù thoáng qua do 
vỏ não ®, 
Mất ý thức, 

XKich thích, `” ˆ 
Mắt trí nhớ, 
mm, 
Rỗi loạn giợng. 
nói, 

`_ S4 sút trí tuệ / tiệt 

hợp dính Cetốilosstên - 
tai và nề đạo. 

Các rối loạn trên Đnu ngực / khó Loạnnhjp? Ngừng tìm?), Nhờ máu cơ 
tim... chậm. .: - Na Thiểu máu cục tHM”, 

“gu _ .„ bộ cơ tím®, Suy H9, 
Nhịp ẩm chậm”, 

ngực Nhịp tin nhanh, 

Tim tái? 

'Cág rối loại tên Tăng huyếtáp Hạ huyếtáp*” 
-kịch ~--Giăn phặch.... 

Các rối loạn Bổ. ` Khó thờ) 
bÁp, lùng ngực và š ; ày Suy giảm chức 
trung thất _- " : 

Các rối loạn tiêu - Nôn, È 'Đgũ bụng 
hôa uốn nôn 

Tiêu chây 

đã và dưới da (như hội chứng —ˆ 
Stevens-Iohnson 

¬ .: hoặc hội chứng. „ 
Tựel), 
“Nỗi bạn, 
Ban đỏ, : 
Tăng tiết mồ hội _ 

* đã có báo cáo về các trường hợp đe đọa tính mạng hoặc tử vong 

a) chỉ xảy ra khi sử dụng theo đường tĩnh mạch 

Cùng với các phản ú ứng có hại của thuốc (ADR) được nêu ở trên, còn có một số 
ADR sau được báo cáo khi sử dụng tiêm thuốc trong bao: viêm mảng não đo 

hóa chất và chứng kích thích màng não với tần suất xảy ra không rõ. 

Cùng với các ADR được nêu ở trên, còn có một số ADR sau được báo cáo khi 

sử dụng thuốc để nội soi chụp mật tuy ngược dòng (ERCP): mức độ enzym tụy 
tăng lên và có thể xảy ra viêm tụy với tần suất không rõ. 

Phần lớn các phản ú ứng sau khi chụp tùy sống hoặc đưa thuốc vào các khoang cơ 

thể xảy ra trong vài giờ sau khi dùng thuốc. 

Lưu ý: Thông báo cho Bác sĩ biết các tác dụng phụ gặp phải trong quá trình 
dùng thuắc. 

Sử dụng quá liều 

Kết quả của những nghiên cứu về độc tính trên động vật không cho thấy nguy 

cơ gây ngộ độc cấp tính khi sử dụng URtravist. 

Sử dụng quá liều Ultravist theo đường tĩnh mạch: 
Triệu chứng có thể bao gồm mắt cân bằng địch và điện giải, suy thận, biển 

chứng tìm mạch và phẩi. 

Trong trường hợp vô ý xảy ra quá liều khi sử dụng thuốc theo đường tĩnh mạch, 

cần theo dõi lượng dịch, điện giải và chức năng thận. Việc điều trị quá liều nên 

hướng đến hỗ trợ các chức năng sống còn của cơ thể. Ultravist có thê thâm tách 

được. 

Đặc tính dược lý 

Các đặc tính được lực học 

Chất cản quang có trong công thức của Ultravist là iopromide, không ion, có thể 

hoà tan trong nước, một dẫn xuất của axit triodinated 1sophthalic có trọng lượng 

phân tử là 791,12, được gắn kết bền vững với iodine để hắp thụ tia X-quang. 

Tiêm iopromid có tác, dụng làm cân quang mạch máu hoặc các khoang cơ thể 

theo đường đi của chất cản quang, cho phép quan sát hình ảnh của các câu trúc 

bên trong cho tới khi thuốc giảm bớt đáng kể. 

Đặc tính dược động học 

® Thông tin chung 
lopromide tác dụng ở trong cơ thể giống như các hợp chất ưa nước cao, trơ về 

mặt sinh học, thải trừ qua thận (như manitol hoặc inulin). 

