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Thubc héa gidi tac dung dgc hiéu cua dabigatran

Chi dinh: cho bénh nhan da diéu tri bang Pradaxa (dabigatran) khi can
hda giai nhanh chong tac dung chong dong ctia dabigatran:

Trong truong hop phau thuét cap ctu/ thu thuat khan cap

Trong trudng hop chay mau de doa tinh mang hoac khong

kiém soat dugc.
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Praxbind:
Tac dung keo ddi théi gian déng mau cua  dabigatran bj hoa glal HOAN TOAN

va buy TRI BEN VUNG da duoc ghi nhén TUC THI sau khi truyén idarucizumab
va KEO DAI trong toan bé théi gian quan sat trong it nhét 24 gid.

—@— Dabigatran etexilat + Idarucizumab*

---O - - Dabigatran etexilat + gia dugc+
! — — — Gidi han trén binh thuong
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giai dugc xac dinh bang thong sé dTT trong nhom dai dién
ngudi tinh nguyén khoe manh
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Thoi gian sau khi ngung truyén (gio)

THONG TIN KE TOA CHI TIET CUA PRAXBIND

THANH PHAN: 110 50 mL chtra 2,5 g idarucizumab
DANG BAO CHE: Dung dich tiém/truyén
CHi DINH: Praxbind 1a mot thudc héa gidi tac dung dic hiéu clia dabigatran va duoc chi dinh cho bénh nhan da diéu tri bing Pradaxa
(dabigatran) khi can hda giai nhanh chéng tac dung chdng dong ctia dabigatran:
» Trong truting hgp phau thuat cap ctu/ tha thuat khan cap
» Trong truding hgp chay mau de doa tinh mang hodc khong kiém soat dugc.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Liéu dugc khuyén cao ctia Praxbind la 5 g (2 x 2,5 /50 mL)
Praxbind (2 x 2,5 g/50 mL) dugc dung dutng tinh mach, 2 [an truyén lién tuc trong khoang thai gian 5 dén 10 phit cho moi [an truyén hoéc
tiém tinh mach nhanh.
Trong mt s6 it bénh nhan, sur tai xuat hién nong do dabigatran dang tuw do khong lién két trong huyét tuong va dong thoi kéo dai cac xét
nghiém dong mau co thé xay ra téi 24 gio' sau khi dung idarucizumab.
CG thé can nhac dung liéu 5 g Praxbind [an thir hai trong nhing truong hop sau:
* Tai phat chay mau trén lam sang di kem vai kéo dai thoi gian dong mau, hoac
* Nhimg bénh nhan yéu cau phau thuat cap ctu [an hai/ thu thuat khan cap va co thoi gian dong mau kéo dai.
Cac thong s6 dong mau c6 lién quan la thoi gian hoat hoa ban phan Thromboplastin (aPTT), thoi gian Thrombin pha loang (dTT) hodc thoi
gian dong Ecarin (ECT).
Diéu trilai véi thudc chong huyét khoi
C6 thé bat dau diéu tri lai bang Pradaxa 24 gio sau khi duing Praxbind néu tinh trang lam sang cta bénh nhan 6n dinh va bénh nhéan da duoc
cam mau tot.
Sau khi dung Praxbind, c6 thé bat dau diéu tri bang cac thudc chdng huyét khdi khac (nhu heparin trong lugng phén tir thap) vao bat et
thoi gian nao néu tinh trang lam sang ctia bénh nhan 6n dinh va bénh nhan da dugc cam mau tot.
Thiéu cac liéu phap diéu tri chong dong cho thay cac bénh nhan co nguy co huyét khdi gay bdi cac bénh hoac tinh trang di kem.
Bénh nhan suy chic nang than: Khéng can diéu chinh liéu trén bénh nhan suy than. Suy than khéng anh hudng dén tac dung hoa giai cta
idarucizumab.
Bénh nhan suy chiic nang gan: Khong can diéu chinh liéu trén bénh nhén c6 ton thuong gan.
Bénh nhan cao tudi: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi tir 65 tudi trd lén.
Bénh nhi: Hiéu qua va an toan cta Praxbind trén doi tugng tré em dudi 18 tudi chua dugc thiét lap. Chua cé dir liéu lién quan.



https://nhathuocngo€&rityiceom/

HUGNG DAN SU'DUNG/ THAO TAC:

Trudc khi strdung céac ché pham thudc dudng tiém nén kiém tra vé mat cam quan xem c6 mat cac chat la va mat mau hay khong.

