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MIRAFO Prefilled Inj. 400010
(Erythropoietin alpha nguor t4i 14 hgp 4000 [U/0,5 ml)
Doc ki) hiedng déin sic dung tricte khi ding
Néu cin thém thang tin xin hi § kién bic s, duege sf.

Tén thube: MIRAFO pre
Thinh phin: M&i bom tiém b8 1o oIV
.;!t;;(z':(-fhm: :Emh;opcggtin alpha ngudsi t4i té hop 4000 TU
 duge: polysorbat 20, mannitol ioleucin, weid s s ’
dihydrophosphat dih ydrat, natri clorid, natri hydroxid, acid hydroeiﬂmzf?\uzd:gtp;}?:r:?:r; .dlhydm’ e
Dang bio ché: Dung dich tiém déng sin trong bom tiém
Quy cich dong gbi: Hop 10 bom tiém x 0,5 ml/ bom tiém
Dic tinh duge lye hoc: )
Erythropoictin 1d mit hormon !hié} )”é“ d¢ tao hong céu tir mo dong héng chu trong tiy xuong. Phén lon
hormon ndy do thin sin xudt dé dép img v6i thicu oxy mo, mit phan nho (10% dén 14%) do gan tng hap
(gan T co quan chinh sin xuiit ra erythropojetin & bio thai), Erythropoictin tic dung nhu mét yéu t6 ting
truong, kich thich hoat tinh gidn phin céc té bao goc dong hong cau va cic té bao tién thin sém héng ciu
(tién nguyén héng cau). Hormon nay cling con o6 thc dung gy bigt héa, kich thich bién @i don vi tao quén
thé héng ciu (CFU) thanh tién nguyén hong cau.
Epoetin a!phn vé epoctin beta la nhimg crythropoietin nguéi tii t6 hop, chira 165 acid amin. Epoetin va
cry!hropotctlx} ty nhién hodn toan giong nhau vé trinh ty acid amin va c6 chudi oligosaccharid rit gidng
nhau trong cau triic hydrgt carbon. Phan tir ciia ching ¢6 nhiéu nhém glycosyl nhung epoetin alpha va
epoetin beta khac nhau veé vij tri cic nhom glycosyl, Epoetin ¢ tic dung sinh hoe nhu erythropoietin noi
sinh va hoat tinh 14 129000 IU cho I mg hormon.
Sau khi tiém khoang 1 tudn, epoetin lam ting ding ké té bao gf)c ta0 méu & ngoai vi. Trong vong 3 dén 4
tudn, hematocrit tang, phy thude vao lidu ding. Céc 1é bio gbe (CFU - GM va CFU - mix) binh thuong
khong phai la nhimg (¢ bao san xuét hdng ciu. Nhir véy, khi duge ding véi liéu diéu tri, epoetin 6 the tic
dung Ién ca hai dong té bao (dong hong cAu va dong tity bao). O nguai bénh thiéu mau do thiéu sit hodic do
mét méu kin ddo, erythropoietin c6 thé khong gy duge dap img hodc duy tri tic dung. Erythropoietin khong
¢6 tac dung khi uf)ng. Dugc ding hoc ctia erythropoietin tiém dudi da khac voi khi tiém tinh mach va dutmg
dudi da c6 wu diém hon vi cho phép duy tri véi liéu thép hon. Sau khi tiém dudi da 12 - 18 gio, néng do
trong huyét thanh dat mire cao nhét. Nira di ciia thue sau khi tiém tinh mach 14 khoang 5 gidr; con sau khi
tiém dudi da Id trén 20 gis v ndng dd thude trong huyét thanh vén giir & mire cao cho dén gio thic 48. Do
d6, cich ding thudc kinh dién hién nay chophf‘m 16n cdc chi dinh la mét tuan 3 lan. Thude chuyén héa o
mdt mirc 4§ nhit dinh va mét lugng nhé thudc tim thay trong nudc tiu,
Dic tinh duge djng hgc:
Nghién ciru dwge dong hoc véi nguoi tinh nguyén khoe manh di duge tién hanh cho céc san pham MIRAFO
(TS, Han Quéc), ESPOGEN (LG, Han Qudc) va NEORECORMON (Roche, Pie). Véi lidu duy nhét 50
1U/kg tiém finh mach MIRAFO, ESPOGEN va NEORECORMON, thoi gian ban thai lin luot 1a 5,03 +
0,18 gidr, 5,05+ 0,19 git va 5,29 + 0,47 gi. D) thanh thii cia MIRAFO, ESPOGEN va NEORECORMON
dugc xic dinh lin lugt 1a 0,88 + 0,34 Ligics, 0,89 + 0,23 L/gio, 0,86 + 0,27 L/gié. Cc théng sb duoce déng
hoc khéc cia MIRAFO ciing twong tu nhir ciia EPOGEN va NEORECORMON,
Chi djnh:
Thiéu mau & ngui suy than, ké ca & ngudi benh phai hay khong phai chay thin nhan tao.
