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chi dilng theo tlon thudc

tay trd em

ddn s* dqng trudc khi ding

phAn c6ng thric thu6c: cho 0l l9
- Thinh phAn ho4t ch6t:

Bleomycin .....................15U
(duoi dqng Bleomycin sulfat)

- Thanh phAn t6 dugc: kh6ng.

2. Dgng bio ch6:

2. l. D4ng bAo ch6: BQt d6ng kh6 pha ti6m

2.2.M6 ta d4ng bAo ch6: L9 thriy tinh chr?a bQt thu6c b6n trong

mdu triing ho{c ting ngd, ddy nrit cao su, khin nip nh6m nhga.

3. Chi illnh:

BQt ddng kh6 pha ti6m Bleomycin Bidiphar clugc chi dinh st
dgng trong:

- Di0u tri ung thu bi6u md tt5 bdo vdy (dnh htmng ddn mi(ng,

mili vd xoang cqnh mfr| thanh qudn, thqrc quan, bQ phSn sinh

dltc ngodi, c6 n| cung hodc da), u hhc t6, tmg thu tinh hoan.

- C6c u lympho Hodgkin ho{c khdng Hodgkin (bao gim cd

bQnh niim).

- Thu6c c0ng c6 ttri3 duqc dtng trong tran dich mang phdi 6c

tinh nhu mQt tdc nh6n lim xo h6a.

- LA lUa chgn hang hai (dirng tlon <lQc hofc phi5i hqp) cho bQnh

nhan khi bleomycin chimg t6 c6 t6c dqng ndo d6: u hic t6 6c

tinh c6 di can; ung thu biiSu md tuyiin girip, ph6i ho{c bdng

quang, ung thu duong v6t, u lympho kh6ng phdi Hodgkin, ung

thu tii bdo mAm, d€m sinh duc cta bu6ng trimg.

4. Lidu dtrng vi cdch dirng:

4.1 . Li0u dr)ng

- Lidu luqng ctrn cf vdo dung n4p thu6c cho bQnh nhAn vd ti6n

tri€n l6m sdng sao cho etat clugc kiit qua diAu tri ttit nh6t voi it

t6c dgng phg nh6t.

- C6c li6u dtng khuy6n c6o:

+ Diiu tri cdc ung thtr bidu m6 i bdo vriy: Dtng dudng ti6m

tinh mach, ti€m blp, dudi da l-2 lAr/ tu6n. Lidu khuy€n dtng d

ngu&i lon lA 0,25 - 0,5 tlon vi USP/ kg (10 - 20 clon vi USP/

m2).

+ Diiu tri ung thu tinh hodn: 0,25 - 0,5 tlon vi USP/ kg (10 -
20 don vi USP/ m2) ti6m tinh m4ch ho{c ti€m bip I l&r/ tudn

hofu 2 lAn/ tu6n. Ntiu thutic c6 t6c dgng thi thuong bQnh c6 cdi

thiQn trong vdng 2 tuin.
+ Diiu tri bQnh Hodgkin: bleomycin ctugc dirng ph6i hqp voi

doxorubicin, vinblastin vd dacarbazin (ph6c d6 ABVD). Can

dtng lir5u thlm dd 2 don vi USP trong hai li€u dAu. Niiu khdng

c6 phan ung c6p xdy ra trong vdng 4 - 6 gid thi c6 thi5 dr)ng

liOu theo ph6c dd. Nguli l6n: 0,25 - 0,5 tlon vl USP/ kg (10 -
20 ilon vi USP/ m2) ti6m tinh mqch, ti6m bip, ti€m duoi da; I

lin/ tuan ho6c 2 lAn/ tuAn. Khi kich thu6c kh6i u giAm dugc

50% thi c6 thti dtng li6u duy tri I don vi USP/ ngdy ho{c 5 don

vi USP/ tuAn tiem bap ho{c tinh mach. NtSu thu6c c6 tiic dung

thi thudrng bQnh c6 cAi thiQn trong vdng 2 tuAn.