Khong dugc tron 1an Praxbind véi cac thude khac. C6 thé dung day truyén tinh mach d4 c6 san dé truyén Praxbind. Day truyén can dugc
rira bang dung dich natri clorid vé khuan 9 mg/mL (0,9%) trudc va khi ngung truyén. Khdng nén truyén cuing lic véi thude khac trong ciing
mot dudng tinh mach.

Trudc khi strdung, cd thé giirlo thudc chua mé & nhiét do phong (dudi 30°C) trong 48 gio néu dugc bao quan nguyén trong hop tranh anh
sang. Khi dung dich dugc rut ra khai lo, d6 on dinh vé hda hoc va vat ly dé str dung ctia idarucizumab da dugc ching minh trong 6 gio &
nhiét do phong. Khong nén dé dung dich tiép xdc véi anh sang qua 6 gio.

Praxbind chi c6 dang liéu don va khong chira chat bao quan.

Khong c6 su khdong tuong thich nao gilra Praxbind va polyvinyl chlorid, polyethylen hoéc polyurethan cta bd dich truyén hoac bom tiém
bang polypropylen dugc ghi nhan.

CHONG CHi DINH: Khong co.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU' DUNG: Idarucizumab gén dic hiéu véi dabigatran va héa giai tac dung chong dong clia dabigatran.
Thudc khong hda giai tac dung cuia cac thude chong dong khac.

Diéu tri bang Praxbind c6 thé dugc str dung két hop vai cac bién phap hd trg chuan thich hgp vé mat y khoa.

Qua man: Can can nhac nguy co cta viéc strdung Praxbind & cac bénh nhan qua man (vi du ¢ phan (mg phan vé) véi idarucizumab hoéc
bat cir thanh phan ta dugc nao véi lgi ich cua thudc trong truong hop diéu tri cap ctu. Néu xuat hién phan (ng phan vé hoac phan img di
(mg nghiém trong khac, nén ngimg dung Praxbind ngay lap ttc va ¢ bién phap diéu tri thich hgp.

Khong dung nap fructose di truyén: Liéu dugc khuyén cao clia Praxbind chira 4 g sorbitol dang ta duoc. O bénh nhan khong dung nap di
truyén vdi fructose, dung dudng tiém sorbitol lién quan dén cac bao cao vé ha duong huyét, ha phosphat mau, nhiém toan chuyén héa, tang
acid uric, suy gan cap kém theo suy giam chiic nang bai tiét va tong hap, tirvong. Do d6, & bénh nhan khong dung nap di truyén vdi fructose,
nguy co khi diéu tri bang Praxbind can dugc can nhéc véi hiéu qua clia thudc trong trutmg hop diéu tri cap ctiu. Trudng hop Praxbind dugc
str dung trén nhimg bénh nhan nay, can cham sdc y té tang cuong khi phoi nhiém Praxbind va trong vong 24 gio phoi nhiém.

Bién co thuyén tac do huyét khoi: Bénh nhan dang duoc diéu tri bang dabigatran 1a nhiing bénh nhén c6 san tinh trang bénh ly dan dén
nhiing bién cd thuyén tac do huyét khéi. Hoa giai tac dung diéu tri ciia dabigatran lam cho bénh nhan c6 nguy co huyét khdi gay bdi cac
tinh trang bénh ly dang mac. D& giam bdt nguy co nay, viéc diéu tri lai véi thuée chéng dong mau nén dugc xem xét cang sdm cang tot khi
tinh trang y khoa thich hgp.

Xét nghiém protein niéu: Praxbind gay protein niéu thoang qua nhu'la mot phan (g sinh ly doi véi viéc tran protein than sau khi str dung
idarucizumab duting tinh mach liéu don/thdi gian ngan (xem muc DUQC PONG HQC). Protein niéu thoang qua khéng phai la chi diém clia
ton thuong than, nén xem xét khi xét nghiém nudc tiéu.

