Rx Thubc ban theo don
DURATOCIN®
Carbetocin
Lo 1 mi - 100 pg/m. Dung dich tiém
Chi diung tidm finh mach

THANH PHAN

MBI 1o (1 mL) chira 100 ug (0.1 mg) carbetocin

Té duge: L-methionin, acid succinio, maniiol, natri hydroxid,
v nudo pha ibm

DANG BAO CHE
Dung dieh tibm tinh mach

PHAN LOAI BIEU TR|
Thude lam tling trreng Iy tr cung

TAC DUNG VA DUQC LY LAM SANG

DURATOCIN® 4 mét adng aAng nonapeplide 16ng hop cua
oxytocin 14c dyng keo dai vei cac déc tinh caa chét chi van
No 06 thé duoe dung tiém tinh mach duéi dang mot Iidu don
ngay sau khi sinh bang mé Idy thai du¢i sur gdy t& ngodi mang
cung hoic gay 16 tiy s6ng d6 ngan ngura mét ruang hu tr
cung va xudt huyd! hau san

Céc dac tinh lam sang

ccdhctinhcd trong tw nhién, la mat
thiy sau luyén yén. Gibng oxytocin, carbetocin gén vao thu th
oxylocin trén co tron tir cung, dén dén eac con co nhip nhang
clia tir cung, [am tang tan suéit cdc con co hién cd va lam tang
trrong lire tir cung. $6 lwong thy thé oxytocin cda tir cung rét
1hdp trong tinh trang khéng c6 thal va ting 18n trong khi ¢o thal,
datdén dinh vao luc sinh. Vi véy carbetocin khang c6 tac dung
1rén 1lF cung khdng cé thal, va 6 lac dyng tAng trromng luc W
cung manh trén tir cung c6 thai va tir cung ngay sau khi sinh.
Sau khitiém ba g tinh mach hoac tiém bap,

&1 dAu 14c dung co tir cung nhanh, dat xac
dinh trong veng 2 phut Téng théi gian tac dung 1én tlr cung cia
mot liBu don carbetocin tiém finh mach 14 khoéng 1 giér, cho thily
carbetocin ¢4 1hé tac 86ng db dAl 3€ ngén ngira xuat huy8t hau
san trong giai doan ngay sau khi sinh. Khi dugc ding sau khi
sinh, s veri oxytocin, carbetocin tao ra dap img tir cung kéo dai
cé vB cutng d6 1n tan sulit cdc con co tir cung.

Carbetocin, khi duge dung ngay sau khi sinh du&i dang mt
lidu don 100 g tiém bolus tinh mach cho nhirng phu n sinh
béng mé Idy thai dudi su gdy 16 ngoai mang cung hodc gay 18
1y s6ng, d4 durgc ghi nhén 1 cb hibu qua hon déng ké so virl
gla duroc trong viée ngan nglra mét trreng lye ir cung va lam
giam thiéu xu&t huyét 1ir cung

Sir dung carbetocin dubng nhu con lam tang sy co hdi cia ir
cung trong gial doan sém sau khi sinh,

CHi BINH VA SUr DUNG LAM SANG

DURATOCIN® dugc chi dinh 08 ngan ngira mél trerong lue o
«cung va xudt huyét hiu san sau mé Iy thai chi ddng dudi su
galy 18 ngo&l mang cung hodc gay 18 ty s6ng.

DURATOCIN® chira durgc ng! ru trong nhimg

mé Iy thai cép ciru, mé 1y thai kinh didn véi gay mé khac so
i gy 16 ngoal mang cirng hodc gay 16 ty séng, & nhing
bénh nhan bi bénh tim dang lru y, tidn sir b cao huyét 4p, da
biét cé bénh vé déng méu hodc cé biéu hién va bénh gan, than
hodc nitiét (ngoai trir dai théo durérng trong thér ky thal nghén)
Chura c6 céc nghién curu thich hop va Jidu lugng chura xéc gjnh
duoc & nhirng phu nir sinh biing duéng &m dao.

LIBU LUONG VA CACH DUNG

Buiérng dung: Tiém tinh mach.