+ Diiu tri trdn dich mdng phiii: phii th6o dich mdng ph6i tru6c
(bang cdch cho tg chdy hoAc hrit), phii c6 ging de ddm biio
ph6i duqc gi6n nd hoan todn, dich <luo. c htt ra h6t vd iip su6t

6m trong khoang ph6 mac dugc t6i lfp. Ntiu dtng bleomycin

ldm ch6t gdy xo h6a dii ngan tran dich do c6c kh5i u di c6n o
nguoi l6n: 50 - 60 tlon vi USP (kh6ng qu6 I don v! USP/kg

ho{c 40 don vi USP/ m2 d nguoi gid). Thu6c phii <luqc pha

lodng v0i 50 - 100 ml dung dlch natri clorid 0,9% vd b<yrn viro

mang phdi qua iing th6ng l6ng nggc; sau khi <ta kgp 6ng th6ng

l4i thi xoay vdng trong 4 gid titSp theo hrit h6t dich ra.

+ Diiu tri phiii nqp: ti6m bip, ti€m tinh mach: 3 - 4 tlon vi

USP/m2 trong thdi gian chi6u tia, 5 ngdy/ tuAn

- Bdc s! chi n€n chi tlinh <li6u tri bine bleomycin cho bQnh nhi

trong nhfrng trudng hqp ngo4i lQ vd d{c biQt. Lidu dirng n6n dua

tr€n li6u cta nguoi lon vd liAu cho trd em clugc tinh theo di€n

tich da ho{c trgng lugng co thi3.

- Voi nguoi tr€n 70 tu6i, tdng li6u di6u tri ung thu bi6u md t6

bdo v6y, ung thu tinh hodn vd trdn dich mdng ph6i 6c tinh phAi

gi6m li0u nhu chi itlnh duoi dAy:

- Li6u cho ngudi b€nh bi suy thfn phii gidm liAu nhu sau

Chtl y: kJti ding hqp voi ciic ung thu khiic.

dQc tinh voi ph6i c6 th6 xiy ra ngay ci d liOu th6p hon.

4.2. C6ch dtng

- Bleomycin Bidiphar thudng rlugc dtrng dudng ti6m bip nhtmg

c6 th€ dtng di5 tiem tinh m4ch (ti6m bolus hoic nhd giqt), ti6m

dusi da, ti6m trong dQng m4ch, trong mdng ph6i.

- Ngudi bQnh di6u tri vdi bleomycin cAn dugc chgp X-quang

hang tu6n.
* Hudng d6n hodn neuvOn:

TiAm bdp hodc fiAm drhi da: L9 thu6c rtugc hda tan trong I -
5ml nudc c6t pha ti6m hay dung dich natri clorid 0,9%.

TiAm finh mqch ho(c iAm dQng mach: L9 thu6c duo.c hda tan

trong 5 - lOml nudc c6t pha ti€m ho{c dung dich natri clorid

0,9Yovitti€m chflmtrong l0 phtt.
,;Ti|m vdo trong mdng phoi: pha 60 don vi USP trong 50 -

l00ml dung dich ti0m natri clorid 0,9o/ovit clua thu6c qua mQt

6ng md th6ng ldng nguc sau khi d6n luu dich trong mdng ph6i

thria vd d6m bdo thu6c clugc lan rQng khap. Thdi gian lrru 6ng

th6ng nggc sau ldm xo h6a tiry thuQc viro tinh trang ldm sdng.

4.3. MOt sO luu y d{c biQt vd xri lj thu6c trudc vd sau khi st
dung

Bteomycin n€n ilugc pha ch6 cAn thfn. CAn th{n trgng, tr6nh dd

bleomycin tiiip xric voi da, mirng nhAy hof,c mit. Trong trudng

*
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Tu6i T6ng liAu ftheo USP) LiAu/ ndn (theo USP)

>80 100 t5

70 -79 t50-200 30

60 -69 200 - 300 30-60

DA thanh thai creatinin

(mUphrit)

o% so vhi liiu binh thndng

t0-50 75

<10 50
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hgp bi dinh thu5c thi phAn bi dnh huong n6n dugc rua s4ch voi

nudc.

