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COMPOSITION: Singal syringe contains.

Active ingredient: enoxaparin sodium 60001U/0.6 mi

Excipient water for injection

INDICATION, CONTRAINDICATION, DOSAGE

& ADMINISTRATION AND FORFURTHER

INFORMATION: See tha intemal leaflet

STORAGE: At ternperature not exceeding 30°C.

Do nat freeze.

SPECIFICATION: Manufacturer $
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“GEMAPAXANE
ENOXAPARIN NATRI 6000 IU/0.6 ml
Tiêm dưới da

Hộp 6 bơm tiêm chứa dung dịch tiêm 7

   

    

  

  

  

THÀNH PHÀN: Mỗi bơm tiêm chữa:

Hoạt chat: Enaxaparin natri 60001U/0,6m!

Tá dược: Nước cÁt pha tiềm

CHÍ ĐỊNH, CHÓNG CHỈ ĐỊNH, LIÊU DŨNG

& CÁCH DUNG VA CAC THONG TIN

KHAC:Xinxemtyhudngdansirdung

BAO QUẢN: Ở nhiệt độ không quá 30C.

Tránh để đông lạnh.

TIÊU CHUAN: TCCS

 

SOLD ONLY BY PRESCRIPTION. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. DO NOT EXCEED THE PRESCRIPTION DOSAGE

THUỐC BÁN THEO DON. TRANH XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SỪ DỤNG TRUGC KHI DUNG. KHONG DUNG QUA LIEU CHÍ ĐỊNH

Manufactured by/San xudt bin: ITALFARMACO S.PA.
Viale Fulvio Testi, 330 Milan - Italy

Importer/Nhà nhập khẩu:
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“GEMAPAXANE
ENOXAPARIN SODIUM 6000 IU/0.6 ml

Solution for subcutaneous injection sterile
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6 pre-filled syringes
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GSTALFARMACO

GEMAPAXANE
Enoxaparin sodium

6000 UL/0.6 mi

Solution for subcutaneous
injection
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Rx Thuốc ban theo don . - . 7 :

HUONG DAN SU DUNG THUOC TIEM
GEMAPAXANE

THÀNH PHẢN: Mỗi bơm tiêm chứa:
Hoạt chất: Enoxaparin sodium 2000 IU/0,2ml (20 mg);

hoặc 4000 IU/0,4ml (40 mg);
hoặc 6000 HJ/0,6ml (60 mg).

Tá dược: nước cất pha tiêm

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Enoxaparin natri là một heparin trọng lượng phân tử thấp có hoạt tính anti-Xa cao (1001U/mg)

và hoạt tính anti-lla và anti-thrombin thấp (28 IU/mg). Enoxaparin natri không làm tăng thời
gian chảy máu ở liều điều trị trong các chỉ định khác nhau. Ở liều phòng ngừa, Enoxaparin natri

không làm thay đôi đángkể thời gian hoạt hóa thromboplastin từng phần {aPTT). “Thuốc không
ảnh hưởng đến sự kết tập tiểu cầu cũng như sự liên kết fibrinogen của tiểu cầu.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Thông số dược động học được nghiên cứu căn cứ trên hoạt tính anti-Xa và anti-Ia trong huyét
tuong. Sinh kha dung tuyét đối của enoxaparin natri sau khi tiêm dưới da là gần 100%. Sau khi
tiêm bắp, nồng độ tối đa của hoại tính anti-Xa tronghuyết tương đạt được sau 3 đến 5 giờ. Dược
động học của enoxaparin gần như tuyến tính trong phạm vi liều dùng. Ngay cả khi có một sự
khác nhau về thông số dược động học ở trạng thái ôn định giữa liều đơn và liều lặp lại thì sự
khác nhau này đã được dự kiến và nằm trong phạm vì điều trị. Nồng độ tối đa của hoạt tính anti-

la tronghuyết tương đạt được sau 3 đến 4 giờ sau khi tiêm dưới da. Enoxaparin natri được
chuyển hóa chủ yêu tại gan. Thời gian bán thải của hoạt tính anti-Xa khoảng 4 giờ sau khi tiêm
liều đơn và khoảng 7 giờ sau khi tiêm liều lặp lại. Dạng chuyển hóa còn hoạt tính thải trừ qua
thận khoảng 10% liều dùng va tong lượng thài trừ qua thận là 40% liều dùng. Ở người già, chức
năng thận suy giảm thì sự thải trừ có thể giảm đi. Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải

creatinin < 30ml/phúU, AUC tăng rõ rệt sau khi tiêm liều lặp lại 4000 TU anti-Xa mỗi ngày 1 lần.

