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Chỉ dùng thuốc này theo sự'kê đơn của bác sỹ
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Bleocip
Thuốc tiêm Bleomycin USP

Thanh phan
Mỗi lọ có chứa :
Bleomycin sulphat USP tương đương với
Bleomycin ........ 15 đơn vị

Ở dang bột đông khô, vô khuẩn đề pha tiêm.

Tá dược : Hạt nhỏ Natri hydroxid ( AR Grade) , nước pha tiêm.

Dạng bào chế

Bột đê pha tiêm

Đặc tính được lực học
ATC code: LOID C01 — Thuốc chống ung thư.

Bleomycin là mét khang sinh nhom glycopeptide co ban tan trong nước có tính độc với tế

bào. Cơ chế tác động của bleomycin có liên quan đến sự chia cắt dải duy nhất của DNA,
dẫn đến ức chế phân chia tế bào, ức chế tăng trưởng và tông hợp DNA trong các tế bào
ung thư.

Ngoài đặc tính kháng khuẩn và kháng u, bleomycin tương đối không có hoạt tính sinh
học. Khi tiêm tĩnh mạch, thuốc có thể có tác dụng giống histamin lên huyết áp và có thê
gây tăng nhiệt độ cơ thê.

Đặc tính dược động học
Bleomycin được dùng qua đường tiêm. Sau khi tiêm tĩnh mạch (IV) liều tiêm nhanh một
lần 15 đơn vị /m2 diện tích da nồng độ đỉnh đạt gược trong huyết tương từ 10 - 10° don
vi. Sau khi tiém tiém bap (IM) 3 đơn vị / m’ diện tích da, nồng độ đỉnh trong huyết
tương đã được báo cáo khoảng 10” đơn vị / mÌ. Nông độ đỉnh trong huyết tương đạt được
30 phút sau khi tiêm IM. Tiêm truyền liên tục bleomycin 30 đơn vị /mˆ mỗi ngày, ty +
đến 5 này, cho kết quả một nồng độ huyết tương trung bình ở trạng thái ôn định từ 10” —
3x 10' dơn vị /ml. Sau khi tiêm IV bleoiyvin với liễu 15 đơn vị / m? diện tích da, diện

tích dưới đường cong nông độ huyết thanh trung bình là 3 x 10 đơn vị /ml x phút x ml ?

Bleomycin chi gan kết với protein huyết tương ở mức độ nhẹ. Bleomycin nhanh chóng

phân bồ vào trong các mô của cơ thể, với nồng độ cao nhất trong da, phúc mạc, phôi và
bạch huyết. Nồng độ thấp được thấy trong tủy xương. Bleomycin có thê không được phát
hiện trong dịch não tủy sau khi tiêm tĩnh mạch. Bleomycin hình như có thể qua được

hàng rào nhau thai.

A

https://nhathuocngocanh.com/



Cơ chế về biến đồi sinh học chưa được biết một cách đầy đủ. Thuốc bị mat tác dụng ở
các mô bởi enzym xúc tác thủy phân đặc hiệu bleomycin hydrolase, chủ yếu trong huyết
tương, gan và các cơ quan khác, có rất ít trong đa và phôi. Thời gian bán thải cudi cùng

khoảng 4 giòkhi dùng liều đơn 15 đơn vị / mỶ, và khoảng 9 giờ sau khi tiêm truyền liễu
30 đơn vị / mỗi ngày, liên tục trong 4 - 5 ngày.

Khoảng 2/ 3 liều được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không chuyên hóa, có thể qua lọc
Ở câu thận. Khoảng 50% được tìm thấy trong nước tiêu trong vòng 24 giờ sau khi tiêm
IV hoặc IM. Khả năng thải trừ thuốc bị ảnh hưởng rất nhiều bởi chức năng thận. Với
bệnh nhân suy thận dùng liều thông thường, chỉ khoảng 20% thuốc được thải trừ trong 24

giò. Nghiên cứu cho thấy khó có thê loại trừ bleomycin ra khỏi cơ thể bang thâm tách
máu.

