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Xenetix 300/ Xenetix 350, dung dich tiém (69 6338 8551

Doc ky cac thong tin trong to hudng dan nay thit cén thén trede khi b‘g;‘f?au st dung thudc
e Thube nay chi dung theo don thude. Thude nay dugc ddc biét chi dinh cho riéng ban. KHONG dua thube cho
bit cir ai vi né ¢6 thé giy t6n hai cho ho, dii cdc triéu chimg clia ho ¢6 thé gibng ban
e  Giir 1o Hubng dén sir dung nay cén than phong khi lai sit dung dén
e Néu ban con bin khoin hoic thac mic, héi xin 16i khuyén cia bac s§ hodic duge s§ ciia ban
e Dé xatim tay tré em

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Xenetix 300

Thanh phan hoat chit :

Mé:i lo 50mL co chira : Tobitridol 32,905g twong dwong véi Todine 15g

Moi lo 100mL co chita : Iobitridol 65,81g tvong dwong voi lodine 30g

Thank phén td dwpe : Sodium calcium edetate, trometamol, trometamol hydrochloride, sodium hydroxide hoac\,\\{?“

hydrochloric acid, nude cit pha tiém "M
Dé nhot ¢ 20°C: 11mPa.s

D¢ nhot ¢ 37°C: 6mPa.s e
B thim thiu : 695mOsm/kgH;0

Xenetix 350

Thanh phén hoat chat :

Mofi lp 50mL c6 chita : lobitridol 38,39¢ tuong duong vai lodine 17,5g

Moi lp 100mL co chira : lobitridol 76,78g tuong duong voi lodine 35g

Thanh phan td dugc : Sodium calcium edetate, trometamol, trometamol hydrochloride, sodium hydroxide hodc
hydrochloric acid, mréc cit pha tiém

D¢ nhot o 20°C: 21mPa.s

Pj nhot ¢ 37°C: 10mPa.s

D thém thiu: 915mOsm/kgH>0

2. DANG BAO CHE: Dung djch tiém
M ta dang bao ché: Dung dich tiém trong sudt, mau tir khéng mau dén vang nhat.
Puong ding:
- Xenetix 300: Dung theo dudng trong mach hodc khoang trong co thé
- Xenetix 350: Dung theo dudng trong mach
3. CHI PINH
Thudc nay chi ding cho muc dich chin doén.
Day 13 thubc can quang c6 chira iodine (d3c tinh cin quang). Thude duoc chi dinh cho ban sir dung trong chén doén
chup X quang trong cac truong hop :

Xenetix 300 Xenetix 350

Chup ni¢u tinh mach Chup niéu tinh mach
Chyp CT cét 16p Chup CT cit 16p
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Chup doan mach mau qua duong tinh | Chup doan mach mau qua dudng

mach theo phuong phép k¥ thuit sé tinh mach theo phuong phép k¥
Chup ddng mach thuat s6

Chup tim mach Chup déng mach

Chup X quang khép Chup tim mach

Chyp X quang tir cung - voi trirng

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu dung tiy thude vao loai k¥ thuat chup va ving co thé dugc chup, ciing nhur tity vao cin nang va chirc ning thin
clia tirng ngudi bénh, nhat 1a khi chup cho tré em.

Xenetix 300
Khuyén cio ding liéu (dwimg trong mach) nhie sau:

Liéu trung

R g 4 il gt
(mlkg)
| Chup ni¢u bang dutng tiém
- Tinh mach nhanh 1,2 50-100
- Tinh mach chidm 1,6 100
Chup CT:
Nio 1,4 20- 100
Toan than 1,9 20-150

Chup doan mach mau qua dudng
tinh mach theo phuong phap k¥ thudt

sO 1,7 40-270
Chup dong mach

Nio 1,8 45-210
Chi duoi 2,8 85-300
Chup tim mach L1 70-125

Liéu trung binh khuyén cdo khi ding theo dicomg trong khoang co thé nhur sau:

Chi dinh Thé tich trung binh Luu ¥
(ml)
Chup X quang khép 5-20 Diéu chinh thé tich tiém phu hop
voi khép
Chup X quang tir cung - voi trung |5 - 20 Dicu chinh thé tich tiém phu hop
véi thé tich tir cung

Xenetix 350
Khuyén cdo ding lidu (dwong trong mach) nhir sau:
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L Liéu ding trung binh Khoang theé tich
Chi dinh k) £ )
Chup niéu dudng tinh mach 1,0 50-100
CT:

- Nio 1,0 ' 40-100
- Toan thin 1,8 90-180
Chup doan mach Inai:l qu:a duEmg; tinh 2.1 95.250
mach theo phuong phéap ky thuat s

Chup dong mach

- Ngoai bién 2,2 105-205
- Chi duoi 1,8 80-190
- Bung 3,6 155-330
Chup tim mach

- Ngudi lon 1.9 65-270
- Trénho 4.6 10-130

5. CHONG CHI PINH

- C6 tién sir qua man véi iobitridol hodc bt ¢t thanh phin ta dugc ndo cua thude.