; /
CHỈ ĐỊNH Èvu
Dung dich tiêm 20001U/0,2ml hoặc 40001U/0,4ml được chỉ định trong các trường hợp sau:

©_ Dự phòng huyết khối tĩnh mạch và thuyên tắc huyết khối (đặc biệt là trong phẫu thuật
tổng hợp và chỉnh hình).

e - Dự phòng huyết khối tĩnh mạch và thuyên tắc huyết khối ở bệnh nhân bị liệt (CHF II
hoặc NYHA cấp IV, suy hô hấp cấp, nhiễm trùng cấp hoặc bệnh thấp khớp cấp kết hợp
với yếu tố nguy cơ huyết khối tĩnh mạch khác như: người già trên 75 tuổi, bệnh ác tính,
tiền sử huyết khối tĩnh mạch và nghẽn mạch do huyết khối, béo phì, đang đùng liệu pháp
điều trị hormone, CHF, suy hô hấp mãn tính).

Dung dich tiêm 60001U/0,6ml được chỉ định trong các trường hợp sau:

e_ Điều trị chứng huyết khối tĩnh mạch sâu có hoặc không kèm tắc mach phổi.

©_ Điễu trị đau thắt ngực không ổn định hoặc nhồi mau co tim không sóng Q, dùng kết hợp
với aspirin.

©- Ngừa huyết khối trong tuần hoàn ngoài cơ thể trong quá trình chạy thận nhân tạo.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
e Tiền sử dị ứng với enoxaparin natri, heparin cũng như các heparin trọng lượng phân tử

thấp khác.



Phình mạch não hoặc phình tách động mạch chủ (trừ trường hợp phẫu thuật).

Đột quy đo xuất huyết (nghỉ ngờ hoặc chắc chắn) và nguy cơ cao xuất huyết mắt kiểm
soat.

Tăng huyết áp mắt kiểm soát.

Giảm tiểu cần khi dùng enoxaparin hoặc beparin (trong lần dùng trước).

«_ Bệnh nhân là trẻ nhỏ (vì không có đữ liệu về độ an toàn và hiệu quả tác dụng trên những
bệnh nhân nhỉ}.

 

 

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ ; ;
Không có bằng chứng nào về sự vượt qua hang rao nhau thai của thuộc. Tuy nhiên thuộc không
nên đùng cho phụ nữ có thai trừ khi lợi ích điều trị lớn hơn những nguy cơ có thể xảy ra.
Enoxaparin natri không được chỉ định cho phụ nữ có thai với van tìm nhân tạo (xem mục “thận
trọng”.

Nên tránh dùng Enoxaparin natri trên phụ nữ dang cho con bu.

TAC DONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI TAU XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc không ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

CÁCH DÙNG VÀ LIÊU DÙNG
Cách dùng:
Gamapaxane được tiêm sâu dưới da trong điều trị và dự phòng và tiêm nội mạch trong chạy thận
nhân tạo. KHÔNG ĐƯỢC DÙNGDUONG TIEM BAP. Bom tiém khéng duge chira bot khí.
Tốt nhất là để bệnh nhân ở tư thế nằm khi tiêm dưới đa. Vị trí tiêm thông thường là trước bên và
sau bên vùng thắt lưng, luân phiên bên trái và bên phải. Véo và giữ da thành bụng bằng ngón cái
và ngón trỏ, đặt kim vuông góc, không được nghiêng và đâm dọc hết chiều đài kim vào da. Vẫn
véo đa cho đến khi tiêm xong. Không xoa lên chỗ tiêm sau khi tiêm.
Liều dùng: bb

