R, Thuoc ban theo don

Thudc tiém 1-SUCR-IN

Sét nguyén td (dwdi dang st sucrose) 20 mg/ml
Thanh Phén 7

Mdi éng Sml chira: 5
Hoat chat: Phire hop st hydroxid véi sucrose tuong duong vai sat nguyén t0

RRRLLETTTTIpen LTI 100 mg
Ta diroe: Natri Hydroxise IP, Nude phatiémIP.

Mé ta

La dung dich than nuée, vo khuin mau nau chira phirc hop sit 111 hydroxid da

nhan trong sucrose (sét sucrose) dung dé tiém ti i
. g dé tiém tinh mach. Sit 5 phén'tir -
luong khoang 34000 — 60000 dalton. : iyl inoileg

‘ M(il ml cl}ua 20 mg sat nguyén t6 dudi dang sit sucrose trong nude pha tiém. San

pham chu:a khoang 30% sucrose theo khdi lugng/thé tich (300 mg/ml) va pH
trong khoang 10,5-11,1 & 20°C. San phim khéng chira chét bao quan. D¢ tham
thau nam trong khoang 1150-1350 mOsmol/L.

Dugcluchge : ' :
Nhimg hat sit (II) hydroxide da nhan dugc bao chung quanh bé mt boi mot
luong 16n céc phan tir sucrose lién két khéng cong héa tri tao thanh mdt phirc hop
c6 khdi lugng phén tir khoang 43 kD. Khéi lugng phén tir nay di 16n dé ngén chdn
sur dao thai qua than. Phirc hop nay bén va khéong giai phong sat & dang ion trong
céc diéu kién sinh 1y (cuia co thé). St trong nhimg hat da nhan dugc ket hop trong
mét cAu triic twong tu nhu trong trudng hop cua Ferritin sinh ly.

g;:kach?ggg; 1?§u tiém tinh mach sét sucrose, thanh phan s}ét thé hién dong hoc béc

mot véi thoi gian ban hay 14 6 gio, do thanh thai toz“m pbax} lza 1,_2 L/%IO'. Thé t‘lCh

phan bb bidu kién & trang thai chua 6n dinh 1a 10L va khl;da on (Aimh 1a7,9L. V~1 su
hién dién cia sit trong huyét trong phy thudc vio nhu cau sat 1ay tir kho dy trir va
phu thudc vao viéc sis dung st ciia cac md trong co thé nén d thanh thai st trong
huyét tuong dugc tién doan 12 nhanh hon ¢ nhirng bénh nhan bi thieu hut sat dugc
diéu tri bing sit sucrose so v6i ngudi binh thudng. Anh hudng cua tudi va gioi
tinh 1én dugc dong cua sz‘}t sucrose chua duqc‘ngh’ién c1ru 2 )
Phan bd: sau khi tiém sat sucrose, thanh phan sit xuat hién va phan bo chu yéu
trong mau va mot s6 it dén céc dich ndi bao. Mot sb déng ké luong sit sau khi tiém
dugc phén b6 dén gan, 14 lach va tity xuong, : ;
Chuyén héa va thai trir: sau khi dung dudng tiém, sat sucrose tach ra thanh sit va
sucrose boi hé thong ludi ndi chit. Thanh phan sucrose duoc thai trir qua dudng
niéu.

Chi dinh diéu trj

Thuoc duge chi dinh cho: i :

1, Bénh nhan suy than man can den loc mau dang ding erythropoietin

2, Bénh nhan suy than man cin dén tham phan qua mang bung dang dung
erythropoietin '
3. Bénh nhén suy thdn man chua phai ding céc bién phép loc mau khong
dung hoéc dang ding erythropoietin,

Liéu lugng va cach ding:

Liéu ding: lsét sucrose tinh theo thanh phan nguyén té sit. M3i ml chira 20 mg
nguyén to sat. o !
Cach' ding: sat sucrose chi dugc dung dé tiém tinh mach cham hoic truyén tinh
mach, : :