Tién sir ¢6 cac phan img di img ngoai da chu yéu tie thi hodic cham dbi voi XENETIX dang tiém.

C6 biéu hién nhidm doc tuyén giap.

Chéng chi dinh chup X quang tir cung - voi tritng khi dang mang thai.

Do thiéu cac nghién ctru diic hiéu, khong chi dinh Xenetix trong trudng hop chup Xquang day cot séng

]

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

6.1 CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Phan {mg di img c6 thé xay ra bt k& yéu t6 duomg ding va lidu ding.

Nguy co khong dung nap thude 1a khong rd rang trong trudng hop dung thude tai chd véi muc dich lam mé cac
khoang co thé:

a)Viée diéu trj theo mét s6 dudng ding nhét dinh (khép, mét, noi tiy mac, ndi mac tir cung...) din téi vide phai xem
xét cac dudmg vin chuyén thubc toan than: do d6 c6 thé quan sat duge tic dong toan thin cia thudc.

b) Piéu tri theo dudmg ubng hodc dudmg truc trang nhin chung khuéch tan toan than rét it; voi diéu kién mang nhay
tiéu hoa hoat dong binh thudng, chi ¢6 t6i da 5% lidu diéu tri duoc tim thiy trong nuée tiéu, phin con lai dugce thai
trir qua phéan. Tuy nhién, néu mang nhay tiéu hoa bi anh hudng, hip thu s& tang 1én; trong didu kién mang nhay bi
thiing, thu6e s& nhanh chdng duoc hép thu toan bd dé chuyén vao khoang phiic mac. Thudc sau d6 s& dwoc thai trir
qua nudc tiéu. Do d6, viéc xuét hién bt cir tinh trang tic dung toan than theo lidu nao s& phu thudc vao tinh trang
mang nhay tiéu hoa.

¢)Tuy nhién, co ché dj rng mién dich lai khéng mang tinh phu thudc liéu va hién nhién quan sat dwoc, bat ké dung
thude theo dudng nao.

Cin cir trén ti 18 va mirc do cac tic dung phu, cac thude sau c6 thé cho anh hudng dbi khang:

- Thubc ding theo dudng mach mau va mot sb dudmg ding tai chd.

- Thubc ding theo dudmg tiéu hoa va c6 bi hdp thu & diéu kién hé tiéu héa hoat déng binh thuong.
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Chi dinh Liéu dung trung binh Khoang thé tich
(ml/kg) (ml)

Chyp niéu dudng tinh mach 1,0 50-100

CT:

- Nio 1,0 ' 40-100

- Toan than 1,8 90-180

Chup doan mach mat‘l quf\ du?'ng; tinh 21 95.250

mach theo phuong phap k¥ thuat s6

Chuyp déng mach

- Ngoai bién 2,2 105-205

- Chi dudi 1,8 80-190

- Bung 3,6 155-330

Chuyp tim mach

- Nguoi lon 1.9 65-270

- Trénhod 4,6 10-130

5. CHONG CHI PINH

- o6 tién str qua mAn véi iobitridol hodc bét ctr thanh phén ta duoc nao cua thudc.

- Tién sir c6 céc phin tg di {mg ngoai da chi yéu tirc thi hogc chim dbi vai XENETIX dang tiém.

- C6 biéu hién nhidm doc tuyén giap.

- Chéng chi dinh chup X quang tir cung - voi tring khi dang mang thai.

- Do thidu céc nghién ciru dic higu, khong chi dinh Xenetix trong trrong hop chup Xquang day ¢t séng

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

6.1 CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Phén g dj ung co thé xay ra bat ké yéu tb duong ding va lidu ding.