Thi¢u méu do cic nguyén nhin khac nhu bj AIDS, viem khép dang thip.
Tré dé non thiéu mau vi thiéu mau do héa tri liéu ung thu gy ra.
Dé gidm bét truyén mau & ngudi bénh bi phau thuat,
Li¢u diing va cich sir dyng: ) o
Tac d?ngdiéu tri cua erythropoietin phuy thuge vao liéu; tuy nhién liéu cao hon 300 1U/kg, tuan ba lan khong
cho két qua tét hon. Liéu erythropoietin téi da an toan chira duoc xac dinh. Ding thém sit hogc L - camnitin
lam tang dap tmg véi erythropoietin, do d6 ¢6 thé giam lieu thuoe can ding dé kich thich tao hong cau.
Erythropoietin c6 thé tiém dudi da hofic tiém tinh mach. ) . o
Thicu mdu ¢ ngwoi bénh suy thén man tinh: ’Diéu tri thicu mau bang erythropoietin cai thién dang ké chat
lwgmg cude song ciia nguoi bénh nhung rt tén kém. . o .
Tiém tinh mach: Liéu ban déu thuong ding 14 50 - 100 TU/kg, tuan ba lan. Can giam liéu erythropoietin khi
hematocrit dat mirc 30% téi 36% hay khi cit méi hai ‘tué.n thi hematocrit téng 1én duoc trén 4%. Néu sau 8
tudn diéu trj ma hematocrit khong ting 1én dugce 5 dén 6% va viin thip hon mirc cén dat thi cin phéi tang
liéu. Hematocrit khong duoe ting cao hon 36%. Cin tinh todn liu theo timg ngudi bénh; lieu duy tri la tix
12,5 dén 525 1U/kg, tudn ba lan. Hematocrit ting phu thubc vao liéu, nhung néu ding licu cao hon 300
1U/kg, tudn ba lén, cing khong cho két qua tot hon. Licu ding dé diéu tr thiéu méu & nguoi bénh mic bénh
thin ¢ giai dogn cuoi 1a tir 3 [U/kg/licu dén 500 1U/kg/lidu, tuan ba lan; bat dhu vai lidu thap rdi tang dan
timg nic tly theo dap img huyét hoe. Li¢u c6 thé ting gﬁp hai lan liéu trude va cach nhau tir 1 den 2 tuan.
Chi nén ding dudng tiém tinh mach cho bénh nhan mac bénh than man tinh.
Liéu khuyén ding o tré: Li¢u ding ban déu la 150 TUrkg tiém duéi da, tuin 3 Jan; néu hematocrit ting 1én
dén mirc 35%, giam liéu timg néc 25 IU/kg/liéu va ngimg diing thuoe néu hematoerit dat t6i mitc 40%. Céach
dung nay an toin va hi¢u qua d6i vai tré em suy thin giai doan cudi thim phan mang bung.