„ Hập thu và phân bố 
Sau khi sử dụng qua đường tĩnh mạch, nồng độ của iopromiđe giảm nhanh do 

thuốc được phân bố vào khoang ngoại bào và sau đó thải trừ, Tông thể tích phân 

bế ở trạng thái ôn định là khoảng 16 L gân tương ứng với thể tích khoang ngoại 
bảo. 

Sự gắn kết protein là không đáng kẻ (khoảng 1%). Không có dâu hiệu cho thấy 
iopromide qua được hàng rào máu não còn nguyên vẹn. Các nghiên cứu trên 

động vật cho thây một lượng nhỏ thuộc qua được hàng rảo nhau thai (phát hiện 
được < 0.3 % liêu dùng trong phôi thai thỏ). 

Sau khi đưa thuốc vào ống mật và/hoặc ống tụy bằng phương pháp nội soi chụp 

ật tụy ngược dòng (ERCP), các thuốc cản quang có chứa iod được hấp thu vào 
tuân hoàn chung và đạt nông độ đỉnh trong huyết tương khoảng 1 đến 4 giờ sau 

khi dùng. Nông độ tối đa của Íodine trong huyết thanh sau khi sử dụng liêu 
trung bình khoảng 7,3 ø iodine thấp hơn khoảng 40 lần so với nồng độ huyết 

thanh tôi đa đạt được sau khi dùng liều tương ứng qua đường tĩnh mạch. 

» Chuyển hoá 

Ïopromide không bị chuyến hoá. 

p Thải trừ - 
Thời gian bán huỷ cuỗi cùng của iopromide là xắp xỉ 2 giờ, bắt kể liều dùng, 
Trong khoảng liêu thử nghiệm, trung bình độ thanh thải toàn phần của 
Iopromide là 106 + 12 ml/phút và tương tự với độ thanh thải qua thận là 102 + 

15 ml/phút. Do đó, iopromide thải trừ hầu hết qua thận. Chỉ có khoảng 2% liều 
dùng thải trừ qua phân trong vòng 3 ngày. 

Khoảng 60% liều dùng theo đường tĩnh mạch được thải trừ qua nước tiểu trong 

vòng 3 giờ. Trung bình > 93% liều dùng được tái hấp thu trong vòng 12 giờ. 
Thuôc chủ yêu được thải trừ trong 24 giờ. 

Sau khi đưa thuốc vào ống mật và/hoặc ống tụy bằng phương pháp ERCP, nông 
độ iodine trong nước tiêu và các nông độ trong huyệt thanh trở về mức trước khi 
đưa liêu sau 7 ngày. 

» Tuyến tính/không tuyến tính 

Các thông số được động học của iopromide trên người thay đổi tỷ lệ thuận với 
liều dùng (như C„„„, AÚC) hoặc phụ thuộc liều (như Vụ, tạ). 

p Đặc điểm sử dụng thuốc ở ở các đân số bệnh nhân đặc biệt 

t> Người giả (từ 65 tuôi trở lên) 

Các bệnh nhân ở độ tuổi trung niên (49 ~ 64 tuổi) và người giả (65— 70 tôi), 
không bị suy giảm chức năng thận đáng kể, có độ thanh thải huyết tương toàn 

phần trong khoảng 74 và 114 rnl/phút (nhóm tuôi trung niên, trung bình 102 
ml/phút) và trong khoảng 72 và I 10 rn/phút (nhóm người già, trung bình 89 

ml/phút), chỉ thắp hơn ngưỡng ở người khỏe mạnh trẻ tuôi (88 đến 138 ml/phút, 

trung bình 106 ml/phút). Thời gian bán thải trên mỗi bệnh nhân lần lượt tương 

ứng là 1,9 - 2,9 giờ và 1,5 — 2,7 giờ. So sánh với thời gian bán thái 1,4—2 ;Ì giờ 

ở người tình nguyện khỏe mạnh trẻ tuôi, thời gian bán thải ở người trung niên và 

người ià là tương đồng, Chỉ có một sự khác biệt nhỏ tương ứng với sự suy 
giảm tốc độ lọc câu thận theo tuổi về mặt sinh lý. 