5. Ch5ng chi dinh

San phAm bQt <l6ng kh6 pha tiOm Bleomycin Bidiphar ch6ng

chi dlnh st dpng trong ciic trudrng hgp sau:

- Bgnh nhan di ung voi thu6c.

- Nhi€m khuAn ph6i c6p ho{c chr?c ndng ph6i bi suy gidm n{ng.

- Nguoi mang thai ho{c tlang cho con b6.

6. Cinh bdo vi thin trgng khi dtng thuSc

- Bleomycin rlgc ngay ci khi sri dsng lidu th6p. Thuiic n€n

ttuqc sri dqng duoi sg gi6m s6t cta thiy thudc chuy6n khoa ung

thu c6 kinh nghiQm v6 h6a tr! liQu vd co sd di€u tr! c6 dAy dri

phuong ti€n chdn dodn, didu trl, can thiQp khi c6 bi6n chung.

B€nh nhAn ttang ti6p nh6n di€u tri bang bleomycin phAi tluqc

theo d6i c6n thfn vd thudng xuy6n trong vd sau khi ttiAu d.
- D$c tinh ph6i:

+ Ddy ld dOc tinh nghiOm trgng nh6t li6n quan d6n viQc sri dpng

bleomycin (xem th€m mttc Tdc dyng kh6ng mong mu6n).

+ BQnh nh6n dang dugc diOu trl n€n <lugc chqp X-quang ngrc

m6i t - 2 tuin, titip tuc theo d6i 04 tuan sau khi hoAn thdnh

diAu tri. N6u quan sdt thAy c6 thay <l6i trong ph6i, n6n ngrlng

ngay viQc diAu tri d€ x6c <llnh nguy6n nh6n c6 phdi li6n quan

d6n thutic hay kh6ng. CAn ti6n hdnh iti€u tri vi€m plOi f<|p ttroi

vdi khring sinh vd steroid. Di6u tr! l{p lpi le ch6ng chi tlinh vdi

b6t k, benh nhen de c6 d6u hiQu vi€m phdi holc gidm chric

nang ph6i.

Gdy m€: Nhfing bQnh nh6n di€u tri vdi bleomycin c6 nguy co

cao xu6t hiQn tri€u ch(mg suy h6 hAp c6p hfu phhu thu6t d

ngudi lon 6 - 12 thdng sau khi di€u tr! ban dAu. DC hm giam

thitlu nguy co d bQnh nhdn ph6u ttruflt <li duqc dieu tri voi

bleomycin, nh[ng biQn ph6p phdng ngira dugc khuytin c6o nhu

sau:

(l) Sri dpng oxy n6ng tIQ thdp (<0,25) trong su6t qu6 trinh phdu

thuflt vd thoi gian htii phpc hflu phiu thuflt.

(2) Tr6nh phir ph6i bang c6ch theo d6i viQc truyOn dlch (dtng

dung dlch keo thay vi dtng dung dich hda tan).

- Ung thu ph6i: bleomycin nOn dugc st dqng cuc lcj thfln trqng

d bQnh nhAn bi ung thu phdi, vi nhtng bQnh nhdn ndy cho th6y

tj lQ ngQ <lQc ph6i gia tang.

- Ngudi cao tu6i: Nhfng b€nh nh6n tr€n 70 tuOi n0n dugc theo

ddi nghi€m ngtrt c6c d6u hiQu dQc tinh ph6i gdy ra boi

bleomycin (xem thAm mltc Tdc dqtng khdng mong mu6n),vi cd

nguy co tAng doc tinh nAy.

- Li6u tich liy: DQc tinh d ph6i ptrO tii5n hor d nhrng bQnh

nh6n dtng t6ng fidu hon 400.000 IU (400 <lon vi USP).

- DQc tinh uC tt6n ho6c gan: C6c truong hqp nhi6m dQc th{n,

bit dAu suy gidm chric nlng thfn vd gan tti dugc b6o c6o kh6ng

thudng xuy6n, nhrmg c6 thi! xiy ra b6t cf ltc ndo sau khi bit
dAu di€u tri.