Dự phòng huyệt khối tinh mach vA thuvén tắc huyết khối ở bênh nhân phẫu thuât:
Ở những bệnh nhân có nguy cơ thuyên tắc huyết khối nhẹ (ví dụ, phẫu thuật ô bụng) liễu khuyến
cáo của enoxaparin natri là 2000 IU/0,2ml hoặc 4000 IU/0,4ml ngày 1 lần. Trường hợp phẫu
thuật, liều khởi đầu tiêm trước khi phẫu thuật 2 giờ.
Ở những bệnh nhân có nguy cơ cao bị huyết khối hoặc thuyên tắc huyếtkhối (ví dụ, phẫu thuật
chỉnh hình), lều khuyến cáo của enoxaparin natri 14 4000 [U/0,4 ml/lan, ngay 1 lần với liều khỏi
đầu tiêm trước khi phẫu thuật 12 giờ hoặc 3000 TU (30mg)/lần, ngày 2 lần trong khoảngI2 -14
giờ sau khi phẫu thuật. Các khuyến cáo đặc biệt liên quan đến các khoảng thời gian giữa các lần
thuốc trong trường hợp gây (Ê tủysống/ngoải mảng cứng và can thiệp động mạch vành qua da
xem trong phan “Thận trọng”. Thời gian điều trị bằng Enoxaparin natri thường từ 7 đến 10 ngày.
Trong một sô trường hợp thời gian. điều trị có thể dài hơn, cho đến khi nguy cơ huyết khối hoặc
thuyên tắc huyết khối bị loại bỏ (liều thường dùng trong phẫu thuật chỉnh hình là 4000 TU/0,4m]
1 lần/ngày, sử dụng trong 5 tuần)
Dư phòng huyết khối tĩnh mạch và thuyên tắc huyết khối ở các bệnh nhân nằm liệt giường:
Liêuenoxaparin natri là 4000 IU/0,4 mÌ 1 lân/ngày, dùng trong6 - 14 ngày.
Điều trí huyết khối tĩnh mach sâu có hoặc không kèm tắc mạch phối: Liều điều trị của

enoxaparin natri là 150 [U/kg thể trọng (1,5 mg/kg)/lần, mỗi ngày ] lần hoặc 1001U/kg thể trọng
(1 mg#kg)/lần x2 lần/ngày. Điều trị trong vòng 1Ô ngày. Nên bắt đầu sử dụng ngay thuốc chống
đông đường uống khi thích hợp, nhưng vẫn phải tiếp tục sử dụng enoxaparin natri tới khi đạt
được hiệu quả chống đông mong muôn (tỉ lệ thông thường của quốc tế là 2 - 3),
Điều trị cơn đau thất ngực khôngôổn đỉnh hoặc nhi máu cơ tim không có són : Dùng

liều 100 1U/kg thể trọng mỗi 12 giờ, kết hợp với 100-235 mg Aspirin 1 lần/ngày. Thời gian điều
trị trung bình 2 - 8 ngày (đến khi đạt được sự ổn định trên lâm sàng).
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Dư phòng huyết khối ngoài cơ thể trong quá trình chạy thân nhân tạo: Nên tiêm enoxaparin

natri vao déng mach ngay khi bat dau qua trinh tham tách máu với liều 100 IU/kg thể trọng. Nếu

bệnh nhân có nguy cơ xuất huyết cao, nên giảm liều xuống 50 IU/kg (tiêm 2 liều) hoặc 75 IU/kg

(tiêm 1 liều). Liều này thường chỉ đủ tác dụng trong 4 giờ. Tuy nhiên, khi quá trình thâm phân

kéo dài nếu xuất hiện vòng fibrin có thể bố sung enoxaparin với liều 50 - 100 IU/kg.

Đối tương đặc biết:

e - Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều với bệnh nhân có chức năng thận bình thường.
e Liều dùng của Enoxaparin nên được điều chỉnh ở những bệnh nhân suy thận nặng tùy

thuộc vào độ thanh thải creatinin: Nếu độ thanh thải creatinin thấp hơn 30 mI/phút, liều dự

phòng là 2000 IU/lần/ngày và liều điều trị là 100 IU/kg/lần/ngày.
e _ Suy thận nhẹ và trung bình: không cần điều chỉnh liều.