Diéu chinh liéu trong khi thim phdn
Loc méu: Erythropoietin dugc ding 12 gi¢r sau khi cha)/ thiin nhén tao xong. .
Tham phan phtc mac: Cach ding hiru hiéu la ding 1]‘1u00 mot, hai hoiic ba lan mt luz‘_m, Sau lfhi dung 20?0
dén 8000 TU, mi tudn mot lin trong thoi gian tir 2 deén 10 thing, trung Pinh hc_maloc{lt tang lén u:r 20% dén
30%. Hodic c6 thé ding liéu tir 60 dén 120 [U/kg, tiém dudi da mot tudn hai lan. Liéu ticp sau d6 phii dya
theo dp (mg hemoglobin. Liéu cin ding dé duy tri nong do hemoglobin & mire tir 11 den 11,5 g/decilit 1a
tir 12,5 dén 50 TU/kg, 3 lan/tuén. e, s el b
Kha dyng sinh hoc cia erythropoietin ding thco‘dud’ng tiém dudi da_’(22%) gip 7 lan duong tiém vao phic
mac (3%); 3 dén 4 ngay sau khi tiém dudi da,dthuuc vin con trong huyét thanh.
hicu mdu ¢ ngueort bénh diéu tr bang zidovudin ) .
Z;Eu“b:m dhu gluc;ﬂc k‘huyt‘:n dﬂr:g déﬂiéu ri ll'll‘éll miu cho ﬂguﬁj bé“'} ohiém HIV ditu trj bing zidovudin
12 100 1U/kg tiém tinh mach hofic dudi da, 3 lan/tudn trong 8 fuan. Neu sau 8 tuan ma két qua chua tot thi
¢6 thé ting thém tir 50 dén 100 1U cho mdi kg, 3 lin/ngay.
Thiéu mau ‘dr; héa tri ligu ung thie ) .
Ciin phai bit diu véi liéu 150 1U/kg !iém‘dué'i da, ba lin/tun, Néu sau 8 tudn ma két qud chua tot thi ¢o thé
ting liéu 1én 6 mie 300 [U/kg. Ding liéu cao hon cing khong ting hiéu qua. Trong qué trinh diéu trj, neu
hematocrit cao hon 40% thi phai tam ngimg ding erythropoietin cho dén khi hematocrit giam xudng thip
hon 36%, sau do cin gidm 25% liéu vi didu chinh lai.
Negtecri bénh phau thudt o , ; ) B e
Erythropoietin duge chi dinh dé dicu tri nguai bgnh thiéu mau (hemoglobin tir 10 dén ll.l g/decilit) chuan bj
phiu thudt chon lpe (khong phai tim hofic mach méu) nhim ¥i;'1m nhu cdu phai truyen mz'luldl gen; hofc
ngudi bénh ¢o nguy co cao miit méu nhicu cin phai duge truyén méu tnrde, trong, vi sau phiu thudt. Lieu
khuyén ding 1a 300 1U/kg/ngdy, iém dudi da 10 ngdy trude khi mé, vilo hom md vi 4 ngdy sau phixu !h'ual.
Mot chch khac 1 tiém dudi da 600 [U/kg, tudn mt lin (trude ngdy mo 21, 14, va 7 ngdy) thém licu thir or
vilo ngy mb, Cin phai bo sung sit,




Erythropoietin tiém dudi da hodc tinh mach (300 1U/kg/ngay cho dén khi co dap tmg thich hop, sau d6 150
1U/kg, cich mgt ngdy) trong 3 dén 10 ngdy, két hop véi folat, cyanocobalamin, ubng hodc tiém sit va ting
cuong dinh dudmg ¢ the 1am hemoglobin hay hematocrit ting mdi ngdy 1én 5% hodc hon nira.