Bénh nhan suy than man can dén loc méu: e e
Licu khuyén cdo sat sucrose 1a 100 mg (5ml)' mot dén ba lan moi tuarT, hau h,et
. bénh nhan déu s& cin dén lidu tong cong it nbat la 1009 mg trong’ 10 ky l?c rr;}an:
lién tuc. Bénh nhén c6 thé tiép tuc can den li¢u phéap st sucrose ¢ licu thap nha
hiéu qua dé duy tri mirc hemoglobin, hematocrit va : =
0 chc thong s6 khéc lién quan dén dy trix sat trong khoang cho phép. Sat sucrosg
dugc ding tiém tinh mach chdm hogc truyén ti'nh m?ch. ¥ ‘
Tiém tinh mach chidm: khong can pha lodng, tiém tinh mach cham sét sucrose vao
dudmg loc méu trong khodng 2-5 phut. .0 5 ‘ :
Truyén tinh mach: sit sucrose c¢6 thé duge truyén t1~nh mach (vao ducfng lo? cua
Ja  benhnhan loc méu) cho 5 ml sét sucrose dugce hoa lan hoan tozinA vm’t.olﬂda l'il 100
Ml NaCl0,9% ngay trudc khi truyén. Dung dich phai dugc truyén voi toc do 100
. mg sit trong khoang thdi gian it nhat 1a 15 phat. Phan dung dich con lai khong
‘;’{’ dung nira thi phai bo di. : ke
)
M Bénh nhan suy thin man chua phai dung cdc bién phap lqc mau: :
Sit sucrose dugc dung voi tong liéu 1a 1000 mg trong 14 ngay, tiém tinh mach
chim khong can pha loang 200 mg thudc trong khodng 2-5 phut vao 5 ky khac
nhau cua li¢u trinh 14 ngay. . ; g
Kinh nghi¢m con han ché trong viéc sir dung 500 mg sit sucrose hoa tan véi téi da
P 250 ml NaCl 0,9% truyén tinh mach trong khoang 3,5-4 gi& vao ngay 1 va ngay
a4, :
Y

Bénh nhén suy than man cén dén thdm phan qua mane bun :

Sat sucrose truyén tinh mach chia lam 3 liéu trong tong liéu 1a 1000 mg trong liu
trinh 28 ngay: ha_i lan truyén v6i 300 mg méi 1an, truyén trong vong 1,5 gid trong
14 ngay dau, tiép theo 1a mot lfm truyén 400 mg trong 2,5 gir vao 14 ngay sau dé.
Chu y: khong duoc tron lan sat sucrose véi céc thube khac hoic cho vao céc thuée
dinh dudng dudng tiém khac dé truyén. Néu c6 thé kidm tra dugc bing mét
thuong, cc sin pham duong tiém nén dugc kiém tra ky dé phét hién cac tiéu phan
nho va mau sic trudge khi tiém. ' e

Chéng chi dinh: : : 2 Jeut
Chong chi dinh trén bénh nhan qué tai sit, bénh nhan qua man véi thude hofic bat
ky thanh phin nao cta thuoc va bénh nhan thiéu mau khong phai do thicu sat.

Céanhbéo &Théintrong : T ’
Canh bdo: phan g qua man da timg xay ra doi vdi cdc san pham tiém chira sat.
Thén trong: do sy bai tiét & mirc dg‘)‘han ché cua satra khoi co the, cic mod hap thy
qué mirc sit c6 thé bj nhiém dc. Can luu y gidm sét dé ¢ thé ngung dung sit néu
c6 bing chimg vé sy qua tai sat 0 trong mo. Bénh nhin dung sat sucrose cén'duqc
kiém tra dinh ky cac thong s vé hematin va huyét hoc. Nén ng&pg li¢u phap’sat
néu bénh nhén bj qué tai sat. Cac protein vin chuyén sét (transferrin) nhanh chéng
dat mirc bdo hoa khi tiém tinh mach sat sucrose, do yéy trong beét thanh lugng
st khéng két hop véi protein c6 thé nhin th.z‘iy ro 48 gld~ sau khi tllem’.' g
Phan (rng qua man: phé'n g qué man nghiém trong da duge bo cdo nhung hiém
& cac bénh nhan dung sit sucrose. s : '
Ha huyét ép: tri¢u chimg nay da dugc bgo cdo  céc bénh nh'an s;uyAthan man dan
thubc tiém chira sat. Ha huyet ap sau khi dEmgA; sﬁt‘sucrqse ¢0 thé lién quan dénxtéc
d6 truyén va tong lugng liéu da dong. Luu y nén dung sit sucrose theo hudng ddn.
Khanang gy ung thu, dot bxéq genvaton hai ch\o th‘al nhi: Chua cé nghién ciru dai
han trén dong vt nhém déanh glé'céc,kha ning pay cua st sucrose. 3