- PhAn img b6t thulng/dic biQL Cdc phan ung kh6ng 16 rang

tuong tu nhu stic phin vQ dd etugc b6o c6o d nhfng bQnh nh6n

u lympho dugc di6u tri bing bleomycin. Vi nhirng triQu chimg

ndy thudng xAy ra sau li6u thrl nh6t hoAc thr? hai n6n cAn theo

d6i can than sau khi dtng nhiing li€u nny.

- BQnh nhdn u lympho: TAt ca benh nhAn u lympho cAn dugc

thri nghiQm li6u bleomycin tru6c khi Uit AAu di6u tri li6u dAy

itri, vi c6 khi ndng s6c phan vQ.

- Suy thfln: Bleomycin n€n duo. c sri dpng cdn thQn vdi nhirng

bQnh nhAn bi suy thfn.

- Suy giim chric ndng pnOi Oo cdc bQnh kh6ng phdi 6c tinh:

Bleomycin n€n dugc st dqng htlt sric th6n trgng vi n6 rl{c bi€t

d6 gdy dQc cho phdi.

- Khi ntrng gdy ung thu: KhA ndng g6y ung thu cria bleomycin

d ngudi kh6ng 16. Tuy nhi€n, tl6i voi cAc t6c nhdn g6y tlQc tii

bdo, kh6ng thO loqi trt tlugc kh6 ndng gdy ung thu.

7. Sir dgng thu6c cho phg nt c6 thai vA cho con brl

7.1. St dgng thu6c cho php nt c6 thai:

- Bleomycin c6 t6c dQng gdy qurii thai d <lQng vAt vd c6 th6 qua

nhau thai.

- Bleomycin bi chting chi <l!nh sir dqng cho phr,r nt c6 thai (xem

thAm muc Chiing chi d!nh).

- Nt5u bQnh nhdn tlang mang thai thi phdi th6ng b6o nguy co d6i

voi thai nhi.

7.2. Thdi kj,cho con b0:

Kh6ng 16 thu6c c6 duqc bdi ti6t qua sta m9 hay kh6ng. Ngudi

bQnh dtng bleomycin kh6ng n€n cho con bt (xem thAm muc

Chdng chi d!nh).

7.3. Khd nang sinh san:

- Bleomycin rtd tlugc chtmg minh ld gAy d$t bi6n trong in vitro

vA in vivo; gdy qurii thai d chuQt. Tdc tlQng d6n khn ning sinh

sin chua dugc x6c tlinh.

- Php nt trong lfra tu6i sinh san phdi trdnh mang thai trong quri

trinh clugc diOu tri bing bleomycin vd 06 thring sau khi di€u tri.

8. Tdc rlQng cfra thu6c khi l6i xe vi v$n hirnh mfy
ViQc vfln hdnh m6y m6c, l6i xe phu thuQc vio tinh trang cta

bQnh nhdn vd cAn duo. c b6c si xem xdt

9, Tuong tdc, trdng ky cia thu5c

9. l. Tuong t6c cta thu6c:

- Khi bleomycin dugc srl dpng nhu mQt trong c6c thu6c h6a tri

trong ph6c rlO ptrOi trqp nhi6u thu6c, cAn phdi luu f dQc tinh cta

bleomycin khi lga chgn thu6c vd li6u luqng thu6c c6 <lQc tinh

tuong tu. ViQc b6 sung c6c thuiic gdy O6c t6 bao khac c6 thd ddi

hdi phdi thay d6i lidu luqng. Tang dQc tinh tr€n phOi <If, rluqc ghi

nhfln khi dtng bleomycin vdi cisplatin.

- Phuong ph6p x4 tri hu6c ho{c d6ng thoi vung nggc val hoic

ding c6c thu6c ch6ng thOl u 1vi dp cisplatin) la nhtng yilu t6
quan trgng ldm gia ung tAn su6t va mric dQ nghiOm trgng cua

nhi6m dQc ptr6i ntru vi6m ph6i kc hay xo ph6i.