TAC DUNG KHONG MONG MUON th
Đốmxuất huyếtnhỏ, vết bằm, hiếm khi xảy ra hội chứng xuất huyết (bao gồm cả xuất huyết

trong 6 bung va xuat huyết não, thậm chí có thể gay hau qua tử vong), đau và đỏ tại chỗ tiêm, đôi
khi chỉ là những nốt cứng tụ máu (các nốt này mất đi sau vài ngày khi ngừngđiều tri); vai trường
hợp có hoại tử da tại chỗ tiêm biểu hiện ban đầu bằng Các đốm xuất huyết hoặc bằng các mảng
đỏ lan tỏa và gây đau; không có triệu chứng giảm tiểu cầu (trong những ngày điều trị đầu tiên),

một vài trường hợp giảm tiểu cầu tự miễn (trong khoảng thời gian từ ngày thứ 5 đến 2l của quá

trình điều trị) với biểu hiện huyết khối tăng trở lại (giảm tiểu cầu khi dùng heparin), điều này có
thể nghiêm trọng hơn khi bị nhồi máu các cơ quan và thiếu máu chỉ cục bộ; tăng transaminase
(thường chỉ thoáng qua).
Chọc dò gây tê tủy sống/ngoài màng cứng sau chan thương có thể gây ra sự tụ máu| trong tủy
sống dẫn đến liệt lâu dài hoặc vĩnh viễn, điều này hiểm khi xảy ra. Tỷ lệ tăng lên nếu đặtéông
thông ngoài màng cứng sau phẫu thuật.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁLU -
Triệu chứng: xuât huyết.
Diéu tri: stt dung protamine sulfate dé trung hoa enoxaparin sodium (hoạt tính anti-Ila của Img

Enoxaparin duge trung hoa bdi Img protamine sulfate); hoạt tính anti-Ila chỉ được trung hòa tối
đa 60% liêu.

TƯƠNG TÁC THUOC
Để tránh tương tác thuốc nên hỏi bác sĩ khi dùng đồng thời với các thuốc khác. Ngùng điều trị
với các thuốc cằm máu trước khi điều trị với enoxaparin natri, trừ khi được trực tiếp chỉ định
điều trị. Tình trạng bệnh nhân và các thông số cầm máu nên được theo dõi chặt chẽ khi sử dụng
đồng thời Enoxaparin natri với các kháng vitamin K, các thuốc chống huyết khối (gồm aspirin và
dẫn xuất, thuốc phong bế receptor IIa/IIb glycoprotein), sulphinpyrazon, acid valproic, ketorolac
và các NSAIDs khác, các dextran trọng lượng phân tử cao, clopidogrel, ticlopidin, nhóm các
glucocorticosteroid, các tác nhân làm tan huyết khối.

Không trộn lẫn Enoxaparin natri với các thuốc khác trong cùng một bơm tiêm.

THẬN TRỌNG
* Cacheparin trọng lượng phân tử thấp không nên dùng thay thế lẫn nhau vì chúng khác nhau
ày vào quá trình sản xuất, phân tử lượng, đặc biệt là hoạt tính anti-Xa, liều lượng và đơn vị đóng

gói thành phẩm. Phải tuân thủ nghiêm ngặt hướng dẫn sử dụng của từng thuốc cụ thể. Trường
hợp có dấu hiệu tụ máu não cần phát hiện chuẩn đoán kịp thòi, nếu nguy cấp có thể phải can
thiệp làm giảm áp lực tủy sống.

a
v
c
e

AR



» Gây tê tủy sống/ngoài màng cứng

Khi điều trị với thuốc chống đông trong khi gây tê tủy sống/ngoài màng cứng, phải theo dõi chặt

chẽ các phản xạ thần kinh cho bệnh nhân (Cảm giác đau cột sông (dọc sông lưng), rối loạn cảm

giác, chức năng vận động như mỏi, yếu chân tay, mắt ngủ (rối loạn giấc ngủ hay bất thường), rối
loạn tiêu hóa và tiểu tiện).