Tréem: do an _loén vahiéu qué cua sat sucrose aitré em chu'a d’uqc thiét 1ap.
Ngudi c6 tuoi: 6 sy khéc biét cd the nl}an thay trong ddp mg thudc gitta bénh
phén c6 twdi va bénh nhén tré hon, tuy thé ciing khong thé logi tnr vé sy nhay cam
cao hon doi vai thuoe & mét s6 bénh nhén 16n tudi.
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Nﬂ tung trong thai k¥ va cho con hii:

W Nt co thai: pha X I kil ke i Ao A% Gk Bt £
sh oo Al l)h"” loai B, chira ¢6 che nghién ciru ddy di va kiém soat tot trén

COthi A A Ayt Az A ’ k. {4 5 . s 5

finduh H”‘-] 0 cac nghién cir vé tac dong cia thude 1én kha ning sinh san cta
daong vit khong At 1 e o Lo ago oad 44
foni Y 1UNE NEoai suy cho dap (g nhur the & ngudi, thude nay nén ding trong
thai ky chi khi thire sir cAn thiét
Ba me Kie von Bt vide kat sidi . 5
1‘— _ ‘_“‘ d"“_‘g cho con bi; viée bai tiét cia thude qua sita me chura ditge 6. Do rat
nhié it 1 ihia AL e

1¢u thude eting drge tiét qua sira me, cAn than trong khi chi dinh sit sucrose cho
phu nir dang cho con b,

Téhe d9ng 1én kha niing I4i xe va van hanh may: Chuaco b4o c4do

ong diing dong thoi sAt sucrose

T : de v twong tac khac: kh Ab S
wong tac thuoc va cdc dang turong g sbng c6 thé bi gim.

véi thude diira sit duong udng do s uhép thusatqua

Téc dungngoai ¥ (ADR)
Téc dung khong mong muon
thé dich, suy tim man, chudt rat, dau co xuong,
day, tang men gan, kich (mg da, ngira ngdy, phan tng
th, viem phéi, ho, nhire dau, suy nhuge, kho chiu.
Lucu y: Thong bdo cho bdc si biét cdc tdc dung ngoai y gdp phdi trong qud trinh
diéuftri.

bao gom ha huyét ap, dau nguc, tang huyét ap, ting
tiéu chay, buon non, non, dau da
tai noi tiém, chong mat, khoé

Quii liéu : :
Dung sit sucrose qué mirc nhu ciu c6 thé din dén tich tu sat trong khu dy trir dan
dén chimg nhiém sat-huyét (hemosiderosis). Kiém tradinh ky cac thong s6 cuasat
nhur 1a ferritin va mirc d6 bio hoa trasferrin co thé hd tro cho viéc chan doan tichtu
sit. St sucrose khong nén ding cho bénh nhén qua tai sit va nén ngimg thude Khi
luong ferritin twong duong hodc vuot qua cho phép. Pac biét luu y d§ tranh 9ué.t;2u
<t khi thiéu mau khong dép (mg v6i diéu tri lai duge chan do4n sai 1am la thieu
mé4u do thiéu sat. : i R :
Céc triéu chimg do lién quan dén su dung qua liéu sat hoac truyén st sucrose voi
tbc do qua nhanh bao gdm: cao huyét ap, kho tho, dau dau, non, budn ndn, c,h(')'ng
mit, dau khép, liét nhe, dau bung, dau co, phti va nhip tim mach giam. Hauhét cac
triéu chimg c6 thé diéu tri thanh cong bang truyén dich, hydrocortison va/hodc
khéng histamin. Truyén tinh mach theo khuyén co hogc truyén & téc @6 cham c6
thé lamnhe c4c triéu chimg trén. ;

Tinh twongky: Khong duoc tron 1n st sucrose voi cac thudc khac hoic cho vao
céc thube dinh dudng duong tiém khac dé truyén.

Diéu kién bdo quan: Bao quan ¢ nhiét ) phong dudi 30°C, khong dé dong lanh.
Han sir dung: 24 thang ke tirngay san xuat.
Dung dich saukhi pha can sir dung ngay 1ap tuc.
Quy céch dong goi: ,

Hop 5 6ng, mdi ong 5 ml

Tiéu chuén: Nha san xuat

Poc ki hwéng din trude khi dung
Giir thudc ngoai tAm véi chia tré em.
Néu chn thém théng tin, xin hoi y kién béc sy
Thube chi bin theo don ciia Béc sy

San xuét béi; ;
SAMRUDH PHARMACEUTICALS PVT.LTD

J-174,3-168 & J-168/1, M.1.D.C., T : -
Maharashtra, An D, .C., Tarapur, Boisar, Dist. Thane — 401 506,