Chỉ định:
a. Ung thw biểu mô tế bào vay có ảnh hưởng đến miệng, mũi họng, xoang mũi, hầu, thực
quản , bên ngoài bộ phận sinh dục, cô tử cung hoặc da. Các khôi u biệt hóa thường đáp ứng
tốt hơn các khôi u không biệt hóa.
b. Bệnh Hodgkin và u lympho ác tính khác, bao gồm cả u sùi dạng nắm.

c. U quái tỉnh hoàn

d. Tràn dịch ác tính các xoang huyết thanh.
e. Thuốc lựa chọn hàng thứ hai, Bleomycin cho thấy đã có hiệu quả ( khi dùng một mình
hoặc kết hợp với các thuốc khác) trong điều trị các khối u ác tính di căn, carcinom tuyến
giáp, phổi và bàng quang.

Liều dùng và cách dùng
Đường dùng : Tiêm tĩnh mạch (IV), tiêm bắp ( IM) hoặc tiêm dưới da
Liễu được tính theo đơn vị (USP)

I đơn vị Bleomycin (USP) tương đương với 10° dvat.

7,5 mg Bleomycin sulphat = 15 don vi (USP)

Người lớn
Đường dùng
Bleomycin thường được tiêm bắp nhưng có thê tiêm tĩnh mạch (một lần hay nhỏ giọt),
tiêm trong động mạch, truyền vào các khoang 6 trong mang phổi hoặc trong mang bung

ở dạng dung dịch trong nước muối sinh lý.

Tiêm tại chỗ trực tiếp vào khối u thỉnh thoảng có thê được chỉ định.

Liêu khuyến cáo và lịch trình liều dùng

Carcinom tế bào vay va carcinom tỉnh hoàn:

Liêu đơn thường dùng là 15 đơn vị ( 1 lọ ) / m? da x 3 lần “tuần hoặc 30đơn vị ( 2 lọ )
/mÏ da x2 lần / tuần, tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh nuạch. Việc điều trị CÓ thê tiếp tục ở những
tuần liên tiếp, hoặc thường điểu trị trong khoảng thời gian 3-4 tuần, đến tổng liều tích lũy
500 đơn vị,mặc dù ở nam giới còn trẻ bị u tỉnh hoàn có thể dung nạp được hai lần mức
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liễu này. Tiêm truyền liên tục với liều 15 đơn vị ( I lọ )/mˆ/24 giờ trong 10 ngày, hoặc
30 đơn vị ( 2 lọ) / mˆ/24 gio trong 5 ngay co thé cho hiéu qua diéu tri nhanh hon. Phat
triển viêm miệng là dấu hiệu rõ nhât để xác định dung nạp của cá nhân với đáp ứng điều
trị tôi đa. Điều chỉnh liêu khi dùng Bleomycin trong hóa trị liệu kết hợp.

U lympho ae tinh:

Với người bệnh có u lympho thuong dễ có phản ứng phanvệ, cần bắt đầu điều trị với liều
thấp dưới 2 đơn vị ở 2 liều đầu. Nếu không có phản ứng cấp nào xảy ra trong vòng 2-4
giờ, tiếp tục cho dùng với liều sau:
Khi dùng một mình chế độ liều khuyến cáo là 15 đơn vị ( 1 lọ)/ mˆ”, 1-2 lần/ tuần, tiêm

bắp đến tổng liều là 225 đơn vị ( 15 lọ). Liễu dùng nên giảm ở người già. Điều chỉnh khi
dùng bleomycin trong hóa trị liệu kết hợp.

Tràn dịch ác tính:

Sau khi hút dịch trong khoang bị nhiễm, liều 60 đơn vị ( 4 lọ) bleomycin hòa tan trong
100 ml nước muôi sinh lý, cho vào thông qua kim dẫn lưu hoặc ống canun. Sau truyền
dẫn nhỏ giot,kim dan luu hoac ống canun có thê được rút ra. Việc sử dụng có thể được
lặp lại nhiều lần nếu cần, tùy thuộc vào liễu tích lũy tổng cộng 500 đơn vị ( khoảng 33
lọ). :

seDiéu tri két hop: a

Bleomycin thuong được sử dụng kết hợp với xạ trị, đặc biệt trong diéu tri ung thư vùng

đầu và cổ. Một sự kết hợp như thế có thê làm tăng thêm các phản ứng niêm mạc nếu liều
day du cua cả hai hình thúc điều trị đều được dùng và liều dùng bleomycin cần giảm bót,
thí dụ đến 5 đơn vị tại thời điểm của mỗi đợt xạ trị, 5 ngày /tuần. Bleomycin thường
được sử dụng như một thuốc trong phác đồ hóa trị liệu kết hợp (ví dụ như ung thư biểu
mô tế bào vảy, u quái tinh hoàn, bệnh u lympho). Bleomycin co doc tinh niém mạc nên
can luu y khi lua chon thuốc và liều thuốc có tiềm năng độc tính tương tự được dùng

trong những kết hợp như vậy.