Tuy hiếm gặp nhưng cũng có báo cáo về trường hợp bị liệt vĩnh viễn do tụ máu nội tủy khi dùng

Enoxaparin natri cho bệnh đang gây tê màng cứng. Hiếm gặp hơn khi tiêm Enoxaparin natri liều

4000 IU. Ngược lại, nguy cơ sẽ cao hơn khi dùng liều cao Enoxaparin natri hay sau phẫu thuật
đặt ống thông ngoài màng cứng hay dùng phối hợp với các thuốc ảnh hưởng đến sự cầm máu,

gồm cả NSAIDs. Nguy cơ này cũng có thé tăng lên trong các trưòng hợp chân thương hay chọc

đò gây tê tủy sống hoặc ngoàimàng cứng nhiều lần. Trong suốt thời gian gây tê tủy sống/ngoài

màng cứng, việc đặt hoặt rút ống thông nên được thực hiện khi tác động của thuốc chống đông

Enoxaparin natri đã giảm xuống, khoảng 10-12 giờ sau khi tiêm liều dự phòng cuối cùng hoặc 24

sau khi tiêm liều cao hơn (100 IU anti-Xa/kg thể trọng/lần x 2 lần/ngày hoặc 150 IU anti-Xa/kg
thể trọng, ngày 1 lần). Các liều tiếp theo nên dùng ít nhất 2 giờ sau khi tháo bỏ ống thông.

« Giảm tiểu cầu khi dùng heparin bd⁄
Ngừng sử dụng Enoxaparin khi lượng tiểu cầu giảm 30-50% hoặc có triệu chứng xuất huyết
trong (như đại tiện ra máu đen hoặc máu tươi, nôn ra máu, thiếu máu nhược sắc). Với bệnh nhân

có tiền sử giảm tiểu cầu khi dùng heparin, Enoxaparin natri chỉ được dùng trong trường hợp đặc
biệt vì có nguy cơ giảm tiểu cầu tự miễn trongkhoảng |thời gian từ ngày thứ Š5 đến 21 của qua

trình điều trị. Nguy cơ giảm tiểu cầu do heparin có thé vẫn còn trong một vài năm.

s Can thiệp động mạch vành qua da

Để giảm thiểu nguy cơ chảy máu khi can thiệp động mạch vành trong điều trị hội chứng động
mạch vành cấp tính, không nên dùng Enoxaparin natri muộn hơn 6-8 giờ trước khi can thiệp và
không sớm hơn 6-8 giờ sau khi can thiệp.
° Van tim nhân tạo

Chưa được nghiên cứu và báo cáo về hiệu quả cũng như độ an toàn khi sử dụng enoxaparin natri
đẻ dự phòng bệnh tắc nghẽn huyết khối ở bệnh nhân thay van tim nhân tạo.
» Xét nghiệm
Liều trong dự phòng huyết khối tĩnh mạch và thuyên tắc huyết khối của enoxaparin natri khong

ảnh hưởng đến thời gian chảy máu, các yếu tố đông máu, sự kết tập tiểu câu và sự liên kết
fibrinogen của tiểu cầu. Liều cao hơn của enoxaparin natri có thể làm tăng aPTT và thời gian

hoạt hóa đông máu.

QIU CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 6 bơm tiêm chứa dung dịch tiêm.
Dung dịch tiêm dưới da2000 IU/0,2 mI, 4000 1U/0,4 ml, and 6000 IU/0,6 ml được đóng trong
bơm tiêm với liều đơn gồm: thân bơm tiêm bằng thủy tỉnh cấp I, gắn kiminox, ống bọc kim làm
bằng cao su tự nhiên và pha lẫn cao su styren-butadien, nút pittong đàn hồi (làm bằng Cao su
chlorobutyl); cần kéo pittong màu xanh với hàm lượng 20001U/0,2ml, màu đỏ với hàm lượng
40001U/0,4ml, không màu với hàm lượng 60001U/0,6ml. Ngoài ra với ống tiêm 6000IU/0,6ml

còn có các vạch chia độ cho từng 0,025mI.

HAN DUNG: 2 năm kể từ ngày sản xuất.
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Đề xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ
Muốn biết thêm thông tin xin hồi ý kiến của Bác sỹ

Nhà sản xuất: Italfarmaco S.p.A.
Viale Fulvio Testi, 330 Milan - Italy.

Tel: +39 02 644346 Fax: +39 02 66102753
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