1 liéu dom 100 ug (1 mL) DURATOCIN® duroc ding bing cdch
1im tinh mach chdm treng vong 1 phil, chi sau khi 4 hoan tat
vige sinh dira tré biing mé idy thai dusi su gy 18 ngoal mang
cirng hoac gay 18 tily s6ng. DURATOCIN® nén dugc dung sau
khi sinh cang sém cang 161, 16t hon hét1a trrdc s6 nhau.

CHONG CHi BINH

Do thovi gian tc dung dai hom so véi oxytoein, khéng thé dirmg
edc con co lir cung 1ao ra boi carbetocin don gian béng cach
ngirng ding thudic. Vi vlly khéng duec dung carbetocin tnrde
Kkhi sinh vi bét ky Iy do gl. ké c& gay chuyén da chi 8éng hosc
géy chuyén da bing thudc. Sir dung carbetocin khéng ding
1rong khi c6 thai trén ly thuy#t c6 thé c6 cac trigu chirng giéng

siéng voi

choéng mét, vi kim 1081 Ifong migng, thidu mau, ra m héi, dau
ngwe, kho thér, én lanh, Ahig tim nkanh vis o Au
Théng bae cho bic sl nhirng tae dyng khéng mong mudn
gip phal khi sir dyng thuée
DPUQC LYC HOC
Céc nghidn CUu N VIvo & chudt edng cho thily ik carbetosin c6
1 dyng lam ting Qlvetircung G
Curtrng 40181 0 thi (hép Non nhwng théri gian th dai hom,
i thim dé & nhimg phy ' @réma Am
dao binh Ihuerng A& duge thy hidn 46 xac dinh hau carbetocin
tiém tinh mach cBin aé 1ao ra.com co 1 cung kéo dél sau ki
sinh. 17 phy nir duge vém tinh mach mét libu don garbetocin
8-100 g vito ngay thir nh&t dén ngay thir hal sau khi sinh. Téng
86 06 14 phy N dat duwgc tir cung co clmg trong khi khéng ghi
nhén G8p Ung N4 & 3 phy nir sau khi H6M 10 g, 12 kg va 40 g
carbelocin trong Ung, Mirc lidu 50 ug vé 100 ug carbatocin 44
tao ratr cung co cimg, KéI qua cua thir nghiém trén dugc irinh
bay trong béng dui day:
Phan tich cac bénh nhan theo 88 llBu ding cin dé tao
ra co cing

Co | 56 | 86 [Téng| Liuglyraco | Hibuqua
ting |tmg | pdn | Wu | cimg(ug) | clamdt
thém | hap | tang | (ug) idu dom
(ug) hém
i
duge
dung
o] 5 1| 100 100 1 (100%)
s0 | 1 e 50 171 (100%)
0] 2 2 | 20 20 6/10(60%)
3 4 40 | Khdng co cimg*
4 4 40 30
6 2 20 10
Z 3 30 10
8 1 10 | Khong cocung’
9 1| 10
] 1 |10 10
“ 1 10 10
R I A IR ) 10
2 Im 5 [ 10 10 05 (0%)
2| s | )
B3] 4|8 8
16 | 6 | 12 |Khéngcocimg®
17 5 10_| Khéng co cimg?

& Dir liéu khdng phan tich dugc. Bénh nhén béo céo co co
cimg bt dAu 2 pht sau khi tiém lidu dhu lién, 1ép theo khoang
5 phut sau khi tiam ligu cudi cung

b Dir liéu khdng phan tich dugc. Bénh nhan béo céo co co
clrng bt dhu 2 phut sau khi tiém 18U dau tién,

¢ Dirliu khéng phan tich dugc. BEnh nhan bao cao khong co
cocimg.

d DI liéu khdng phéin tich dugc. Bénh nhan bdocéo o6 cac
con co 16 rang bl du 1 philt 40 gidy, va kéo daj 60 phut sau
Khi tigm.

Sau khitiém tinh mach, carbetocin tac dung nhanh 1én tir cung
trong vdng 1,2 + 0,5 phut. Téng thar gian tée dung ciia mot
1idu don carbetocin tiém tinh mach 18n tir cung khodng 1 gio.

