SOP - KH/13/PH:01/SC:00/BM2

CTY CP DUGC — TTBYT
BINH PINH

MAU BAN HANH

Toa Terlipressin Bidiphar
012mg/ml

Lan phat hanh: 01

PHONG KE HOACH

K Y HIEU TOA:
102 221 024 13

Ngay hiéu luc: 29.09.22

TERLIPRESSIN BIDIPHAR 0,12 mg/ml

Thuéc nay chi ding theo don thuébc

Dé xa tim tay tré em

Doc kj huong dén sic dung truée khi ding

1. Thanh phén cong thirc thude: mdi éng 8,5ml dung dich tiém
chua:

- Thanh phén hoat chit:
Terlipressin acetat .................. 1 mg
(Twong duong Terlipressin......... 0,85 mg)

- Thanh phén ta dugc: Natri acetat trihydrat, natri clorid, acid

acetic, nudc cit pha tiém.

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Dung dich tiém

2.2. Mo ta dang bao ché: Dung dich trong sudt, khong mau dén
vang nhat.

3. Chi dinh:

Diéu trj khan cAp xuit huyét tiéu héa do v& gidn tinh mach thuc

quén, trong khi cho diéu tri ndi soi.

Diéu trj hoi chimg gan than d6 1, dugc chén doén boi su suy giam

churc nang than cép tinh ty phat, & nhitng bénh nhan bi bénh xo gan

¢b truéng nang (xem phin 6. Canh bao va than trong khi ding

thudc).

4. Lidu ding va cich ding:

4.1. Liéu dung

Terlipressin Bidiphar 0,12mg/ml duoc tiém tinh mach:

Trong v& gian tinh mach thuc qudn:

- Tiém bolus 2 mg (2 ong 8,5 ml) m01 4 gi cho dén khi bt diu

kiém soat dugc xuét huyét va trong tbi da 48 gid; lidu bolus nay s&

giam xudng con 1 mg (1 éng 8,5 ml) mdi 4 git dbi véi bénh nhan

c6 can nang dudi 50 kg;

- Sau d6 c6 thé ding mot lidu 1 mg (1 éng 8,5 ml) mdi 4 gid trong

t6i da 3 ngay.

Thoi gian diéu tri khong qua S ngay.

Trong hoi chitng gan than d6 1:

3mg(3 ong 8,5 ml) dén 4 mg (4 6ng 8,5 ml) mdi 24 gio chia thanh

3 hodc 4 lan tiém.

Trong truong hop khong co bét ky sw suy giam creatinin huyét

thanh sau 3 ngay diéu tri, nén ngumg st dung terlipressin.

Trong cdc trudng hop khac, diéu tri bang terlipressin duogc tiép tuc

cho dén khi creatinin huyét thanh dugi 130 pmol/L hodc creatinin

huyét thanh giam it nhat 30% so v&i gia tri do duoc tai thoi diém

chan doan hdi chimg gan than.

Thoi gian diéu tri trung binh 14 10 ngay.

4.2. Céch dung

Tiém tinh mach.

4.3. Mot s6 luu ¥ dic biét vé xur Iy thude trude va sau khi sir dung

Khéng c6 thdng tin.

5. Chéng chi dinh

Qué4 mén véi terlipressin acetat hay bt ky t4 duoc nao cia thude

(dugc néu trong phan 1. Thanh phan cong thirc thudc)

Sbc do nhidm khuin

Phu nit ¢6 thai (xem phdn 7. Str dung thuéc cho phu nit ¢6 thai va

cho con ba)

6. Canh bao va thin trong khi ding thudc

Khéng khuyén céo dung thudc nay cho cac truong hop sau:

- Hoi chimg mach vanh cip tinh, suy mach vanh hoc tién st nhoi

méu co tim gin day.

- Loan nhip tim.

- Tang huyét ap khong kiém soat.

- Suy mach mau ndo va dot quy c6 ngudn gde thiéu méau cuc bo.

- Bénh xo cung dong mach chi dudi.

- Hen suyén, suy ho hip.

- Suy than man tinh nang.

- Trén 70 tudi )

Terlipressin phai dugc tiém tinh mach vi néu tiém ché phdm ngoai

tinh mach c6 kha nang gay hoai tir da.

Nén theo ddi thay dbi nhip tim va huyét ap trong qua trinh diéu trj.

Nén theo ddi bai niéu va ion dd mau trong truong hop diéu tri kéo

dai trong vai ngay.