- Xa tri tru6c holc ctng lric wng dAu ho{c cO la mQt y6u t6 lam

ting chtmg vi€m miQng vd vi€m nut g6c miQng c6 th€ x6u di.

N6 c6 th6 gdy ra chimg vi€m niOm mac heng hAu d6n d6n khan

giQng.

- Vl bleomycin nh4y cdm voi m6 ph6i n€n nhtng bQnh nhdn dd

tlugc dtng bleomycin tru6c khi phlu thuflt c6 nguy co ph6t tri6n

tIQc tinh pnOi fni dung oxy trong ph6u thuit, do <16 viQc giim

n6ng <IQ oxy hit vdo trong vA sau khi phSu thuflt dugc khuy6n

c6o (xem thAm myc Thdn trong).

- O benh nh6n tti6u tri ung thu tinh hodn voi bleomycin vd

alkaloid dira can, mOt hOi chimg <16 clugc b6o c6o tuong ty voi

bQnh Raynaud, chung thitlu m6u c6 th6 ddn d6n ho4i tt c6c bQ

phfln ngo4i bi€n cria co th6 (ng6n tay, ng6n chdn, dAu mfri).

- Nhfng sy khdng tuong thich l6m sdng sau d6y dd duqc ghi

nhfln: C6c dQc tinh tti bdo c6 ttr6 tam gidm sy h6p thu cta

,6
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phenytoin. N€n tr6nh sri dgng tl6ng thli bleomycin voi clozapin

do tdng nguy co m5t bqch cAu h4t.

9.2. Tirong ky cria thu6c:

+ Bleomycin tuong ky vOi cdc cation h6a ti II (rt{c biQt h d6ng)

vi c6c hgp ch6t co nh6m sulfhydryl.
+ Kh6ng trQn lan dung dich bleomycin vdi dung dlch cdc acid

amin thi6t yt!u, acid ascorbic, dexamethason, aminophylin holc
ftrosemid.

+ Kh6ng pha thu6c hoic pha lof,ng vdi c6c dung dich c6 glucose

(vi m6t ho4t tinh).

10. Tdc dgng kh6ng mong mu6n:

Kh6c vdi cric h6a tri liQu kh6c, bleomycin tuong d6i it dQc voi

tuy xuong. Bleomycin c6 nhidu t6c dgng php, thuong gip nh6t

ld nhtng phan ung tr6n da vi ph6i.

Iftoang trOn 50% bQnh nhAn c6 thO g{p m$t vAi lo4i phan rmg

phu.

Quan trQng nhAt le dQc v0i phdi, c6 th6 gfp tr6n 25% nhtng

ngudi bQnh dA di€u tri. Khoang lO - 15% trudng hq,p ndy tiiin

tri6n thnnh xo h6a ph6i, vd n6n luu f rang qu6 trinh ndy c6 thiS

Oan O6n tri vong. Nguy co xo h6a phdi Ung trong trudng hqp di
bi suy gidm chtic nlng ph6i. Utic d0 nhay ctun cta tung c6 th6

r6t kh6c nhau, nhrmg c6 nguy co cao trong trudmg hqp sri dung

t6ng fidu tr6n 200 iton v! USP.

Thwnggfip, ADR> l/100

Toan thdn: TAng th6n nhiQt vdo ngdy ti6m.

Ti6u h6a: N6n, budn n6n, vi€m miQng, ch6n [n, srit cAn.

Da: Ngoqi ban, rung t6c, d6i m6ng, da chuyiin mdu d6, nhi6m
sic t6, da ddy l6n, mun nudc, da bi xo c[mg, n6i vdn.

H6 h6p: Vi€m ph6i kE, xo h6a ph6i.

it sdp, t l oo > ADR > I / t ooo

Toin thdn: tlau ch6 ti6m, kh6 chiu, mQt mdi. M6t dinh huong,

hdnh vi hung hin.

M6u: Gi6m bach cAu c6 h6i phuc, gi6m ti6u cAu.

Ti0u h6a: Vi6m thgc quan.

