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tay tré em
wéng dén siv dung trude khi ding

- Thanh phi‘m hoat chét:

BIEOMYCIN v ocvvnssoniiommspmmmesunsssubsssamsnm 15U

(duéi dang Bleomycin sulfat)

- Thanh phin ta dugc: khong.
2. Dang bao ché:
2.1. Dang bao ché: Bot dong kho pha tiém
2.2. Mo ta dang bao ché: Lo thuy tinh chira bot thude bén trong
mau tréng hoac lréng nga, ddy nut cao su, khin nép nhom nhura.
3. Chi dinh:
Bot dong khd pha tiém Bleomycin Bidiphar dugc chi dinh sir
dung trong:
- Piéu trj ung thu biéu m6 té bao vay (anh huong dén miéng,
mili va xoang canh miii, thanh quan, thuc quan, b phdn sinh
duc ngoai, 6 tir cung hodc da), u hic t6, ung thu tinh hoan.
- Céc u lympho Hodgkin hogc khong Hodgkin (bao gom ca
bénh ndm).
- Thubc ciing c6 thé dugc dung trong tran dich mang phdi ac
tinh nhu mét tadc nhan lam xo hoa.
- La Iya chon hang hai (dung don doc hoac phdi hop) cho bénh
nhén khi bleomycin chimg t6 c6 tac dung nao dé: u hic té 4c
tinh ¢6 di can; ung thu biéu md tuyén giap, phdi hodc bang
quang, ung thu duong vét, u lympho khong phai Hodgkin, ung
thur té bao mam, dém sinh dyc cua buf)ng trimg.
4. Lidu dung va ciach dang:
4.1. Lidu dung
- Liéu luong can cir vao dung nap thudc cho bénh nhan va tién
trién 1am sang sao cho dat dugc Kkét qua didu tri t6t nhat voi it
tac dung phy nhét.
- Cac liéu dung khuyén céo:
+ Diéu tri cdc ung thu biéu mé té bao vay: Ding duong tiém
tinh mach, tiém bép, du6i da 1-2 14n/ tudin. Lidu khuyén ding &
nguoi 16n 1a 0,25 — 0,5 don vi USP/ kg (10 — 20 don vi USP/
m?).
+ Diéu tri ung thi tinh hoan: 0,25 — 0,5 don vi USP/ kg (10 —
20 don vi USP/ m?) tiém tinh mach hodc tiém bap 1 1an/ tudn
hodc 2 14n/ tudn. Néu thude c6 tac dung thi thudng bénh c6 cai
thién trong vong 2 tuln.
+ Diéu tri bénh Hodgkin: bleomycin dugc ding phdi hop voi
doxorubicin, vinblastin va dacarbazin (phac dd ABVD). Cin
dung liéu tham do 2 don vj USP trong hai lidu diu. Néu khong
¢6 phan {mg cAp xay ra trong vong 4 — 6 gidr thi c6 thé dung
liéu theo phac dd. Nguoi 16n: 0,25 — 0,5 don vi USP/ kg (10 —
20 don vi USP/ m2) tiém tinh mach, tiém bfip, tiém dudi da; 1
1an/ tudn hogc 2 14n/ tudn. Khi kich thuéc khdi u giam dugc
50% thi c6 thé dung lidu duy tri 1 don vi USP/ ngay hogc 5 don

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

vi USP/ tudn tiém bap hogc tinh mach. Néu thudc c6 tic dung
thi thudong bénh ¢6 cai thién trong vong 2 tuln.

+ Diéu trj tran dich mang phéi: phai thao dich mang phdi trudc
(bang cdch cho ty chay hogc hut), phai ¢b ging dé dam bao
phéi dugc gidn né hoan toan, dich dugc hat ra hét va ap sut
am trong khoang phé mac duogc tii 1ap. Néu dung bleomycin
lam chit gdy xo hoa dé ngan tran dich do céc khéi u di can ¢
nguoi 16n: 50 — 60 don vi USP (khong qua 1 don vi USP/kg
hogic 40 don vi USP/ m* & nguoi gia). Thude phai dugc pha
loang véi 50 — 100 ml dung dich natri clorid 0,9% va bom vao
mang phdi qua dng thong 16ng nguc; sau khi da kep ong thong
lai thi xoay vong trong 4 gio tiép theo hit hét dich ra.