Bệnh nhỉ 
Được động học của iopromide chưa được nghiên cứu trên bệnh nhỉ (xem 

phần “Liễu dùng và cách dùng”). 

t› Bệnh nhân suy giảm chức năng thận 
Ở những bệnh nhân suy thận, thời gian bán thải của iopromide bị kéo dài 

tương ứng với giảm tốc độ lọc câu thận. 

Độ thanh thải huyết tương giảm còn 49,4 ml/phúU1,73m2 (CV = 53%) ở 
bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình (80> CLcạ >30 ml/phút 1,73 m2) và 

còn 18,1 ml/phút/1,73 m2 (CV = 30%) ở bệnh nhân suy thận nặng không 
phụ thuộc vào thâm tách (CLcạ = 30 - I0 _ml/phút1,73 m?) 

Thời gian bán thải trung bình là 6,1 giờ (CV = 43%) ở bệnh nhân suy thận 
nhẹ và trung bình (80 > CLcạ > 30 ml/phút/1,73 m?) và 11,6 giờ (CV = 

49%) ở bệnh nhân suy thận nặng không phụ thuộc thâm tách (CLcx = 30 — 

10 mUphúU/1,73 m2). 
Lượng thuốc được tái hấp thu từ nước tiểu trong vỏng 6 giờ sau khi dùng liều 

thuốc là 38% ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình và 26% ở bệnh nhân 
suy thận nặng; so với hơn 83% ở người tình nguyện khỏe mạnh. Trong 24 

giờ sau khi dùng thuốc, lượng thuốc được tái hấp thu là 60% ở bệnh nhân 

suy thận nhẹ đên trung bình và 51% ở bệnh nhân suy thận nặng, sơ với hơn 

95% ở người tình nguyện khỏc mạnh. 

lopromide được thải trừ qua thẩm tách máu. Khoảng 60% liều dùng của 

iopromide bị thải trừ sau 3 giờ thẩm tách. 

P. Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 

Suy giảm chức năng gan không ảnh hưởng đến sự thải trừ của thuốc do 
iopromide không được chuyển hóa và chỉ có khoảng 2% liều dùng thải trừ 

qua phân. 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 
Dữ liệu tiền lãm sàng cho thấy không ( có bằng chứng nào về nguy cơ cho người, 
căn cứ trên các nghiên cứu quy ước về an toàn dược lý học, độc tính khi dùng 

liêu lặp lại, độc tính trên gan và độc tính trên sự sinh sản. 

® Độc tính toàn thân 
Các nghiên cứu thử nghiệm về độ dung nạp thuốc toàn thân sau khi sử dụng 
thuốc nhiều lần theo đường tĩnh mạch hàng ngày và nhiều lần theo đường tiểm 
trong bao hàng tuần, không phát các kết quá chống lại việc sử dụng Ultravist 

với rnục đích chân đoán trên Tigười. 

» Khả năng độc trên gen và gây ung thư 
Các nghiên cứu về độc tỉnh trên gen (các thử nghiệm về đột biến gen, nhiễm sắc 

thể và hệ gen) trên in vivo và in vitro cho thấy không có dâu hiệu về khả năng 

gây đột biên của Ultravist. 

Do không có độc tính trên gen và cân nhắc cần thận đến độ ô ẩn định của thuốc 

trong chuyển hóa, được động học và không có dấu hiệu về khả năng gây độc 
trên các mô đang phát triển nhanh cũng như Ultravist chỉ được sử dụng một lần, 

không có bằng chứng về nguy cơ gây ung thư trên người. 