Nguy co khong dung nap thude 13 khong 16 ring trong trrdong hop ding thude tai chd véi muc dich lam meé cac
khoang co thé:

a)Viéce diéu tri theo mét s6 duong dung nhét dinh (khép, mat, ndi tiy mac, ndi mac tir cung...) dn t6i viée phai xem
xét cac dudng van chuyén thudc toan than: do dé co thé quan sat dugc tac dong toan than cia thude.

b) Diéu tri theo dudng uéng hodc dudng truc trang nhin chung khuéch tan toan than rét it; véi didu kién mang nhay
tiéu héa hoat dong binh thuong, chi cé tdi da 5% licu diéu tri duoc tim thdy trong nude tiéu, phin con lai dwoc thai
trir qua phén. Tuy nhién, néu mang nhay tiéu hoa bi dnh hwong, hip thu s& tang 1én; trong didu kién mang nhay bj
thung, thudc s& nhanh chong dugce hép thu toan bo dé chuyén vao khoang phiic mac. Thubc sau dé sé duoc thai trix
qua nudc tiéu. Do do, viéc xuat hién bit ¢t tinh trang tac dung toan than theo liéu nao sé phu thudc vao tinh trang
mang nhay tiéu hoa.

¢)Tuy nhién, co ché di tmg mién dich lai khéng mang tinh phu thudc liéu va hién nhién quan sat duoc, bét ké dung
thudc theo duéng nao.

Cén ¢t trén ti 1€ va muc do cac tac dung phu, cic thude sau ¢ thé cho anh huong dbi khang:

- Thube diing theo dudmg mach mau va mdt sé dudng ding tai chd.

- Thudc ding theo duong tidu hoa va co bi hép thu & didu kién hé tidu hoa hoat dong binh thudng.
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Luuy

Chura c6 nghién ctru cu thé nén khéng chi dinh Xenetix dé chup tuy sbng

Bét cir thude can quang c6 chira iodine nao cling co thé gay cac phan ing nhe hoic ning, thim chi cé thé gy nguy
hiém dén tinh mang. Céc phan tmg nay ¢ thé xay ra tire thi (trong vong dudi 60 phiit) hodc cham (1én t&i 7 ngdy sau
d6). Chung thuong rit khé dy doén.

Do nguy co xdy ra cac phan {ing ning, can chuin bi san sang cic bién phép hdi strc cp ciru phong khi cén thiét.

D4 c6 mét vai co ché duge bao cao nhu sau:

- Do tinh true tiép anh hudng 1én mang trong mach mau va cic protein & mé.

- Tac déng duoc hoc 1am thay dbi ndng d6 ciia mot s& yéu t6 ngoai sinh (nhu histamine, céc bd thé, cac chat trung
hoa véu té viém) thudng xay ra nhidu hon khi ding céc thude can quang cé dé thdm thu cao.

- Céc tic nhin gy di img tryc tiép loai IgE phu thude vao thude tiém can quang Xenetix (phan tmg phan vé)

- Céac phan tng qua trung gian té bao (phan tmg tin cong muén trén da)

Céc bénh nhan tirng co tién sir bi phan Ung khi dung thudc can quang cé chira iodine c6 nguy co cao khi tiép tuc sur
dung thudc can quang chira iodine cung hoac khac nhom, do do duge xép vao nhom doi tuong co nguy co cao khi
ding thube. '

Nhém thude cdn quang cé chita Iodine va tuyén gidp trang (xem muc Loan gidp trang)

Truéc khi tiém mét thude can quang cé chira iodine, cin dam bao ring bénh nhan khong c6 chi dinh chup scintigraphy
hodc cdc xét nghiém 1am sang c6 lién quan t&i tuyén giap hay duoc chi dinh Iodine phong xa do muc dich diéu tri.
Viée sir dung chét cin quang theo bt cir dudng ding nio cé thé giy pha vy ndng d6 hocmon va sy hip thu iodine
clia tuyén gidp khoe manh hodc tuyén gidp di cin do ung thu, cho téi khi ndng d6 iodine trd lai gia tr théng thuong.

Cénh bio khac

Thoéat mach khéng phai 1a mét bién chimg it gip (0,04% dén 0,9%) ctia viée tiém thube cin quang dudng tinh mach,
thudmg gip hon véi cic thude cin quang ¢ d6 thim théu cao, hau hét cic tén thiong 14 nhe, tuy nhién cic tén thuong
ning nhur loét da, hoai tir mé va hdi chimg ngin (compartment syndrome) ¢6 thé xay ra véi bit ky thude can quang
chira iodine nao. Céc yéu tb nguy co va/hodc mirc d6 ning lién quan dén bénh nhén (tinh trang mach mau yéu hoic
d& v&) va lién quan dén k¥ thuat (sir dung bom ap lue, thé tich 16m). Diéu quan trong 13 x4c dinh cac yéu té nay, téi
uu hoa vi tri tiém va ki thuat phi hop va theo ddi viée tiém trude, trong va sau khi tiém Xenetix.