Véi nhimg nguoi bénh bi thidu mau rdt nfing, nguy hiém dén tinh mang ma khong muédn hodic khong thé
truyén mau dwgc thi vin c6 thé cho ding erythropoietin, mic dit diéu nay chi c6 ¥ nghia nhin dao vi khang co
gi dim bao trudc 14 nguii bénh ¢6 thé hdi phyc.
Thube nay chi ding theo s ké dom cia Bic s
Chéng chi djnh:
Tang huyét ap khong kiém sodt duge.
Qué min véi albumin hofic sin pham I té bao ding vit ¢6 vi,
Bénh nhin d co tién trién chimg bt sin hdng cdu don thuin (PRCA) sau khi diéu tri bing cic ché phim
chira erythropoietin, (xem thém myc Than trong va cinh béo ddc biét khi sir dung thude va myc Tée dung
khong mong muén)
Thin trong vi cinh bio diic bigt khi ding thude:
Ngudi bénh thiéu mau cuc b co tim. 3
Ngudri bénh tang trrong lue co ma khong kiem soét duge chudt rit, ¢o tién sir dong kinh.
Ngudi bénh tang tiéu cau. )
Cé bénh vé mau ke ca thiu mau hong cau liém, cdc h§i chimg loan san tiy, tinh trang mau dé dong.
Diing erythropoietin cho céc van ddng vién bj coi 1a ding chét kich thich. Thiéu gidm sdt cua thay _thuﬂC va
khong theo doi tinh trang mét nude trong khi thi ddu doi hoi dai sirc thi d& xay ra céc hju qua nghiém trong
vé sy thay doi do quanh cia méu, ¢6 thé giy tir vong. 05 IR o
Tic dung cita erythropoietin bj cham hogic giam do nhidu nguyén nhan nhu: thicu sat, nhi¢m khuan, viém
hay ung thr, bénh vé mau (thiéu mau thalassemi, thiéu mau khang tri li¢u, tiy xuong loan san), thicu acid
folic hofic thiéu vitamin B)», tan méu, nhiém dgc nhém,
Chimg béit sin héng ciu don thuin (PRCA) lién quan dén viéc si dung cc erythropoietin da duoc ghi nhin
v ty I¢ rét hiém gap. PRCA xdy ra chil yéu trén bénh nhan mac bénh thin man tinh sir dung erythropoietin
duong tiém dudi da. Hoi chimg niy duge mo ta boi hién twong mat/ giam dot ngot higu qua cua thuoc, tinh
trang thicu mau ;rém trong thém, giam hemoglobin (1-2g/dl hodc 0,62-1,25 mmol/l moi thing), 50 lugng
hong cau ludi thap (< 10 000 te bao/ml) va sy cd mat khang thé trung hoa khing erythropoietin. )
Cin theo ddi chit ché dap {mg cta bénh nhén trong qué trinh dicu tri. Neu higu qua bi giam hodc mat dot
ngot, tinh trang thiéu mau trim trong thém, can dénh gid nhimg nguyen nhin khic c6 the gay hién tuong
khong dap (g véi thude nhu: thiéu hut sat, folat, vitamin B12; nhiém dgc nhdm, nhiém khuan hodc viém,
mat méu va thim tich méu. Néu nghi ngd bt san héng ciu don thuin (PRCA) vi khong phat hién ra céc
nguyén nhan khac, cn ngimg ding cpoetin alpha, 1am xét nghiém khéng thé khing erythropoietin va f&y
xwomg d6. Khong nén chuyén sang cdc erythropoietin khic do khang the c6 kha ning phén tmg chéo gilra
céc erythropoietin. Can loai trir cic nguyén nhan khéc co thé gdy PRCA vd ép dung céc bién phap xir tri
phil hop.
Téc dung khong mong mubn: .
Téc dung khdng mong mudn tuong d6i nhe va thuémg phu thude vio liéu. Tiém tinh mach hay gdy ra tac
dung phu hon tiém dudi da.