Bệnh nhân cao tuổi:

Tông liêu dùng bleomycin trong điều trị ung thư biêu mô tê bào vảy, u quái tỉnh hoàn
hoặc tràn dịch màng phôi ác tính nên được giảm như chỉ dẫn dưới đây :

 

 

 

 

    
 

Tuổi tính theo năm Tổng Liều ( đơn vị ) Liễu lượng mỗi tuần ( đơn vị )

> 80 100 15

70-79 150 - 200 30

60-69 200 - 300 30 - GO

< 60 500 30 - 60

Trẻ em :

Cho đến khi có thêm dữ liệu, chỉ nên dùng bleomycin cho trẻ em trong những trường hợp
đặc biệt, ở các trung tâm đặc biệt. Liều dùng phải dựa trên liều khuyên dùng cho người
lớn và điều chỉnh theo diện tích da hoặc trọng lượng cơ thể.
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Chức năng thận suy giảm

+ Với bệnh nhân có độ thanh lọc Creatinin CICr > 50 mL/phút : không cần chỉnh liều.

+ Liều dùng cần được giảm như dưới đây cho người bệnh suy thận có CrCl < 50
mL/phtt :

- Voi bénh nhan suy than trung binh ( ClCr :31-49 mL/phút )
CICr : 41-42 mL/phút : dùng 70 % của liêu bình thường.

Cl]Cr : 31-40 m[L/phút : dùng 60 % của liêu bình thường.

-_ Với bệnh nhân suy thận nặng ( ClICr : 10- 30 mL/phút )

CICr :20-30 mL/phút: dùng 55 % của liễu bình thường. eo
ClCr : 10-20 mL/phút: dùng 45 % của liễu bình thường. —

ClCr :5-10 mL/phit: ding 40 % cia liéu binh thudng.

Pha dung dich tiém
Tiêm bắp hoặc tiêm dưới da:
Lọ Bleocip chứa Bleomycin 15 dơn vị (USP ) phải được hòa tan với ]-5 mÌ nước cất pha

tiêm hoặc dung dịch tiêm Natri Chlorid 0,9%. Bột pha tiêm Bleocip 30 đơn vị được hòa
tan với 2-10 mÌ dung môi trên.

Tiêm tĩnh mạch (IV )

Một lượng 15 đơn vị hoặc 30 đơn vị phải dược tương ứng hòa tan trong 5 ml -10 ml dung
dịch tiêm natri chlorid 0,9% và được tiềm chậm trên I0 phút.

Chống chỉ định - "¬
Chong chỉ định dùng Bleomycincho những bệnh nhân bị nhiêm trùng phôi câp tính hoặc

chức năng phôi suy giảm đáng kê

Bệnh nhân trước đó đã có phản ứng quá mẫn hoặc phản ứng đặc ứng với bleomycin.

Thận trọng

Bệnh nhân điều trị với bleomycin nên chụp X-quang ngực mỗi tuân. Những bệnh nhân

này nên tiếp tục được theo dõi đến 4 tuần sau khi hoàn tất đợt điều trị. Nêu khó thở hoặc

thâm nhiễm xuất hiện, không liên quan rõ ràng đến khối u hoặc bệnh phôi đồng-hiện hữu,
phải ngưng ngay việc sử dụng thuốc, bệnh nhân cần được điều trị bằng một corticosteriod

và một kháng sinh phổ rộng. Thận trọng khi sử dụng nồng độ oxy cao trong những

trường hợp này.

Các xét nghiệm chức năng phổi dùng 100% Oxy không nên sử dụng cho những bệnh
nhân đã được điều trị với bleomycin. Các xét nghiệm chức năng phôi dùng oxy ít hơn

21% dược khuyên cáo như một. thay thê.