6.2 THAN TRONG KHI SU DUNG

Khéng dung nap cic chit cin quang c6 chira iodine:

Truwée khi chup:

- Phin loai nhém bénh nhdn c¢6 nguy co cao théng qua tham kham tién sir bénh.

- Céc corticoid va cac chat khang histamin thu thé H1 dugc coi 14 céc tién thude & nhém céc bénh nhén c6 nguy co
rit cao phan (mg véi cic chit can quang (d4 c6 dung nap dbi véi mét chit can quang c6 chira iodine). Céc thube
nay, do do, khong ngén chan su xuét hién sbc phan v¢ nang hodc co thé dan dén tu vong.

Trong qui trinh chup cin tién hanh cic bwée sau:

- Tham kham lam sang.

- Mo sin mot duong mach dé kip thoi cdp ciru khi xay ra phan Gng.

Sau khi chup:
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- Giam sat theo doi nguoi bénh sau khi dung thudc can quang it nhit 30 phut vi da s0 cdc tac dung ngoai v xay ra
trong giai doan nay.

- Ngudi bénh cén dugc théng bao vé kha nang x4y ra cac phan g chim (cé thé 1én t6i 7 ngay sau khi dung thudc)
(xem muc Cac tac dung phu cé thé gip).

Truong hop thin suy

Cac thube can quang iodine co thé gdy ra cac thay doi thoang qua trén chirc nang than hofic lam nang hon tinh trang

suy thén sin c6. Céc bién phap dé phong bao gbm:

- Déi véi cac bénh nhan ¢6 nguy co cao, vi dy cdc bénh nhan mit nuéde, suy than, tiéu dudng, bénh nhan suy tim
nang, bénh gamma don clon (u da tuy, bénh Waldenstrom), cd tién str suy thédn sau khi dung thude can quang; tré
so sinh dudi 1 tudi va ngudi gia bi xo vira dong mach.

- Khi can b nudc phai ding dung dich dién giai.

- Trénh két hop véi cac thude gay ddc tinh trén thin. Néu bét bude phai ding cac thude nay, cin tang cudng theo
ddi céc thong sé xét ngiém chirc ning than. Céc thudce dugc dé cap & day bao gém: khang sinh aminosid, chét
hitu co ¢ cdu tric platinum, diéu tri v&i methotrexate lidu cao, pentamidine, foscarnet va mat s6 thube chéng
virus (aciclovir, ganciclovir, valaciclovir, adefovir, cidofovir, tenofovir), vancomycin, amphotericin B, céc thudc
rc ché mién dich nhu ciclosporin, tacrolimus, ifosfamide.

- Tuan tha khoang cach thoi gian it nhit 48 gidr giira 2 14n didu tri chiéu xa theo dwdng tiém thude cin quang hogc
tam dirng c4c xét nghiém méi cho dén khi cac théng sb chirc nang than dwrgc phuc hoi.

- Phong ngira nhiém acid lactic trén bénh nhén tiéu dudng diéu trj voi metformin bing cach theo ddi nong 4o
creatinin huyét thanh. Véi bénk nhin c6 chire nang thin théng thwong: dimg diéu tri véi metformin trude khi
tiém thude can quang va trong it nhét 48 tiéng sau hodc dimg cho dén khi chirc ning thin binh thudng hod tré lai.
B6i v6i bénh nhan suy than: chéng chi dinh trén cic bénh nhan dang didu tri véi metformin. Trong truweong hop
cdp ciru: néu bit bude phai tién hanh xét nghiém, cin thyc hién bién phap du phong sau: ngung viée str dung
metformin, bu nude, giam sat chirc ning thin va kiém tra cac ddu hiéu nhidm acid lactic.

- Dbi véi bénh nhin sau tién hanh thdm phén thin: ¢6 thé ding thude cin quang cd chira iodine vi sau d6 thube
durge thai trir qua thAm phén. Tuy nhién, nén tr vin ¥ kién bac s§ trude khi tién hanh thAm phan.

Trwdng hop suy gan:

Bic biét thin trong khi sir dung thudc cho bénh nhan suy ca gan va than do nguy co thube can quang bi giir lai ting

cao.