Ni€u - duc: tiilu ra miiu, vi€m bdng quang, vi6m bdng quang

xu6t truyilt.

Th0n: DOc l6n th0n, riii loan chric n[ng thAn th6 hiQn qua c6c xdt

nghiQm tham dd chfc ning.

Gan: DQc l6n gan, .6i lo4n chrlc nlng gan thC hign qua c6c xdt

nghiQm thAm dd chric ntrng.

Phdn ung di rmg: Phan vQ @uy6t 6p hp, slit, rdt run, hi lan, thd

khd khC) cO th6 d6n tltin tt vong *5u t trOng tlugc iti6u tri.

Tim m4ch: Trdn dlch mdng ph6i, ming tim, nh6i mdu co tim, tai

bi6n mach m6u n6o, truylit th6i mach nh6, viOm tlQng mnch n6o,

hQi chung Raynaud.

Hftngddn xtrtri ADR:

- Nhfng ngudi bQnh tli6u tri bang bleomycin phdi duqc kiiim tra

lai bane chi6u X quang ph6i itnh6rtz th6ng sau tli€u tri. Nliu c6

d6u hiQu thay d6i d phOi, can dtmg ngay bleomycin vd cho tti6u

tri bAng glucocorticoid vd kh6ng sinh ph6 rQng.

- it ntr6t 50% ngudi bQnh n6i ban tl6, ddy simg h6a vd lodt d4

dic biQt d vtng da bi <ld dp. Nhfrng thay O6i nay tnuOng Uat dAu

phtr vd tlng cAm d c6c ng6n vd khulu tay.

- Nguy co dQc voi ph6i thudng bi t[ng l€n khi t6ng li€u di6u tri

tr€n 400 don vi USP, dtng thuiic d6ng thli vdi tia x4 tludng h6

h6p, dtng d6ng thdi voi cdc thutic tl$c voi ph6i kh6c hoic co

b€nh v6 ptr6l. Nguy co ttQc cfing bi uing l€n khi dtng n6ng <tQ

oxy cao hong hic gdy m€ ho{c v&i ngudi cao tu6i. TriQu chring

thudng bit rtdu bing ho vd kh6 thq s6t, xu6t hi6n I - 3 rh6ng sau

khi bit CAu di6u tri. MQt trong nhting l! do thu6c gdy dQc mQt

c6ch chgn lgc tr6n phOi va da hinh nhu ld do suy giim
bleomycin hydrolase trong c6c md ndy. MQt sd nghi6n criu cho

ring ti6m truyAn duoi da liOn tpc bleomycin c6 thO giim dQc vdi
pnOi va tn{m chi cdn tdng t6c dung ch6ng kfr6i u cta bleomycin.

Ho{c ding bleomycin ti€m tinh m6ch li€n tpc holc ti6m truydn

duoi da li€n qrc cfing ginm dQc voi phdi.

- Theo ddi: Tinh to6n li6u tich lf,y tru6c vd sau m6i tan dieu tri.

Theo d6i nhiet dO vdo hic dAu, dic biQt d nhtrng ngudi b€nh bi u

lympho. Drfurh giri chric ndng thfln tru6c khi dtng thu6c. Thco

d6i ph6i ttit nh6t bing dung lugng khuy6ch tan CO vd dung tich

sting ging sric. N€n kiiim tra chfc ning ph6i ca trudc va trong

khi <li6u tr!. Nhting <l{c di6m ph6t hiQn tr€n X quang, k6 cii

nhfrng thay aOi, gqi y cho bi6t sg ti6n tritin xo h6a tan t6a hai

b6n.

N6u c6 kh6 thd hoflc th6m nhi6m xuAt hiQn md kh6ng thii qui

cho do khiii u ho{c nhtng bQnh v6 ptrOi ttrl phii dung thu6c

ngay lfp tr?c vd cho ngudi bQnh diAu tri bing corticoid vd kh6ng

sinh ph6 rQng.