DUYC DONG HOC

Thiri gian bén phén b ciia carbetocin & phy i khdng €6 thai
@4 durgo ghinhan 14 5,5 + 1,6 phit va thai gian ban thai cia
carbetocin & phu nir knbng cd thal 14 41 £ 11,9 phut sau 1 lidu
1iém tinh mach 400 g, cho thay knong ¢ s phu thudc liBu ddi
véi thong 6 nay. Thanh thai carbetocin tir co thé (¢é thanh thai
toan phin va thanh thai thén) va thé tich phan b6 dueng nhu
khéng phu thube liBu, trong kni ndng d6 dinh cla thusc tro
huyét trong (Cmax) va dién tich 3 the
gian (AUG, ,) cho théy nhirng thay 86i tromg (g véiidu tang.
Khoang 0,7% ligu carbetocin diroc dao thai dudi dang khéng
@8 qua than, cho théy 1a carbetocin, gidng nhur oxytocin, duge
diio thai chi yéu qua durémg khang phal do than

(Céc thong s6 duge ddng hoc coa carbetacin tiém tinh mach
dlroe trinh bay trang bang dudi day:

Tém tét céc thong s8 duoc déng hoc

qua ligu oxylocin bao gdm kich thich qua murc tir cung ver cdc Z
can co manh (tang trrong luc) hodc kéo dai (co oimg), chuyén Tiém tinh mach
da dir dal, v i cung, rach cé 1 cung va am dao, xufit huyét | Théng s& 400 pg iém | 800 pg tidm
haw san, gidm turéi mau tir cung-nhau, cham nhip tim thai, giam tinh mach | tinh mach
bxy huyét & thai, tang CO, huy8l hoge tir vong. AUC Muctrung | 748221310 | 1370422149
Khong duroe ding carbetocin & nhirng bénh nhan cd tién sir (0 dén 4) binh 539,5-916.9 1.148-1.733
qua min cam v&i oxytocin hodc carbetocin. (pg'min/L)
Khong ing ind ha cit Mictrung | 05480105 | 0,595:0,089
mau, d&c bigt 14 bénh déng mach vanh, trir khi cue ky than trong (i) ing 04360741 | 0.462-0,698
Khéng ding carbetocin cho tré em.
Knéng durac ding & nhirg bénh nhan c6 bénh gan, thén, sén (u‘f‘::n] e %mfgvggj %m‘_&gg
giit va tién s&n gidt, b&nh nhan dong kinh. v P Py
CANH BAO VA T;'EN TRONG DAC BIET KHI 5;7 :;FNG (L/min) binh 0433-0735 | 0.458-0692
©0c ky hréng diin sir dyng trudc khi ding. Néu can thém =
théng tin, xin hal § kién bic si. Thusc ndy chi dung theo :ﬁ M";’):r“”‘“ 9;;:%? “s'i”;’{_’:
o AphahL | Micirung | 554216 6052115
CANH BAO (min} binh 3378 51-8.2
Mot 6 bénh nhan c6 thé khding €6 con co tr cung phi hop BetaHL | Micwung | 41,0-118 1272106
sau khi iém mot lidu don DURATOGIN®. & nhimg bénh nhén (i) binh 287.592 30349 4
néy, khéng nén diing 14p lal DURATOCIN® va ¢6 thé didu tri 5 L —
ich bling Ihém cd liBu ciia cdc thudc khé n;:; l-r:mn ng -
{arm tAng trromg lre tir cung nhu axylacin hodc ergometril (9 ]
Trong ay mau kéo dal ciin log trir bj s61 mét phan Tmax | Mivctrung < =

. bnh dbng méu hoic chél sinh dyc. (min) binh
Mac du chura ghi nhan rrong hop nao vé sét mot phan banh F(%) | Muctung - -
fhau hofic banh nhau bi gitr lai trong tir cung, trén Iy thuyét binh
aidu nay vAn la mét kha nng néu thubc ndy duoc dung truée Ae Muctrung | 0.70£0,30 0,6620,30
khi 56 nhau. () binh 0.36-113 042120

THAN TRONG
Thén trong chu!
Chéng chidinh dung DURATOCIN® trang khi c6 tha, trurérc khi
sinh dira tré (xem phan CHONG CHI BINH)