Thanh phan natri: Thudc nay chira 2,2 mmol (hoac 50 mg) natri trong mét liéu str dung. Bénh nhan str dung thude can xem xét viéc kiém
soat ché do an chia natri.

KHA NANG SINH SAN, PHU NU'CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit ¢6 thai: Khdng c6 dir liéu vé str dung Praxbind & phu nit ¢6 thai. Cac nghién citu vé dc tinh trén sinh san va phat trién chua dugc
thuc hién do tinh chat va muc dich strdung trén 1am sang ctia thudc. Praxbind cé thé strdung trong thoi ky mang thai néu loi ich ctia thude
vugt trdi hon so vdi nguy co.

Phu ni cho con bu: Chua r6 liéu idarucizumab c6 bai tiét vao sita me hay khong.

Kha nang sinh san: Chua ¢6 cac dirliéu vé anh hudng ctia Praxbind dén kha nang sinh san.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Khang ap dung.

TUONG TAC THUOC: Chua thuc hién cac nghién ctu tuong tac chinh thic giita Praxbind va céac thudc khac. Dua trén cac dac tinh dugc
dong hoc va khé nang géan dac hiéu cao véi dabigatran, tuong téc c6 biéu hién trén lam sang vdi cac thudc khac dugc xem nhukhong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Trong mét thir nghiém pha lll, tinh an toan ctia Praxbind d4 dugc danh gia trén 503 bénh nhan, 1a nhiing
bénh nhan bi chay mau khong kiém soat hoac yéu cau phau thuat cap cuiu hoéc thi thuat cap ciu va dang diéu tri vdi Pradaxa, ciing nhur
trén 224 nguoi tinh nguyén khoé manh trong céc thir nghiém pha l.

Khong co cac phan ting bat loi dugc ghi nhan.

QUA LIEU: Khdng c6 kinh nghiém trén 1am sang vé qua liéu Praxbind.

Liéu cao nhat ctia Praxbind dugc nghién ctu trén nguoi tinh nguyén khoe manh |a 8 g. Khdng c6 cac tin hiéu an toan dugc xac dinh trén
nhom ddi tugng nay.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan trong tdi lanh (2°C - 8°C).

Khong dong da. Bao quan nguyén trong bao bi, tranh anh sang.

DANG TRINH BAY: Hop 2 lo 50 mL.

HAN DUNG: 36 thang ke tirngay san xuat.

CO'SO SAN XUAT:

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Str. 65 88397 Biberach a.d.R. buc

PHAN PHOI BO!I: Vimedimex Binh Duong, 18 L1-2 VSIP 11, Buding s6 3, khu CN VietNam - Singapore 2, Phuting Hoa Phu, thi xa Thii Dau
Mat, Binh Duong

TAI LIEU THAM KHAO: =\ Boehringer
1. To hudng dan str dung dugc duyét ctia Praxbind ||||| Ingelheim
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Thudc hoéa giai tac dung dac hiéu cua dabigatran

Manh khang thé don dong
clia ngudi (Fab)

{ Diing dudng tinh mach J

Ai luc rat cao véi dabigatran,
gap khoang 300 [an ai luc lién két
cua dabigatran véi thrombin )

Idarucizumab dugc thai trir nhanh
vai thai gian ban thai ban dau 47 phat
va thoi gian ban thai pha cudi la 10,3 gio

Khong can diéu chinh liéu
trén bénh nhan suy than

Idarucizumab

Praxbind - Liéu khuyén cdo va cach st dung

Praxbind® 5 g IV

Cach 1: Cach 2:
Truyén finh mach Tiém tinh mach nhanh

\E

Truyén tron liéu 5 g qua HOAC Tiém tron liéu 5 g
2 [an truyén lién tiép, trong hai [an tiém

moi [an 2,5 g trong 5 - lién tiép, moi lan
i 10 phat 25¢g
Ny

sU DUNG LAI DABIGATRAN

Co6 thé bat dau diéu tri lai bang Pradaxa 24 gio sau khi dung Praxbind néu tinh trang 1am sang
ctia bénh nhan 6n dinh va bénh nhan da dugc cam mau tot.