Thieong gap, ADR > 1/100 :
Toan than: Nhic dau, phy, ¢n lanh va dau xuong (trigu chimg “giong cam clim”) chu yéu & vao mili tiém
tinh mach dau tién. i . 5
Tu?m hoan: Tang huyét 4p, huyét khdi noi tiém finh mach, cyc dng méu trong may tham tich, tiéu cau ting
nhét thé,
Miu: Thay déi qua nhanh vé hematocrit, ting kali huyét.
Thén kinh: Chugt rit, con déng kinh toan thé.
Da: Kich tmg tai chd, trimg c4, dau & ché tiém dudi da.
Hiém gap, ADR <1/1000
Tuan hoan: Téang tiéu céu, con dau thit ngyc.
Va mo hoi. n y . ) . . )
Chimg bét san hong cau don thuan (PRCA) sau nhieu thang dén nhicu nam dicu tri bang erythropoietin da
dugc ghi nhin véi ty ¢ rat hiém gap (<1/10 000). (xem thém muc Than trong va canh bdo dic bigt khi st
dung thuoc)
Huéng din céch xir tri ADR i )
Can theo ddi hematocrit mt cch thu¢mg xuyén va dieu chinh lieu theo dap img ndng dj hemoglobin.
Dé tranh ting dong mau gay tic mach, sau khi di tiém thuoc vao tinh mach thi tiém thém ngay 10 ml dung
dich muoi dang truong va tang licu heparin trong khi chay thin nhan tao dé phong huyet khoi.
Khi ting huyét ap ti mie nguy hiém mé cdc li¢u phap chong tang huyet dp khong c6 két qua thi rach tinh
mach dé lay mau ra c6 thé két qua tot. .
Théng bao cho bic si nhieng tac dung khong mong mudn ggp phdi khi si dung thuoc.

Tuong tic voi thube khic: o sl " e i )
Ding céc thube irc ché men chuyén déng thei véi erythropoietin ¢6 the lam ting nguy co bj tang kali
huyét, dic biét & ngudi bénh giam chirc nang thin.
Khong tron erythropoietin voi cac thuoc khac. ‘
Khéng cho thém erythropoietin vao cic dung dich truyén tinh mach.
Sir dyng cho phu nir ¢d thai va cho con bi:
Théi ky mang thai L ,
Khéng c6 bing chimg ndo cho thay erythropoietin alpha nguoi tai 10 hgp ¢6 qua nhau thai va vio thai. Ding
erythropoietin nhan tao d6 khong gy nguy hiém gi cho thai nhi. Vi thieu méu v can thiét truyén méu nhiéu
lin ciing gy nguy co déng ke cho mg va thai nhi, nén lgi ich ding erythropoietin van tréi hon nguy co dge
biét.
Théi ky cho con bi ) ) . N
Erythropoietin khong bai tiét vao sita. Khong c6 nguy co uong phai thudc ndy qua duong sira doi véi tré
dang bt me.
Anh htri’mg_dén khé ning l4i xe va vin hinh miy mée: ; )
Thue c6 thé giy ra nhimg tac dung khong mong mudn trén than kinh trung uong, do dd, can thén trong khi
st dung thudc khi l4i xe va vin hanh mdy méc.
Qui liew va xir tri: :
Gidi han diéu tri cha erythropoietin rt rong. Qué lidu erythropoietin c6 the gdy ting tic dung dugc Iy cia
hormon. €6 thé trich méu tish mach néu nong 6 hemoglobin qu cao. Néu can, diéu tri hd trg thém.
Bio quin: Bao quan trong bao bi dong goi ban déu, & nhigt ¢ 2-8°C, tranh 4nh sing. Khong duge dé dong
da hoac lac. )
Lieu y: Truémg hop bénh nhin ty dung thube tai nha: ¢in bg y ¢ cdn thong tin cho bénh nhan biét vé cach
t).'ilo quan che pham epoetin alpha dé dam bao vie tudn thu dung dicu kién bao quan nhur khuyén cdo néu
rén
IIE‘n diing; 24 thing k& tir ngdy san xudt, i
DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
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