Khi bleomycin đã được sử dụng trước khi mô, nên giảm nông độ oxy sử dụng trong và

sau khi mô.
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Bệnh nhân đã được điều trị trước đây hoặc đồng thời với chiếu xạ ngực có thê có phát
triển độc tính nghiêm trọng và thường xuyên hơn.

Bleomycin nên dùng thận trọng cho những bệnh nhân bị bệnh tim nang.

Suy thận
Cần thận trong khi sử dụng Bleomycin cho những bệnh nhân suy thận nặng vì độ thanh
thải có thể bị giảm và độc tính tăng.

Anh hưởng của thuốc khi lái xe, vận hành máy
Điêu này phụ thuộc vào tình trạng của bệnh nhân và cân được xem xét khi hợp tác với

bác sỹ.

Tương tác thuồc
Khi bleomycin được sử dụng như một trong những thuốc trong các phác đồ đa hóa trị
liệu, độc tính của bleomycin phai được lưu ý trong việc lựa chọn thuốc và liều lượng

thuốc có tiềm năng độc hại tương tự. Việc thêm vào các thuốc độc tế bào khác cần có
những thay đổi và đổi liều. Nhiễm độc phôi đã được ghi nhận khi bleomycin được dùng

cùng với cisplatin.

Xa tri ngực đồng thời hoặc trước đó là một yếu tố quan trọng trong việc tăng tỷ lệ và
mức độ nghiêm trọng của nhiềm độc phôi.

Do nhay cam cua bleomycin voi mô phôi, những bệnh nhân đã dùng bleomycin trước khi
mô có nguy cơ phát triên độc tính phổi cao hơn khi oxy được dùng ở phẫu thuật, do đó
khuyến cáo nên giảm nông độ oxy hít vào trong và sau khi mô.

Ở những bệnh nhân điêu trị ung thư tỉnh hoàn có sự kết hợp của bleomycin và alkaloid
Vinca, một hội chứng đã được báo cáo tương ứng với bệnh Raynaud, thiểu máu cục bộ
có thê dẫn đến hoại tử các bộ phận ngoại vi của cơ thê (các ngón tay, ngón chân, chóp

mũi ).

Các tương ky lâm sàng sau đây đã được ghi nhận: - Độc tế bào có thể làm giảm sự hấp
thu của phenytoin. Tránh sử dụng bleomycin đồng thời với clozapin do làm tăng nguy cơ

mat bach cau hat

Sử dụng khi có thai và nuôi con bú

Thời kỳ có thai › Mức độ nguy cơ D

Thường không nên dùng Bleomycin cho những bệnh nhân đang mang thai.

Cho con bú
Thường không nên dùng Bleomycin cho các bà mẹ cho con bú.
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Dùng cho trẻ em

Cho đến khi có thêm dữ liệu, chỉ nên dùng bleomycin cho trẻ em trong những trường hợp
đặc biệt, ở các trung tâm đặc biệt. Liều dùng phải dựa trên liều khuyên dùng cho người
lớn và điều chỉnh theo diện tích da hoặc trọng lượng cơ thể. xã

Tac dung khong mong muốn Ze
Các phản ứng bất lợi thường thấy nhất ở 1613 bệnh nhân đang dùng bleomycin_ có các
biểu hiện ở phổi như viêm phỏi kế hoặc xơ hóa phổi (10,2%), xơ cứng da, tăng nhiễm
sắc tổ (40,6%), sốt và rét run (39,8%), rụng tóc (29,5%), chán ăn và giảm cân (28,7%),
khó chịu tổng trạng (16,0%), buồn nôn và nôn (14,6%), viêm miệng (13,3%) và thay đôi
móng (1 1,2%).

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Huyết học:

Thường gặp Xuất huyết

Hiểm gặp Giảm bach cau

Than kinh

Thường gặp Nhức đầu

Hiểm gặp Chóng mặt

Hồ hấp:

Rất thường gặp 'Viêm phổi kẽ và xơ hóa phổi

Hệ tiêu hóa :

Rất thường gap Chán ăn, giảm cân, buồn nôn và ói mửa và viêm miệng

Thuong gap Viêm nút góc miệng

Hiếm gặp Bệnh tiêu chảy

Gan:

Hiếm gặp Rối loạn gan

Da:

Rất thường gặp Phi dai của da, sắc tố da, rụng tóc , biến dạng & đổi màu móng
 

Thường gặp Phát ban, nổi mề đay và chứng đỏ da đi kèm với sốt

 

Thận và tiết niệu:
 

Hiém gap Giảm niệu, đau khi tiểu tiện, đa niệu và cảm giác nước tiểu còn sót
lại
 

Rối loạn chung và điều kiện nơi sử dụng :
 

Rất thường gặp Sốt, rét run và khó chịu
    Hiểm gặp Đau nơi khối u
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tĩnh mạch

Phì đại thành tĩnh mạch và thu hẹp lòng tĩnh mạch khi được tiêm

 

 
Chai cứng khi được tiêm bắp hoặc tiêm khu trú.