Xem phin CANH BAO v& kha néing c6 Ihé ciin dung thém ligu
phéap oxytocin.
Khéing khuyn ding DURATOCIN® cho bénh nhan cao tubi.
by

bu:
mbt lidu 70 pg, mét lvang nhé carbetocin da
duge bidl 1a di tir huy8t tvong vao sira cia cac phy ni dang
cho con bt giira 7 tulin va 14 ulin sau sinh. Ndng d@ dinh trung
binh trong sira me th&p hon khodng 50 1An so voi trong huyét
firong, va ty s6 cia dign tich dui diréng cong ndng dé - thorl
gian cua sira me so véri huy8t trong (M/P, ) chi la 2-3%. Mot
lrang nhé carbetocin di vao sira me hodc sira non saw khi tiém
mét lidu don, va sau d6 dugc tré dang bu me thu nhan, khdng
6 kha néing gay ra su lo ngal dang ké nao v& mét an toan, bél vl
carbstocin bi phdn hiy nhanh béi men peptidase trong dudng
da day rudt cua tré em.
Oxylocin d& duoc bist la gy co 16 bao co - bidu mé xung quanh
nang tuyén v, nhtr A6 kich thich su xudng stra, Chua cé dd
béing chirng dé xdc dinh cé phai carbetocin cing ¢é thé kich
thich sy xuéng sira hay khong. Tuy nhién, da ghi nhan st xuéng
sira xdy ra binh thudng & 5 phy nir dang cho con bu sau khi
nhén 1 118u carbetocin 70 g tidm bap.

TAC DONG KHI LAI XE VA SU' DYNG MAY MOC
Knhéng

TUONG TAC VOl CAC THUBC KHAC VA CAC DANG TUONG
TAC KHAC

Chura ghi nhén trong téc thude déc hidu voi carbetocin. Tuy
nhién, vi carbetocin ¢6 lién quan chét ché vé cdu tric véi
oxylocin, c6 kha nang | mot s8 twong tac thudc trong t co
1hé xAy ra. D& ghi nhan 1ang huyét ap niing khi ding oxytocin
3-4 gitr sau khi dung du phong mot thube co mach cing var mt
thudic gy td phang bé 6ng cing. Gy 16 bAng cyciopropane cé
thé lam thay 461 tac dung tim mach cia oxylocin, 1ae ra nhung
kit qua khong mong muén nhir ha huydt dp. DA ghi nhan nhip
tim cham xoang & nguroi me véi cae nhip nhi thist bilt thuéng khi
oxylocin duge ding dbng thr vori thube gay 18 cyclopropane.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Khi duroc dung sau mé Ifly thal dudi sy gity 16 ngoal mang cing
holic gdy 16 10y sdng, cc phan (rng phu quan sat dugc khi ding
carbetocin trong cac thir nghiém IAm sang cé cung loal v thn
sull xdy ra giéng nhur cac phan irng phy vl oxytocin
Garbetocin tiém tinh mach thuéng cé lién quan (10-40% bénh
nhan) vér bubn ndn, dau bung, ngira, 46 bimg, ndn. cAm giac
nong, ha huyé! ap, nhirc dhu va run

Géc phan ung phu It gap (1-5% bénh nhiin) bao gbm dau lung,

AUC = dign tich dudi duéng cong, Clt = thanh thai toan
co thé ; Cir = thanh thai thdn, Cinr = thanh thai khdng do than;
Ve = thé tich ngan trung tam alpha-HL = thor gian ban phan b,

beta-HL = thei gian ban thai; Cmax = ndng dé dinh,
Tmax = théi gian g€ dat duoc ndng db dinh; F = % sinh khd
dung cla carbetocin tiém bdp; Ae = % carbetocin

QUALIEU

Qué iy carbetocin o6 thé 1am tang cac téc dung vé dugcy. Vi
vy, khi dang carbetocin sau sinh, qué ligu c6 thé lién quan v
t&ng hoat dong tr cung va dau tir cung. Viéc trj lidu bao gam
@idu tr tridu chirng va didu tri hd ron

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xut.

BAO QUAN

Giilr Ig thuéc trong bao bi géc 88 tranh dnh sang
Béo quan dudi 30°C. Khéng lam déng lanh
Diing thuéc ngay sau khi da mé o thube.

Dé thude xa tam tay cua tré em.
Khéng ding thudc qua han s dung da ghi trén bao bi.

QUY CACH DONG GOI
HopS5lox1mL

Nha sén xu#t va Béng goi so cap:
FERRING GmbH

Wittland 11,

24109 Kjel, BUre

Nha déng gol thir cép:

Ferring International Center S.A
Chemin de la Vergognausaz 50,
CH-1162 St Prox, Thuy S§