+ Diéu tri phoi hop: tiém bép, tiém tinh mach: 3 — 4 don vj
USP/m? trong thoi gian chiéu tia, 5 ngay/ tun

- Béc sy chi nén chi dinh diéu tri bing bleomycin cho bénh nhi
trong nhitng trudng hop ngoai 1¢ va dic biét. Lidu dang nén dua
trén liéu ctia ngudi 16n va liéu cho tré em dugc tinh theo dién
tich da hodc trong lugng co thé.

- V6i ngudi trén 70 tudi, tong lidu didu tri ung thu biéu mé té
bao vay, ung thu tinh hoan va tran dich mang phdi 4c tinh phai
giam lidu nhu chi dinh dudi day:

Tuoi Tong liéu (theo USP) | Liéu/ tuan (theo USP)
>80 100 15
70-79 150 —200 30
60 — 69 200 - 300 30- 60
- Liéu cho ngudi bénh bj suy than phai giam liéu nhu sau:
Do thanh thai creatinin % so vaoi lieu binh thuong
(ml/phiit)
10-50 75
<10 50

Chii y: khi dung phdi hop voi cac thudc chdng ung thu khac,
doc tinh voi phdi c6 thé xay ra ngay ca & lidu thip hon.

4.2. Céch dung

- Bleomycin Bidiphar thuong dugc ding dudng tiém bép nhung
¢6 thé dung dé tiém tinh mach (tiém bolus hodc nho giot), tiém
du6i da, tiém trong dong mach, trong mang phi.

- Nguoi bénh diéu trj voi bleomycin cin duogc chup X-quang
hang tuin.

* Huong dan hoan nguyén:

Tiem bd'p hodc tiem dudi da: Lo thudc duoc hoa tan trong 1 —

5ml nudc cét pha tiém hay dung dich natri clorid 0,9%.

Tiém tinh mach hodc tiém dong mach: Lo thudc duge hoa tan
trong 5 — 10ml nuéc cit pha tiém hogc dung dich natri clorid
0,9% va tiém cham trong 10 phut.

Tiém vao trong mang phéi: pha 60 don vi USP trong 50 —
100m! dung dich tiém natri clorid 0,9% va dua thudc qua mot
éng mo thong 16ng nguc sau khi dn huru dich trong mang phdi
thira va dam bao thudc dugc lan rong khip. Thoi gian luu dng
thong nguc sau 1am xo hoéa tuy thudc vao tinh trang 1am sang.
4.3. Mot sb luu y diic bigt vé xir ly thude truée va sau khi sir
dung

Bleomycin nén dugc pha ché cin than. Cén thén trong, tranh dé
bleomycin tiép xic voi da, mang nhdy hodc mat. Trong truong
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"hop b dinh thudc thi phan bj anh huéng nén dugc rira sach véi
nudc. '

5. Chéng chi dinh

San phim bot dong khd pha tiém Bleomycin Bidiphar chéng
chi dinh sir dung trong céc truong hop sau:

- Bénh nhan dj tmg v6i thude.

- Nhim khuén phdi cép hosc chirc ning phdi bj suy giam ning.
- Nguoi mang thai hoac dang cho con b.

6. Cinh bdo va thin trong khi dung thudc

- Bleomycin doc ngay ca khi sir dung liéu thip. Thudc nén
dugc str dung dudi sy gidm sat cua thdy thudce chuyén khoa ung
thu ¢6 kinh nghiém vé& hoa tri ligu va co s& didu trj c6 ddy du
phuong tién chan doan, didu tri, can thiép khi c6 bién ching.
Bénh nhan dang tiép nhan didu trj bing bleomycin phai duoc
theo doi can thin va thuong xuyén trong va sau khi diéu tri.