Truée khi bat dau diéu tri hoi chimg gan than d¢ 1 véi terlipressin,

can luu y nhitng diéu sau day, dac biét 1a d8 1oai bo chén doan hoai

tir éng than:

- Giam muc loc ciu than véi d6 thanh thai creatinin < 40 ml/phat

hoic creatinin huyét thanh > 130 pmol/L,

- Khéng c6 sbc, nhidm khuén dang tiéq trién, diéu tri gin day hodc

dang dung thudc gdy doc than hodc mét dich tiéu héa (giam cén >

500 g/ngay trong vai ngdy & bénh nhdn ¢b trudng khong bi phi

ngoai bién, hodc > 1000 g/ngay ¢ bénh nhan phu ngoai bién),

- Khong cai thién chirc nang than (creatinin giam dudi 130 umol/L

hodc tang d6 thanh thai creatinin hon 40 ml/phtt) sau khi ngimg

didu tri loi tiéu va lam ddy mach mau bang 1,5 1 dung dich mudi

ddng truong hodc 60 dén 80 g/ngay albumin,

- Protein niéu dudi 0,5 g/L va khong c6 bénh than tic nghén trén

siéu am. .

Loi ich cua terlipressin trong sy sbng con ciia bénh nhan méic hoi

chimg gan loai 1 chua duoc xéc nhén cho dén nay.

Tré em va nguoi cao tudi: cAn dic biét chii ¥ khi diéu tri cho tré em
va nguoi cao tudi vi ¢ it kinh nghiém & cac d(n tuong nay. Khong

¢6 dir lidu vé& lidu luong khuyén céo trong dan sé nay.

Thuoc nay chra 28,6 mg natri (twong tmg 1,24 mmol natri) mdi

ng, can tinh dén ¢ nhitng bénh nhén theo ché d6 an kiéng natri

7. Sir dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con bi

7.1. Str dung thudc cho phu nir ¢ thai:

Chéng chi dinh diéu tri terlipressin khi mang thai.

Trén thuc té, dit lidu 1am sang khong diy du va dit liéu dong vat da

cho thiy tac dong gay di tat.

Terlipressin cho thiy gy ra co tht tir cung va ting ap luc trong tir

cung & giai doan déu thai ky va c6 thé 1am giam lwu luong méu tir

cung. Terlipressin c6 thé gdy ra tac dung c6 hai cho phy nir mang

thai va phdi thai.

Say thai tu nhién va di tat da duoc ghi nhan trén tho sau khi diéu tri

véi terlipressin.

7.2. Thoi ky cho con bu:

Khéng biét terlipressin ¢ bai tiét vao sita me hay khdng. Chua ¢

nghién clru trén dong vat vé su bai tiét cua terlipressin vao sira.

Khéng thé loai trir nguy co ddi véi tré dang bl me. Quyét dinh viée

tiép tuc/ngimg cho con bu hay tiép tuc/ngimg st dung terlipressin

nén tinh dén loi ich cua viéc bu me cua tré va loi ich cua lidu phap

terlipressin déi v6i ngudi me.

8. Tac dong ctia thudc khi lii xe va van hanh may

Chua c6 nghién ctru dugc thiét 1ap vé tac dong cua thude 1én kha

nang lai xe va van hanh may moc.

9. Twong tac, twong ky ciia thube

9.1. Tuong tc ciia thudc:

Terlipressin lam ting tic dung ha huyét 4p cua céc thudc chen beta

khong chon loc trén tinh mach cua.

Dung ddng thoi véi cac thube da duoc biét gay ra nhip tim chim

(nhu propofol, sufentanil) c6 thé 1am cham nhip tim hon va giam

cung luong tim. Céc tac dong nay gy ra béi su trc ché c6 phan xa

hoat tinh tim théng qua thin kinh phé vi do huyét 4p ting cao.

9.2. Tuong ky cua thudc:

Khuyén céo khong dung chung Terlipressin Bidiphar 0,12mg/ml

voi:

- Céc dung dich kiém

- Hon hop acid amin

- Nhii tuong lipid

- Cac dung dich chtra duong khir nhu dung dich glucose.