Cén thén trong trong trudmg hop suy than hodc suy gan, d4i thio dudmg hodc bénh nhén bi bénh hdng ciu hinh liém.
Phéi dam bao cung cép nudc déy du cho tAt ca cac bénh nhén trudc va sau khi sur dung thudc can quang va dic biét
1 & bénh nhén suy than hogc dai thio dudng trong do didu quan trong 1 duy tri sy hydrat hoa dé giam thiéu hu hai
chirc nang than.

Bénh nhén hen:

Khuyén cdo 6n dinh tinh trang hen trude khi tién hanh tiém chit can quang c6 chira iodine.

Do thudc cé thé 1am ting nguy co co that phé quan, dac biét chii ¥ t&i nhimg bénh nhan c6 con hen trong vong khoang
8 ngay trude khi tién hanh chup.

Loan giap trang:

Sau khi tiém thudc cdn quang c6 chira iodine, d3c biét véi cac bénh nhan budu cb hay bénh nhén c6 tién sir loan giép
trang, s& co nguy co hoic bing phét cac triéu chiing cudng giap hodc phat trién cac triéu chirng thiéu ndng tuyén gidp.
Péng thoi cling c6 nguy co thiéu ning tuyén gidp & tré so sinh ¢6 me d4 ding thude cin quang cé chira iodine.

Réi loan tim mach (xem phan Tac dung khéng mong muén)

O nhirng bénh nhan bi bénh tim mach (nhu suy tim giai doan sém hodc 1o rét, bénh mach vanh, tang 4p déng mach
phéi, bénh van tim, loan nhip tim), nguy co phan (g tim mach ting 1én sau khi sir dung thudc can quang chira iodine.
Tiém thude can quang trong mach mau c¢é thé giy phi phdi & bénh nhan cé biéu hién suy tim hoic suy tim méi phat,
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trong khi str dung trong trudng hop ting ap déng mach phdi va réi loan van tim c6 thé din dén nhimg thay dbi rd rét

vé huyét dong, Tan suat va mirc do ning cho thiy lién quan véi mite d nang cia rdi loan tim. Trong trudng hop ting

huyét 4p ning va man tinh, nguy co ton thwong than do sir dung thudc can quang va ciing do ban than viéc dit bng

thdng c6 thé ting 1én. Cén cin nhic can thin vé ty 18 nguy co-loi ich ¢ nhitng bénh nhan nay.

Bénh IV tim mach ning:

Trén c4c bénh nhan bidu hién suy tim giai doan sém hodc giai doan dién hinh, bénh nhén c6 bénh Iy mach vanh, tang

huyét ap, hoac bénh ¢ van tim c6 nguy co phi phéi, thiéu mau co tim, loan nhip va rdi loan huyét dong hoc nang tang

cao sau khi diéu tri ding thube can quang cé chira iodine.

Réi loan h¢ thin kinh trung wong

Ti 1€ loi ich/nguy co phai duge déanh gia trén timg treong hop sau:

- Do nguy ¢o lam trim trong thém céc déu hiéu thin kinh & bénh nhén bi d6t quy do thiéu méu thoang qua, nhdi
mau nao cép, moi bi xuét huyét ndi sg, pht ndo, dong kinh nguyén phat hoac thir phat (khéi 1, 5¢0)

- Truong hop tiém trong ddng mach cho ngudi nghién nrou (nghién rnrgu cép hodc mén) va cic truong hop nghién
thuée khac.

U té b3o wra crom

Bénh nhén u t& bao wa crom c6 thé bi con cao huyét dp sau khi tiém vao trong mach, cin phai theo doi truée khi tién

hanh chup.

Nhuoe ¢o ning

Dung thube can quang c6 thé lam trim trong thém céc tridu ching ciia bénh nhuge co.

Lam tridm trong hen céc tic dung khéng mong mudn

Tac dung khong mong muén kém theo thude cin quang cé thé bi trim trong hon trén cic bénh nhin dang trong trang

thai kich thich, hdi hop hodc dau. Co thé dung thude an than néu cén.

Ta dwoc

Thubc nay cé chira natri v&i ham leong 3,5mg/100ml

Xenetix 300
Cinh béo va than trong khi ding theo dwing diing nhit dinh véi khuéch tén toan thin ding ké

Dung theo dudng trong ti cung

Chéng chi dinh
Chup tir cung voi trimg trong trurdng hop mang thai

Thén trong dic biét khi st dung

Bing phong vin va kiém tra thich hop, kiém tra mét cich hé théng v& kha ning mang thai & phu nir trong tubi sinh
san. Can danh gia cén than ty 1& loi ich va nguy co ctia sy Tiép xuc ctia duong sinh duc nir voi tia X.