- Ddc tinh phéi:

+ Pay 1a doc tinh nghiém trong nhét lién quan dén viée sir dung
bleomycin (xem thém muc Tdc dung khong mong mudn).

+ Bénh nhan dang dugc diu trj nén duoc chup X-quang nguc
mdi 1 — 2 tudn, tiép tuc theo ddi 04 tuin sau khi hoan thanh
diéu tri. Néu quan sét thdy c6 thay dbi trong phdi, nén ngung
ngay viéc diéu trj dé xac dinh nguyén nhan c6 phai lién quan
dén thuc hay khong. Cin tién hanh didu trj viém phdi kip thoi
v6i khéang sinh va steroid. Didu tri lap lai 1a chéng chi dinh véi
bat ky bénh nhin da c6 déu hidu viém phdi hodc giam chic
ning phi.

Gay mé: Nhimg bénh nhén diéu tri véi bleomycin c6 nguy co
cao xuit hién triéu chimg suy ho hdp cip hau phiu thuat &
ngudi 16n 6 — 12 thang sau khi diéu tri ban diu. D& lam giam
thiéu nguy co & bénh nhén phiu thuit da dugc didu tri voi
bleomycin, nhing bién phap phong ngira dugc khuyén cao nhur
sau:

(1) Str dung oxy ndng do thip (<0,25) trong suét qua trinh phiu
thudt va thoi gian hdi phuc hau phiu thut.

(2) Tranh phd phéi bing cach theo ddi viée truyén dich (dung
dung dich keo thay vi ding dung dich hoa tan).

- Ung thu phéi: bleomycin nén dugc sir dung cuc ky thén trong
& bénh nhan bj ung thu phdi, vi nhimg bénh nhan nay cho thdy
ty 1¢ ng doc phdi gia tang.

- Ngudi cao tudi: Nhirng bénh nhén trén 70 tudi nén dugc theo
doi nghiém ngit cac ddu hiéu doc tinh phdi gdy ra boi
bleomycin (xem thém muc Tdc dung khong mong muén), Vi ¢6
nguy co tang dfc tinh ndy.

- Lidu tich lily: Pc tinh & phdi phd bién hon & nhimg bénh
nhan dung téng lidu hon 400.000 IU (400 don vi USP).

- Pjc tinh vé than hoc gan: Céc trudong hop nhiém doc than,
bt dAu suy giam chirc nang than va gan da duoc bio cdo khong
thuong xuyén, nhung c¢6 thé xay ra bt cir lic ndo sau khi bét
dau diéu tr.

- Phan tng bt thudng/dac biét: Cac phan vmg khong rd rang
twong tu nhu séc phan vé da dugc bao cdo & nhimg bénh nhan
u lympho dugc diéu trj bing bleomycin. Vi nhimg triéu chimg
nay thudng xay ra sau lidu thir nhét hoac thir hai nén cin theo
ddi can than sau khi dung nhing lidu nay.

- Bénh nhén u lympho: T4t ca bénh nhan u lympho cin dugc
thir nghiém lidu bleomycin trude khi bit diu diéu trj lidu diy
du, vi c6 kha ning sbe phan v¢.

- Suy than: Bleomycin nén dugc sir dung cin than v6i nhitng
bénh nhan bi suy than.

- Suy giam chirc nang phdi do cic bénh khong phai 4c tinh:
Bleomycin nén dugc sir dung hét stc thén trong vi n6 dac biét
dé gay doc cho phdi.

- Kha nang gdy ung thu: Kha ning gy ung thu cua bleomycin
& ngudi khong rd. Tuy nhién, déi véi céc tac nhan gy doc té
bao, khong thé loai trir dugc kha nang giy ung thu.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

7.1. Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai:

- Bleomycin ¢6 tac dong gdy qudi thai & dong vat va c6 thé qua
nhau thai.