- Tric dgng phu khi ti0m bleomycin viro khoang mdng phtii: <lau

ngyc vd siSt 1cO tne dtng opiat tru6c khi ti6m hodc cho lidocain

vdo 6ng th6ng tI0 giim tlau; c6 thti dtng thudc hq stig; truy6t ap

ha, bu6n ndn, n6n, ia chiy, ho ra mdu, ri dich, s6c nhi6m khudn,

n6i ban, ryng t6c.

ll. Qud li6u vi cich xir tri:
I l.l . Qu6 li€u:

- TriQu chung: hq huy6t 6p, stit, m4ch nhanh vd ciic triQu chring

todn th6n cria s6c.

I 1.2. Cdch xt tri khi dtng thu6c qu6 liiiu:

- X* trii I(hdng c6 thui5c giAi <lOc d4c hi€u. Chri yiiu ld di6u tri

triQu chung. Trong truCng hqp c6 bi6n chrmg h6 h6p, nguoi

bQnh phni dugc didu ri bing corticoid vd khang sinh ph6 rQng.

12. Th6ng tin vd duqc lj, l6m sing
l2.l Dic tinh dugc luc hec:

Nhdm dnqc /y. Thu6c chi5ng ung thu

Md ATC: L0lDCOl

Dngc lj,vd co chi tdc dung:

Bleomycin ld mQt h6n hqp khring sinh glycopeptid tan dugc

trong nu6c c6 tac dpng tlQc hai t6 bao, do Streptomyces

verticillus teo ra, trong ct6 bleomycin A2 vi bleomycin 82 ld

thdnh phdn chinh. Co chii t6c dqng cria bleomycin ld ldm dnt c6c

doan DNA, mQt phin do thu6c li€n k6t tr.uc titip voi DNA vd

mQt phdn do tao thdnh c6c g6c tg do. Do irc ch6 sg t6ng hqp

DNA md n6 c6 t6c dgng r?c ch6 sg phdn chia vd tdng truong cua

ti5 bao kh6i u. Thulic c6 tiic dung dic hieu tr€n DNA vd kh6ng

Anh huong <ttln sg t6ng hqp RNA hof;c protein cria til bdo khoi u.

T6c dgng ttii tta trong chu trinh t6 bdo xdy ra bong pha M, vd

trong qu6 trinh chuyiSn tir pha Gl d6n pha S, nhrmg pha G2 cing

r6t nh4y cdm voi bleomycin.

Bleomycin c6 6i lgc cao v6i bii5u mO viy vd tlic biQt dqt du.c

ndng ttQ cao & da, phOi, O Upng vd b4ch huyi5t.

PhOi hqp ili€u tri tia xq c6 t6c dpng hiQp d6ng voi thu6c, dic biQt

khi tli6u tr! ung thu d vung dAu vA c6. Khi diAu tri carcinom bi6u

md viy (t6 bno vAy), thudc tdc dqng t{it nh6t d cac ttr6i u aa uiet

h6a cao.
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'Ngoai t6c d\mg ch6ng kh6i u, bleomycin gAn nhu kh6ng c6 tric

dpng kh6c. Khi ti€m tintrr m4ch, thutSc c6 thti: c6 t6c dqng gi6ng

nhu histamin l6n iuyiit 6p vd ldm tdng than nhiet.

12.2 Df;c tinh dugc dQng hgc:

Bleomycin duqc h6p thu kdm khi dtng tai ch5. Bleomycin it
duqc hAp thu theo dudng ti6u h6a nhtmg duqc h6p thu nhanh

qua cludng ti€m, qua phric m4c vd mang ph6i. Sinh khi dpng sau

ti6m bip ld 1007o, theo phtic mac hoac theo mdng ph6i ld 45%.

T! lQ g6n vdo protein huy6t tuong th6p. C6 thri rto duqc n6ng dQ

thu6c hong m6u bing phuong ph6p mi6n dich ph6ng xp.

Sau khi ti6m tinh m4ch liiiu 15 USP/m2, ndng dQ trong huy6t

thanh d4t tluqc tr) l0 - 10.000 mili don vi. Thi! tich phan bii

khoang 0,27 + 0,04 liVkg; d0 thanh thai 0,066 + 0,018 litlgidlkg.