» Khả năng dung nạp tại chỗ và khả năng nhạy cảm do tiếp xúc 
Các nghiên cứu về độ dung nạp tại chỗ sau khi sử dụng liều đơn cũng như nhiều 
lần thuốc qua đường tĩnh mạch và liều đơn tiêm động mạch, tiêm bắp, cận tĩnh 

mạch, tiêm màng bụng, tiêm trong bao và sử dụng theo đường kết mạc cho thấy 

không có hoặc có chỉ có tác dụng có hại nhỏ tại chỗ ở các mạch máu, mô cận 
tĩnh mạch, khoang đưới màng nhện và trên niêm mạc ở người. 

Các nghiên cứu về tác dụng nhạy cảm do tiếp xúc cho thây không có đấu hiệu 

về khả năng nhạy cảm của thuốc. 

Tỉnh tương ky 

Không được trộn lẫn Ultravist với bất kỳ loại t thuốc nào khác để ngăn ngừa nguy 

cơ tương ky có thê xây ra. 

Hạn sứ dụng: 36 tháng. 
10h sau khi mở bao bì (ống, lọ, cha]). 

Điều kiện bảo quản MS 

Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh tiếp xúc với ánh sáng và các ion phóng 

xạ khác. 

Bảo quản thuốc thích đáng và tránh xa tầm với của trẻ nhỏ. 

Quy cách đóng gói "`... 8“ . . 
Ultravist 309: 

Chai 50 ml, 100 ml. Hộp 10 chai. 

Ultravist 370: 
Chai 50 ml, 100 ml. Hộp 19 chải. 

Hướng dẫn sửdụng ` ". của 

Nên làm nóng dung dịch Ultravist bằng nhiệt độ cơ thê trước khi dùng. 

Kiểm tra bằng mắt trước khi sử dụng: 
Cần kiểm tra bằng mắt thường các chai thuốc cản quang trước khi sử đụng và 

không được sử dụng những chai thuốc đã đôi màu hoặc xuất hiện những chất hạt 
(kê cả các tỉnh thể) hoặc bao bi bị khiếm khuyết. Vì Ultravist là một dung dịch 

có nông độ cao, sự. kết tỉnh (xuất hiện những đám mây trắng đục và/ hoặc chất 

cặn ở đáy chai thuốc hoặc nỗi những tỉnh thể) có thể xảy ra nhưng rất hiểm. 

Chai lớn (chỉ sử dụng cho đường tĩnh mạch). 
Cần áp dụng các quy tắc sau để rút nhiều liều thuốc cản quang từ chai 200 

mỈ hoặc lớn hơn, 
Cần thực hiện việc rút thuốc cản quang ra nhiều lần bằng cách dùng một thiết bị 

được phê duyệt sử dụng nhiều lần. 

Không bao giờ được đâm xuyên nút cao su quá l lần để đề phòng một lượng lớn 

phân tử nhỏ từ nút cao su đi vào dung dịch thuộc. 

Dung địch thuốc cân quang phải được sử dụng bằng máy bơm tiêm tự động 

hoặc bằng các thủ thuật được cho phép khác đảm bảo được được tính vô trùng 

của thuốc cản quang. 

Phải thay ống tiêm từ máy bơm tiêm ở bệnh nhân (ống tiêm của bệnh nhân) sau 
khi sử dụng cho mỗi bệnh nhân đề đề phòng nhiễm chéo. 

Ống nỗi hoặc các bộ phận sử dụng một lần khác của máy bơm tiêm cần phải tiêu 

hủy khi hết thuốc trong chai truyền hoặc 10 giờ sau khi mở bao bì lần đầu tiên. 

Phải tuân thủ theo hưởng dẫn sử dụng thiết bị của nhà sản xuất. 

Dung dịch thuốc cản quang không được sử dụng hết phải tiêu hủy sau 10 giờ mở 

nấp lân đầu tiên. 

Để xa tẦm tay trễ em 
c kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nêu cần thêm thông tìn xin hỏi ý kiên bác sĩ 
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