- Bleomycin bi chéng chi dinh sir dung cho phu nir ¢6 thai (xem
thém muc Chéng chi dinh).

- Néu bénh nhan dang mang thai thi phai théng bdo nguy co dbi
v6i thai nhi.

7.2. Thoi ky cho con bu:

Khong rd thube c6 duge bai tiét qua sira me hay khong. Ngudi
bénh dung bleomycin khdng nén cho con ba (xem thém muc
Chéng chi dinh).

7.3. Kha nang sinh san:

- Bleomycin da dugc chimg minh 1a giy dot bién trong in vitro
Vi in vivo; gdy quéi thai & chudt. Tac dong dén kha nang sinh
san chua dugc xac dinh.

- Phy nir trong Itra tudi sinh san phai tranh mang thai trong qué
trinh dugc diéu trj bing bleomycin va 06 thang sau khi diéu tri.
8. Tic dong ciia thudc khi ldi xe va vin hanh may

Viéc van hanh may moc, 1di xe phy thudc vao tinh trang cua
bénh nhan va cin dugc bac sT xem xét

9. Twong téc, twong ky ciia thude

9.1. Tuong téc ciia thubc:

- Khi bleomycin dugc sir dung nhu mét trong céc thudc hoa tri
trong phac dd phdi hop nhiéu thubc, cin phai luu y doc tinh cia
bleomycin khi lya chon thudc va liéu luong thube c6 dc tinh
tuong ty. Viéc bd sung cac thude gy doc té bao khac co thé doi
héi phai thay dbi liéu luong. Tang ddc tinh trén phdi da dugc ghi
nhan khi dung bleomycin véi cisplatin.

- Phuong phép xa tri truée hodc dong thoi viing nguc va/ hodc
dung céc thudc chéng khdi u (vi du cisplatin) 1a nhimg yéu t&
quan trong 1am gia tang tan sudt va mirc d6 nghiém trong cia
nhiém doc phdi nhur viém phdi k& hay xo phdi.

- Xa tri truge hodc cung luc ving déu hodc cb 1a mot yéu td 1am
tang chimg viém miéng va viém nit goc miéng co thé xdu di.
N6 ¢6 thé gdy ra chirg viém niém mac hong héu din dén khan
giong.

- Vi bleomycin nhay cam véi md phdi nén nhimg bénh nhén da
duge ding bleomycin trude khi phiu thuat cé nguy co phat trién
doc tinh phdi khi ding oxy trong phdu thuat, do d6 viéc giam
ndng do oxy hit vao trong va sau khi phdu thuat dugc khuyén
cao (xem thém muc Thdn trong).

- O bénh nhan didu tri ung thu tinh hoan v6i bleomycin va
alkaloid dura can, mdt hoi chimg da duoc bdo céo tuong tu voi
bénh Raynaud, chimg thiéu méau c6 thé din dén hoai tir céc bd
phén ngoai bién ciia co thé (ngdn tay, ngén chan, du miii).

- Nhing sy khong tuong thich 1dm sang sau day da duoc ghi
nhén: Céac doc tinh t& bao c6 thé 1am giam sy hip thu cia

Trang 2/4

Vv

o

https://nhathuocngocanh.com/



phenytoin. Nén tranh sir dung ddng thoi bleomycin véi clozapin
do tang nguy co mat bach ciu hat.

9.2. Tuong ky cua thudc:

+ Bleomycin tuong ky, v6i céc cation héa tri II (dic biét 1a ddng)
v céc hop chit c6 nhom sulfhydryl.

+ Khong tron lan dung dich bleomycin v&i dung dich cac acid
amin thiét yéu, acid ascorbic, dexamethason, aminophylin hogc
furosemid.

+ Khong pha thudc hogc pha lodng véi cdc dung dich c6 glucose
(vi mét hoat tinh).

10. Tic dung khéng mong mudn:

Khéc véi céc hoa tri li¢u khéc, bleomycin tuong déi it doc voi
tiy xuong. Bleomycin ¢6 nhiéu tac dung phu, thuong gap nhit
1a nhimg phan tmg trén da va phi.