10. Tac dung khéng mong muén:

Tén suit
Thuong it gip (> | Hiém gap
H¢ co quan gip = | 1/1000 dén < | (= 1710000
1/100 den | 1/100) dén <
< 1/10) 1/1000)
R6i loan Ha natri huyét




SOP - KH/13/PH:01/SC:00/BM2

Tn suét 11. Qua liéu va céch xir tri:
Thuong it gip (> | Hiém gip 11.1. Qué lidu: . )

HE co quan gip = | 171000 aén < (= 1/10000 Khoéng nén st dung qua liéu khuyén cao (2 mg terlipressin acetat
1/100 dén | 1/100) dén < hodc 1,7 mg terlipressin/4 gi®) vi nguy co xdy ra tic dung phu
< 1/10) 1/1000) nghiém trong phu thudc lieu dung.

chuyén hoa va néu khong 11.2. Cach xir tri khi dung thudc qud liu: o
dinh dudng kiém soat dich Trong truong hop tang huy€t 4p nghiém trong, c6 thé bat dau dung
R6i loan hé | Nhirc dau liéu phap thudc gian mach chen alpha.
than kinfl | 12. Thong tin vé dugc ly, 1Am sang
R&i loan tim Nhip tim | Rung tam nhi 12.1 Béc tinh duge Iyc hoc: ) , )
cham Loan nhip Nhém dugc Iy: Hormon thiy sau tuyén yén (vasopressin va chat
ngoai tdm thu tuong dong)
that Ma ATC: HO1BAO4
Nhip tim Dugc Iy va co ché tac dung:
nhanh Terlipressin 1a mét hormon tong hop lam giam ép lyc tinh mach
Dau ngyc ctra & bénh nhan bi tang ap lyc tinh mach cira, dan dén co mach.
Nhdi mau co 12.2 Bgc tinh duge dong hoc:
tim Nura doi phan phoi trong huyét twong cua terlipressin 1a trung binh
Tran dich kém 9 phut; nira doi thai trwr trung binh 1a 55 phat.
phu phéi Duéi tdc dung cua endopeptidase trong huyet tuwong va mo,
Xo&n dinh terlipressin dugc chuyén hoa dan thanh lysin-vasopressin, hormon
Suy tim ¢6 hoat tinh sinh hoc. N6 xuat hién trong huy€t tuong tir 40 dén 60
R&i loan mach Co mach | Thiéu mau cuc phut sau khi tiém terlipressin va nong d6 t6i da dugc quan sat thay
o ngoai bien | b6 & ruet sau 120 phut. Su giai phong lysin vasopressin ton tai it nhat 180
Thiéu mau | Xanh ~ tim phat. -~ o o
ngoai bién ngoai bién Mot ty 1; rat nho 116}1 dung duoc tim thay trong nuoc tidu: kh0an
Mit xanh | Chimg béc hoa 1% dlI('rl. dang terlipressin va it hon 10 lan dudi dang lysin
Xao vasopressin.
Tang 13. Quy cich déng goi: ) )
huyét ap I-_Iff)p 1 6ng. Hop 5 ong. Hop 10 ong. Hop 20 ong x 8,5ml dung dich
z Py - P tiém.
E??;;, :g;c tl,g §3§ Eg':;ggm Kh6 tho 14. Piéu Kién bio quan, han dung, tiéu chuin chét lwgng cia
trung that thuoe o ) ) o .
RSi loan tiéu | Dau bung | Buon on 14.1 l?leu lfle;n bao quan: Bao quan trong ti lanh (nhiét do 2- 8°C),
héa quin ngin | thoang qua tranh &nh sing oy
han Non  thoang 142 H?n dung: 24 thang keé tlr ngay san xuat.
Tiéu ch ay | qua 14.3 Tiéu chuan chat lugng: TCCS
ngn han 15. Tén, dia chi co s¢ sin xt}ﬁt .
R&1 loan da va i} Hoal tir da CONG TY CO PHAN DUQC - TTBYT BINH BPINH
md dudi da . (BIDIPHA;R) . . .
Tinh trang Tang  truong 4998 Ngl}}/en Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh
Lo, 4 inh, Viét Nam
mang thai, sin e tir cung DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846
ky va chu sinh Giam luu
lugng mau
nudi tir cung
Réi loan toan Hoai tr noi
than va vi tri tiem Quy cach SP: H/1, H/5, H/10, H/20
tiém Tiéu chuén: Chat lidu: Gidy Fort

Dinh lugng: 60g/m?

Co chii: =6

Yéu cu k§y thudt in: toa in 2
mat, mau muyec in rd nét

Kich thuéc: 19,5cm x 28 cm

Thong s6 mau: K100 (Mau chit den)

Ban hénh theo KH $6: 36/QA-
22 VKé hoach trién khai san
pham c6 SPK dot 177

Ghi cha:

BAN TONG GIAM POC PHONG KE HOACH

Noi nhéin:
- QC (1 ban)
- KH (3 ban + géc)