   
Giống như hầu hết các tác nhân độc tế bao, bleomycin có thể có cả hai ảnh hưởng độc tức
thì và chậm. Tác động tức thì thường thấy nhất là sốt vào ngày tiêm thuốc. Chán ăn, mệt
mỏi hoặc buồn nôn cũng có thê xảy ra. Thỉnh thoảng đau ở chỗ tiêm hoặc trong vùng

khối u đã được báo cáo, và các phản ứng bất lợi khác hiểm gap là hạ huyết áp và viêm

tĩnh mạch huyết khối tại chỗ sau khi tiêm tĩnh mạch.

Đa số các bệnh nhân nhận một dot điều trị day du bleomycin thay có phát triển các tổn

thương da hoặc niêm mạc miệng. Sự xơ cứng, tăng sừng, đỏ, mỏng manh và sưng các các
đầu ngón tay, đường rạch móng tay, hình thành nốt mọng trên các điểm áp lực như khuyu
tay, rụng tóc và viêm miệng ít khi nghiêm trọng và thường biên mất ngay sau khi hoàn tất

đợt điều trị.

Tác động muộn nghiêm trọng nhất là viêm phổi kẽ, có thê phát triển trong thời gian, hoặc
đôi khi sau đó, một đợt diéu trị. Tình trạng này đôi khi có thé phát triên thành xơ hóa phôi
gây tử vong, mặc dù một sự xảy ra như vậy hiểm thấy có ở liều khuyến cdo. Xa tri nguc

đồng thời hoặc trước đó là yếu tổ quan trọng trong việc làm tăng tỷ lệ mắc và mức độ

nghiêm trọng của nhiễm độc phôi.

Một vài trường hợp phản ứng kịch phát cấp tính với tình trạng trụy tim mach và chứng
sốt cao đã được quan sát thấy sau khi tiêm tĩnh mạch liều cao hơn so với liều khuyến cáo.
Hạ huyết áp, sốt cao và tử vong liên quan đến thuốc hiếm khi thấy báo cáo sau khi tiêm

bleomycin nhỏ giọt trong ỗ khoang.

Trong thời gian giám sát theo đõi sau sử dụng thuốc, các tác dụng phụ sau đây đã được
báo cáo: nhiễm trùng, giảm toàn thê huyết cầu, giảm tiêu câu, thiếu máu, giảm bạch câu

trung tính, đau ngực, nhỏi máu cơ tim, hội chứng Raynaud, tắc mạch, chứng huyết khối

và thiếu máu cục bộ.

Quá liều và cách xử trí

Phản ứng cấp tính với sử dụng quá liều bleomycin có thể baø gồm hạ huyết áp, sốt, mạch

nhanh và các triệu chứng chung của sốc.

Việc diều trị chỉ là theo triệu chứng. Trong trường hợp có biến chứng đường hô hấp, bệnh
nhân cần được điều trị bằng corticosteroid và một kháng sinh phô rộng. Không có thuốc

giải độc cụ thê đối với bleomycin.
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Hạn dùng
36 tháng kê từ ngày sản xuất.

Bảo quản ©

Bảo quản thuôc ở nhiệt độ _2°C - 8°C. Không dùng thuôc khi hệt hạn.

Dung dịch thuôc trong dung dịch Natri Chlorid 0,9% bên vững ở nhiệt độ phòng trong 24
gIỜ.

Tiêu chuẩn : USP

Qui cách đóng gói
Bleocip (Bleomycin tiêm USP) : Hộp một lọ 15 don vi.

Sản xuất bởi : Cipla Ltd
S-I03to S-105,

S-107 to S-112

ý L-147 to L147-1

Verna Industrial Estate,

Verna Goa.- India.
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