Khoang trén 50% bénh nhan c6 thé gap mot vai loai phan tmg
phu.

Quan trong nhét 1a doc véi phdi, c6 thé gip trén 25% nhimg
nguoi bénh da didu tri. Khoang 10 - 15% truong hop nay tién
trién thanh xo héa phdi, va nén luu ¥ ring qué trinh nay c6 thé
dan dén tir vong. Nguy co xo hoa phdi tang trong truong hop da
bi suy giam chirc ning phdi. Mirc d§ nhay cam cua timg ca thé
rét khac nhau, nhung cé nguy co cao trong truong hop sir dung
tdng lidu trén 200 don vi USP.

Thuong gap, ADR > 1/100

Toan than: Tang than nhi¢t vao ngay tiém.

Tiéu héa: Non, budn ndn, viém miéng, chdn &n, sut can.

Da: Ngoai ban, rung téc, d6i mong, da chuyén mau do, nhiém
sac t0, da day 1én, myn nudce, da bi xo ciing, ndi van.

Hb hép: Viém phdi k&, xo héa phdi.

It gap, 1/100 >ADR >1/1000

Toan than: dau chd tiém, kho chju, mét méi. Mat dinh hudng,
hanh vi hung han.

Mau: Giam bach cdu c6 hdi phuc, giam tidu cau.

Tiéu héa: Viém thyc quan.

Niéu — duc: tidu ra mau, viém bang quang, viém bang quang
xut huyét.

Than: Doc 1én than, réi loan chirc ning than thé hién qua cdc xét
nghi¢m tham do chirc néng.

Gan: Dgc 1én gan, rdi loan chirc nang gan thé hién qua céc xét
nghiém tham do chirc néng.

Phan ¢mg dj tmg: Phan vé (huyét &p ha, sbt, rét run, lu 13n, the
kho khe) c6 thé din dén tir vong néu khong dugc diéu tri.

Tim mach: Tran dich mang phéi, mang tim, nhdi mau co tim, tai
bién mach mau nio, huyét khdi mach nho, viém dong mach ndo,
hoi chirng Raynaud.

Huwéng ddn xir tri ADR:

- Nhimg ngudi bénh diéu trj bing bleomycin phai duoc kiém tra
lai bing chiéu X quang phdi it nhat 2 thang sau diéu tri. Néu co
dAu hidu thay dbi & phdi, can dimg ngay bleomycin va cho diéu
tri bing glucocorticoid va khang sinh phé rong.

- it nhét 50% ngudi bénh ndi ban do, day simg hoa va loét da,
dic biét & viing da bj d& ép. Nhimng thay ddi nay thuong bét dau
phu va ting cam ¢ cac ngén va khuyu tay.

- Nguy co doc voi phéi thuong bi tang 1én khi tong lidu diu tri
trén 400 don vi USP, dung thubc dong thoi véi tia xa dudng ho
hap, ding ddng thoi véi cac thude doc voi phdi khéc hodc co
bénh v& phéi. Nguy co ddc ciing bi tang 1én khi dung ndng dd

oxy cao trong luc gdy mé hodc véi ngudi cao tudi. Triéu ching
thudng bt du bang ho va khé th, sét, xudt hién 1 - 3 thang sau
khi bat ddu diéu tri. Mot trong nhimg 1y do thuéc gdy doc mot
céch chon loc trén phdi va da hinh nhu 1a do suy giam
bleomycin hydrolase trong cdc md nay. Mot s nghién ctru cho
rdng tiém truyén dudi da lién tuc bleomycin c6 thé giam doc voi
phdi va thdm chi con tang tac dung chéng khdi u cua bleomycin.
Hodc dung bleomycin tiém tinh mach lién tuc hogc tiém truyén
dudi da lién tyc ciing giam doc voi phdi.