Khi bi viém hogc nhim khuén viing chdu cép tinh, chup tir cung voi trimg c6 thé dugc ién hanh sau khi danh gia day
du ty 18 loi ich nguy co.

Viém tuyén tuy cip tinh do ndi soi mit tuy nevoc dong

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NUU CO THAI VA CHO CON BU

Déc tinh phoi thai
Céc nghién ctru trén dong vat cho thiy khong c6 tac dung gdy quai thai.
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Do khéng c6 tac dung gy quai thai trén dong vat, nén it kha ning c6 téc dung giy bién dang trén ngudi. Cho dén
nay, cic chat gay bién dang trén ngudi ludn duoce chimg minh 14 ¢ gy quéi thai trén dong vat.

Déc tinh trén thai nhi

Diing qué liéu céc chat c6 chira iodine sau khi d tiém chit can quang cho me ¢6 thé gdy thiéu ning tuyén gidp cho
thai nhi néu nguéi me duoc chup sau hon 14 tudn ngimg kinh.

Tuy nhién, vi tac dong nay c6 phuc hdi va vi cc loi ich co thé co cho me, cling vai viée danh gia ky ludng chi dinh
chup, c6 thé ding thudc can quang c6 chira iodine trong khi mang thai.

Tée déng pdy dot bién va khd ning sinh sdn
Trong diéu kién thir nghiém, thudc khong gay dot bién. Chua cé dit lidu vé tic dong cua thube 1én kha nang sinh san.

Phu nit_cho con bii
= Thudc can quang c6 chira iodine chi bai tiét vao trong sita me voi lugng rat nhé. Do d6 viée ding thudc can quang
" cho ngudi me dang cho con bu chi gdy it tdc dung phu 1én con.
Nén ngimg cho con bti 24 gidy sau khi tién hanh chup v6i thude can quang ¢6 chira iodine.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khoéng anh hudng 1én kha ndng 14i xe va vin hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

TUONG TAC THUOC

+ Metformin & bénh nhén tiéu duomg: (xem phin Thén trong khi sit dung- Suy thin)

+Céc thude chiéu chup khac (xem phin Than trong khi sir dung)

Cac thube can quang iodine lam thay dbi hdp thu iodine phéng xa cha tuyén gidp trong vai tudn, mdt mit giy anh
hudémg t6i hip thu trong chup CTscan, miat khac 1dm gidm hiéu qué trong diu tri v&i Iodine™"

O nhitng bénh nhan chyup CT scan thin bing cach tiém chét chiéu xa bai tiét boi tiéu quan than, cin tién hanh xét
nghiém nay trude khi tiém thudc can quang co chira iodine.

+ T4c nhan chen Beta, cic chat hoat mach, chét trc ché men chuyén hoa angiotensin, khang thu thé angiotensin

Cac thubc nay lam giam hiéu quéa ciia co ché bi trir tim mach trong roi loan huyét déng hoc, thiy thude cin dugc
théng bdo trude khi tién hanh chup dé chuén bi sin cAc thiét bi thich hop.

+ Thudc lgi tidu

Do nguy co mit nuéc bai cac thube loi tidu, bit nude va dién giai cin tién hanh truée khi chup dé giam thiéu nguy co
suy than cap.

+ Interleukin-2

Nguy co bi phan (mg véi thube can quang iodine ting 1én khi bénh nhan méi dwoc didu tri bang interleukin-2 (duong
tinh mach) nhw: phét ban, hiém gip hon 1a huyét ap thap, thidu niéu va suy than.

CAC DANG TUONG TAC KHAC

Noéng dé cao cua thubc can quang trong huyét twong va nuéc tiéu cé thé anh hudng dén cdc xét nghiém in vitro
bilirubin, protein, cac chat hitu co (sit, ddng, calci, phosphate).

Khuyén cao khoéng nén tién hanh céc xét nghiém nay trong vong 24 gio sau khi chup thude can quang.

TUONG KY
Do thiéu cac nghién ciu ddy du va tinh tuong ky, khong nén trén thude véi cac ché pham duge khac.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong céac nghién cru 1dm sang & 905 bénh nhan, 11% bénh nhin gap mdt phan Ung phu lién quan dén viéc st dung
Xenetix (ngodi cim gidc néng), thudng gip nhét 13 dau, dau tai chd tiém, vi gidc kém vi budn nén.

Céc tac dung khéng mong mubn lién quan dén viéc sir dung Xenetix thuong tir nhe dén trung binh va thoang qua.
Céc phan img phu thuomg gip nhat dugc bao céo trong qué trinh sir dung Xenetix ké tir khi dugc ban trén thi truong
bao gdm cam gidc néng, dau va phi tai ché tiém.