N6ng d0 thu6c trong dich n6o triy th6p. Sau khi ctugc ti€m,

bleomycin phan bii chri y6u o da, ph6i, th4n, phric mqc vd hQ

b4ch huyiSt. NOng tlQ thu6c trong kh6i u da vd phdi cao hon d

md tao miiu. Ndng dQ thu6c trong tty xuong th6p c6 th6 la do

n6ng ttQ cAc enzym tho6i h6a bleomycin d triy xuong cao.

Bleomycin bi tho6i h6a chri y6u d huy6t tuorg, gan vi mQt s6 co

quan kh6c, mQt s6 it 0 da vd d ph6i. Thuiic bi m6t t6c dgng d c6c

md bcri enzym xfic t6c thriy ph6n tlfc hiQu bleomycinhydrolase,

enzym ndy c6 r6t it trong da vd ph6i, ddy ld hai noi gdy tlQc

chinh cia thu6c.

Sau khi ti6m tinh mach mQt li6u, thuiic bi ddo thdi theo 2 pha:

nria doi thdi tru cria pha ddu ld 0,5 gid vd cria pha cu5i te + gi&.

Nilu truy€n tinh mqch li6n tuc thi sU tldo thiri c6 the dai hon ( I ,3

vn 9 gid). Hai phAn ba liAu dugc tldo thii theo nudc tiiiu duoi

d4ng kh6ng ddi, t6c d0 ddo thii do chirc ndng thfn quy6t dinh.

I(hi ti6m tinh mnch, thui5c rlugc tldo thdi nhanh hon khi tiem

bip. VOi ngudi bQnh c6 chfc ndng th{n binh thudng, khoang

7\o/olidu duqc bAi ti6t du6i dgng kh6ng di5i qua nudc tiiSu trong

vdng24 gid. O nguoi bi suy thfn vira phdi (thanh thii creatinin

<35 ml/ phrit) chi c6 20o/o li6u ti6m rtugc tldo thdi qua nudc

ti6u, rli6u niy cho th6y c6 su tich tu thu6c d ngudi bQnh suy

thin nlng.
* Dir li€u an todn tiin ldm sdng:

- Thri nghiQm tr6n ttQng v{t cho th6y bleomycin, c0ng nhu ciic

ch6t d6c t6 bao kh6c, c6 khd ning gAy qu6i thai vd ttQt biiin.

- Bleomycin tli clugc b6o c6o gdy ra xo vfa vd ung thu thdn 0

chu0t khi ti6m dudi da.

- Bleomycin ili dugc b6o c6o gdy ra di tft thai nhi d d$ng vft
thi nghiQm (chu0t).

13. Quy cich il6ng g6i: HQp 0l lq bQt d6ng kh6.

14. Di6u kiQn bio quin, h4n dirng, ti6u chuAn chdt luqng

cria thu6c

14.1 Di€u kiQn bio quAn: Trong lq kin, nhiQt dO 20C - 80C, trilnh

dnh s6ng.

14.2 Hqn dtng: 24 th6ng kO ttr ngdy san xu6t.
* Han ditng sau khi pha ch€:

Dung m6i sau hodn nguy€n 6n <linh trong 24 gid it nhiQt d0

phdng. Tuy nhi6n, <l€ gidm sg nhiEm vi sinh v{t, dung dich hodn

nguy€n n6n ctuqc st dqng ngay khi pha. Nliu can bao quan, durg

dich hoin nguyOn n€n dugc git d 2 - 8 
0C trong vdng khdng qu6

24 gid. PhAn thu6c khdng clugc st d\mg cAn loai b6 theo quy

dinh, huOng d6n xri lj thu6c gdy O6c t6 Uao tqi noi sri dsng.

14.3 Ti0u chuAn ch6t lugng: USP

15. TOn, tlia chi co sO sin xudt

CONG TY c6 pHAN DIJQC _TTBYT BiNH DINH
(BIDIPHAR)

498 NguyEn Thrii Hgc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh

Binh Dinh, ViQt Nam

DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846
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