- Theo doi: Tinh toan lidu tich lity truéc va sau mdi 14n didu tri.
Theo ddi nhiét do vao luc d?iu, ddc biét ¢ nhirng ngudi bénh bi u
lympho. Panh gia chirc nang than trude khi dung thude. Theo
dai phéi tot nhét bang dung lugng khuyéch tan CO va dung tich
song ging sirc. Nén kiém tra chirc ning phdi ca truée va trong
khi diéu tri. Nhimg dic diém phat hién trén X quang, ké ca
nhimg thay déi, goi y cho biét sy tién trién xo hoa lan téa hai
bén.

Néu c6 kho thd hogc tham nhidm xuét hién ma khong thé qui
cho do khdi u hogic nhimg bénh v& phdi thi phai dimg thudc
ngay lap tirc va cho ngudi bénh didu tri bing corticoid va khang
sinh phd rong.

- Tac dung phu khi tiém bleomycin vao khoang mang phéi: dau
nguc va sbt (c6 thé dang opiat trudce khi tiém hogc cho lidocain
vao bng thong dé giam dau; c6 thé dung thudc ha sét); huyét ap
ha, budn nén, ndn, ia chay, ho ra mau,  dich, sé¢ nhiém khuén,
nbi ban, rung toc.

11. Qua lidu va cich xir tri:

11.1. Qué lidu:

- Triéu chirng: ha huyét ap, sbt, mach nhanh va céc triéu chimng
toan than ciia sdc.

11.2. Céch xir tri khi ding thudc qué liéu:

- Xir tri- Khong 6 thudc giai doc dic hiu. Chu yéu la diéu tri
triéu ching. Trong trudong hop ¢ bién chimg hé hip, nguoi
bénh phai dwoc diéu trj bing corticoid va khang sinh phé rong.
12. Thong tin vé duwoc Iy, 1dm sang

12.1 Bic tinh dugc lyc hoc:

Nhém dwge ly: Thude chdng ung thu

Ma ATC: L01DCO1

Duege Iy va co ché tic dung:

Bleomycin 1a mét hdn hop khang sinh glycopeptid tan dugc
trong nudc c6 tic dung doc hai té bao, do Streptomyces
verticillus tao ra, trong d6 bleomycin A, va bleomycin B, la
thanh phan chinh. Co ché tac dung ctia bleomycin 1a lam dirt céc
doan DNA, mdt phin do thuc lién két truc tiép voi DNA va
mdot phﬁn do tao thanh céc gbe tu do. Do trc ché su tong hop
DNA ma né ¢6 tac dung trc ché sy phan chia va tang truong cua
té bao khdi u. Thube c6 tac dung dic higu trén DNA va khong
anh hudng dén sy téng hop RNA hoic protein cua té bao khéi u.
Tac dung tdi da trong chu trinh té bao xay ra trong pha M, va
trong qué trinh chuyén tir pha G1 dén pha S, nhung pha G2 ciing
rit nhay cam véi bleomycin.

Bleomycin ¢ ai luc cao véi biéu mo vay va dic biét dat duoc
ndng dd cao & da, phdi, & bung va bach huyét.

Phéi hop diu trj tia xa c6 tic dung hiép ddng vai thudc, dac biét
khi diéu trj ung thu & viing dau va cb. Khi diéu trj carcinom biéu
mo vay (té bao vay), thudc tac dung tét nhét & cac khéi u da biét

v/

héa cao.
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' Ngoai tac dung chéng khéi u, bleomycin gin nhw khong c6 téc
dung khdc. Khi tiém tinh mach, thudc ¢6 thé ¢6 tac dung giéng
nhu histamin 1&n huyét dp va lam tang than nhiét.

12.2 Bic tinh duge dong hoc:

Bleomycin dugc hdp thu kém khi ding tai chd. Bleomycin it
dugc hip thu theo dudng tiéu héa nhung dugc hép thu nhanh
qua dudng tiém, qua phiic mac va mang phdi. Sinh kha dung sau
tiém bép 1a 100%, theo phic mac hogc theo mang phédi 1 45%.
Ty 18 gén vao protein huyét trong thdp. C6 thé do dugc ndng do
thudc trong méu bing phuong phap mién dich phéng xa.