Phén ung qua man thudng 1a qua mén tue thi (trong khi tiém hodc vao Iic sau khi bét du tiém) hosic déi khi la qua
mén chim (m6t gidr dén vai ngdy sau khi tiém) va sau d6 xudt hién dudi dang phan tmg phu & da.

Phén trng qué man tire thi bao gdm mot hode mot s6 tac dung lién tiép hode ddng thoi, thudng bao gdm céc phén ing
da, r6i loan h6 hip va/ hogc tim mach c6 thé 14 ddu hiéu dau tién ciia sbc, trong trudmg hop hiém gip cé thé gly tir
vong.

Di ¢6 bao céo rat hiém giip vé r6i loan nhip ning bao gi‘)m rung thét & nhimg bénh nhan bi bénh tim, trong cling nhu
ngodi béi canh qua man (xem phin 4.4 Thin trong khi sir dung).

Cac phan trng phu dugc liét ké trong bang dudi day theo Phan loai hé co quan (SOC) va theo tAn sult v6i chc huéng
dén sau déy: rat thuong gip (= 1/10), thuong gip (= 1/100 dén < 1/10), it gip (= 1/1.000 d&én < 1/100), hiém gip (=
1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000), khéng rd (khong thé wdc tinh tir cac dir 1idu hién co). Céc tAn suét
trinh bay dugc ldy tir cac dir liéu coa mot nghién ciu quan sat & 352.255 bénh nhén.

'S

AP
Nhom hé co quan Tén suét: phan tmg phu "?:
Roi loan hé mién dich Hiém gip: qui man _ZF
RAt hiém gdp: phdn Gng dang phan vé, phan ung phan P
vé
R&i loan ndi tiét R4t hiém gap: rbi loan tuyén giap
R&i loan hé thin kinh Hiém gap: triéu chimng tidn ngat (phan tmg mach-than

kinh phé vi), run*, dj cam*

Rit hiém gip: hén mé*, co gidt*, la 14n*, rdi loan thi
giac*, quén*, s¢ anh sang*, mu thoang qua*, budn
nga*, kich déng*, nhirc dau

R&i loan tai va mé dao Hiém gip: chong mit

Rat hiém gap: giam thinh gidc
Réi loan tim - Hiém gép: nhip tim nhanh
Rét hiém gip: ngimg tim, nh6i mau co tim (thuong gap
hon sau khi tiém vao déng mach vanh), loan nhip, rung
that, dau thit ngyc

Rbi loan mach Hiém gép: ha huyéf ap
Réat hiém gip: truy tuin hoan (sbc)
R61 loan hd hép, nguc va trung that Hiém gap: kho thé, ho, nghet & hong, hit hoi

Rt hiém gap: ngimg hé héap, phit phdi, co that phé
quan, co thit thanh quén, phu thanh quan
Roi loan duong tiéu héa it gap: budn nén

Hiém gap: nén
Rz‘xﬁt hiém gép: dau bung




https://nhathuocngocanh.com/ |

To huomg din sir dung thudc

Ro6i loan da va mo6 dudi da Hiem gap: pht mach, me day (khu tri hodc m& rong),
ban do, ngira

Rt hiém gip: ngoai ban myn mu toan thin cép tinh,
héi chimg Stevens-Johnson, hdi chimg Lyell, eczema,
ngoai ban dat san (tht ca dudi dang phan img qué méan
cham)

R&i loan than va tiét niéu Rat hiém giip: suy thin cép, v6 niéu
R&i loan toan thin va tinh trang tai chd tiém | It gap: cam gidc néng

Hiém gip: phu mit, kho chiu, on lanh, dau tai chd tiém
Rét hiém gip: hoai tir tai chd tiém sau thoat mach, phi
tai chd tiém, viém tai chd tiém sau thodt mach

Xét nghiém Rt hiém gip: ting creatinine huyét

* Cac khdm nghiém trong d6 nng d6 thudc can quang chira iodine trong méu déng mach cao

Céc phén rng phu sau day da dugce bdo cdo doi voi cac thuoe can quang chira iodine khac tan trong nudec:

Nhom hé co quan Tan suat: phan img phu P

Réi loan hé than kinh Liét, liét nhe, do giac , roi loan phat am 4;%:

Réi loan dudng tiéu hoa Viém tuy cép (sau chup X quang dudng mat-tuy ngugc ,\_1;'\
dong qua noi soi - ERCP), dau bung, tiéu chay, phi dai o
tuyén mang tai, ting tiét nude bot, loan vi giac

R&i loan da va md dudi da Ban do da dang

Roi loan mach Viém tinh mach huyét khoi

Xet nghiém Dién ndo db bét thuodng, ting amylase huyét

Truy tim mach & cac mirc d§ khac nhau cé thé xay ra ngay lap tirc ma khong c6 céac déu hidu canh béo hodc ¢ thé
1am phirc tap céc biéu hién tim mach duoc d& cép trong bang trén.