Sau khi tiém tinh mach liéu 15 USP/m?, néng do trong huyét
thanh dat dugc tir 10 - 10.000 mili don vi. Thé tich phan bd
khoang 0,27 + 0,04 lit/kg; do thanh thai 0,066 + 0,018 lit/giovkg.
Nong d¢ thubc trong dich ndo tay thdp. Sau khi dugc tiém,
bleomycin phan b6 chu yéu & da, ph6i, thén, phiic mac va hé
bach huyét. Nng do thudc trong khéi u da va phdi cao hon ¢
mb tao mau. Ndng do thudc trong tity xwong thip c6 thé 1a do
ndng dd cac enzym thodi héa bleomycin & tuy xuong cao.
Bleomycin bj thoai hoa chii yéu & huyét twong, gan va mot sb co
quan khac, mt sb it & da va & phdi. Thudc bi mét tac dung & céc
md bdi enzym xuc tac thiy phan dic hi¢u bleomycinhydrolase,
enzym ndy c6 rét it trong da va phdi, ddy 1a hai noi gay doc
chinh ciia thudc.

Sau khi tiém tinh mach mét lidu, thudc bi dao thai theo 2 pha:
nira doi thai trir cia pha d4u 12 0,5 gio va ciia pha cudi 12 4 gio.
Néu truyén tinh mach lién tuc thi sy dao thai c6 thé dai hon (1,3
va 9 gid). Hai phin ba lidu dugc dao thai theo nudc tidu dudi
dang khong dbi, tdc do dao thai do chirc nang than quyét dinh.
Khi tiém tinh mach, thudc dugc dao thai nhanh hon khi tiém
bip. V6i ngudi bénh ¢6 chirc nang than binh thudong, khoing
70% lidu dugce bai tiét dudi dang khong ddi qua nudc tiéu trong
vong 24 gio. O ngudi bi suy than vira phai (thanh thai creatinin
<35 ml/ phit) chi c6 20% lidu tiém dugc dio thai qua nudc
tidu, didu nay cho théy ¢c6 sy tich tu thubc & nguodi bénh suy
than ning.

* Dit liéu an toan tién lam sang:

- Thir nghiém trén dong vt cho thdy bleomycin, ciing nhu cic
chét doc t& bao khéc, c6 kha ning gdy quai thai va dot bién.

- Bleomycin da dugc bdo cdo gy ra xo vira va ung thu thin &
chudt khi tiém du6i da.

- Bleomycin da dugc béo cdo gy ra di tat thai nhi & dong vat
thi nghiém (chugt).

13. Quy cich déng goi: Hop 01 lo bot dong khd.

14. Ditu kién bao quan, han ding, tiéu chudn chit lugng
ciia thudce

14.1 Didu kién bao quan: Trong lo kin, nhiét do 2°C - 8°C, tranh
4nh sang.

14.2 Han dung: 24 théng ké tir ngdy san xuét.

* Han diing sau khi pha ché:

Dung modi sau hoan nguyén 4n dinh trong 24 gid & nhiét do
phong. Tuy nhién, dé giam sy nhiém vi sinh vat, dung dich hoan
nguyén nén dugc sir dung ngay khi pha. Néu cin bao quan, dung
dich hoan nguyén nén dugc gitr & 2 — 8 °C trong vong khong qué
24 gid. Phan thubc khong dugc sir dung cin loai bé theo quy
dinh, huéng dn xir Iy thudc gy doc té bao tai noi sir dung.

14.3 Tiéu chuén chét lugng: USP

15. Tén, dia chi co s& san xuit
CONG TY CO PHAN DUGC — TTBYT BINH PINH
(BIDIPHAR)
498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh
Binh Binh, Viét Nam
DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

TUQ. CUC TRUONG
TRUONG PHONG
Naaén Ky Hin

7Y 4

Umpeane ™
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