Dau bung va tiéu chay, khong duoc bao cdo dbi véi Xenetix, chil yéu lién quan véi vide sit dung qua dudng udng
hodc duong truc trang.

Dau tai chd va phtt ¢6 thé xay ra tai chd tiém ma khong c6 sy thoat mach cua san phdm di tiém, 14 céc phan tmg lanh
tinh va thoang qua.

Trong qué trinh tiém dong mach, cam giac dau tai chd tiém phu thudc vao do tham théu cua san phém dugc tiém.

Xenetix 300
Téac dung khong mong mudn lién quan dén chi dinh kham cu thé

Chup khdp: dau khdp thuong xuyén duoc béo cdo trong céc nghién citu 1dm sang (4%)
Chup tir cung voi trimg: dau vung chiu thudng xuvén dugce bao cdo trong cdc nghién ciru [am sang (3%)

Nhom bénh nhi
Bin chit dur kién ciia céc tic dung khéng mong mudn lién quan véi Xenetix tirong tur nhur ban chit cia céc tac dung
dugc bao cao ¢ nguoi 1om. Khong thé udce tinh tin suét cia chung tir cac dir liéu hién co.
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Théng bdo cho bdc sy hodc dugc sy cdc tac dung khéng mong muén gdp phai khi sie dyng thudc

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Chi khi tiém thude & liéu rit cao m&i cAn b mét nude va dién giai do mat nudc.
Theo déi chirc ning thén trong it nhit 3 ngay sau d6. Tién hanh thdm phin mau néu cin.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

CHAT CAN QUANG CHUA IODINE

(V: nhém khac) ma ATC: VOSABI11

XENETIX 300 14 thuéc can quang khéng ion hod, tan trong nude, ding dé chup niéu tinh mach, c¢6 ap luc thaAm thiu
695 mOsm/kg.

XENETIX 350 1a thudc can quang khong ion hod, tan trong nudée, ding d& chup nidu tinh mach, ¢6 4p luc thim thiu
915 mOsm/kg

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém qua dudng trong mach, Iobitridol dugc phan phéi vao hé mach tuin hoan va khoéng k&/gian bao. O
ngudi, thoi gian ban thai cia thude 1a 1,8 gid, thé tich phan bé 1a 200 ml/kg va hé s6 thanh thai toan thén trung binh
13 93 ml/phit. Ty 1& két hop vai protein huyét twong khéng dang ké (< 2%). Thubc duge thai trir chu yéu qua than
(chi loc & cau than ma khéng dugc tai hép thu hoac bai tiét & éng than) ¢ dang nguyén ven khong chuyén hoa. Bai
nigu thim thiu ctia XENETIX 300/350 phu thudc vao 4p suét thdm thiu va thé tich tiém. G bénh nhén suy than, thubc
thai trir chit yéu qua mét. Thudc c6 thé bi thuy phan.

14. QUY CACH, PONG GOI

Xenetix 300: Hop 25 1o x 50mL. Hop 10 lo 100mL hozc 125mL chira 100mL dung dich

Xenetix 350: Hop 25 1o x 50mL. Hop 10 lo 100mL hodc 125mL chira 100mL dung dich . LTD,
/4G
E: _ . ” . n N - 24-01
15. BPIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG ,8)
15.1 Lun y va thin trong dac biét khi bdoe quén: 5)6338 8825

Khdng bao qudn & nhiét dj trén 30°C
Bio quén trong vo hop carton dé tranh 4nh sang
Khéng sir dung thube sau khi da qua han dung ghi trén bao bi
15.2 Han dang: 36 thang ké tir ngay san xuét
15.3 Tiéu chuin chét lwgng: Tiéu chuin co s¢
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co sé s& hiru gidy phép luu hanh tai Phép:
GUERBET
BP 57400 - F-95943 Roissy CDG Cedex, Phap

Co s6 san xut
GUERBET
16-24 rue Jean Chaptal 93600 - Aulnay-sous-Bois, Phép



