TAI LIEU HUONG DAN SU DUNG
Lutonix ® 035 Drug Coated Balloon

M0 ta san pham trang thiét bj y té

B6ng nong mach ngoai bién pha thuéc Lutonix®
035 (Lutonix® Catheter) bao gom béng hai nong,
nam xuyén sudt chiéu dai éng thdng véi mot qua
bong phu thudc ¢ dinh & dau xa. Bong duoc phu
véi mot cong thirc dic biét bao gom thube chdng
ung thu paclitaxel. Lutonix® Catheter tuong thich
véi day dan 0.035”, vai khau kinh nho, bong ban
dan hdi hinh thanh mot dau nhon dé tao diéu kién
day ong thong vao va di qua khu vuc hep cua mach
mau. Hai ddu danh dau can quang phén dinh Chleu
dai di vao cua qua bong va nam dudi dau cudi gan
va xa nhat cua bong dé tao diéu kién theo ddi qua
bong trong khi dua vao va dinh vi. Pau danh dau
GeoAlign® dugc thiét ké trén than éng théng mdi
doan 1 cm. M&i doan ting 10cm duoc danh dau voéi
khoang cach tir ddu xa nhat cua bong. Piém danh
dau day hon hién thi qua ntra doan duong (5 cm)
giita cac khoang cach dugc danh déu. Pau danh dau
GeoAlign® dugc thiét ké dé duoc sir dung nhu mot
cong cu tham khdo dia diém. Nong gan cua 6ng
thong bao gom maot dau cai dé mo bong va dau céi
khac dé dua day dan vao. Mdi san pham dugc dong
g6i voi mot thiét bi mo 10ng mach (sheath) ma da
duoc dinh vi phia trén qua bong va mot dau do
dung 1 1an, ca hai déu phai dugc bo ra trudc khi sir
dung.
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M6 ta thanh phan thuéc

Cac thanh phan hoat chat trong Lutonix® 035
Catheter la paclitaxel. Paclitaxel la mot loai bot
mau trang, dugc san xuat theo mot quy trinh ban
tong hop, voi cong thac thuc nghiém
C47H51NO14 va trong luong phan tir 854. N6 rat
ua md, khong tan trong nudc, va nong chay &
khoang 216-217°C. Tén hoa hoc cua paclitaxel Ia
5B, 20-epoxy 1,7B-dihydroxy-9-oxotax-11-ene-2a,
4,108, 13a-tetrayl 4,10-diacetate 2-benzoat 13 -
[2R, 3S ) -3- (benzoylamino) -2-hydroxy-3-
phenylpropanoate]. Paclitaxel ding ky sé6 CAS la
33069-62-4. Paclitaxel c6 cAu triic hda hoc sau day:

Lép phua thude 1a mot cong thirc nén tang khong
chtra nhya polyme, gém paclitaxel 1a thanh phan
hoat chat dugc pham va polysorbate va sorbitol 1
thanh phan khéng hoat dong, ma hoat dong nhu
thanh phan mang thudc.

Cac 16p phu paclitaxel dugc phan b déu trén chiéu
dai hoat dong cua qua bong & mat do bé mat 1a 2
mg/mm2 (xem hinh 2). Cac dic diém chic ning
guan trong cua cdng thirc nay la cho phép phat tan
paclitaxel dén cac md cua thanh mach mau trong
khi bung bong.

Lép phii trén chiéu dai hoat déng ciia bong
Hinh 2: Sy phén bo lép pha thuoc

Bang 1: Trinh bay cac kich thudc bong va tong sb
luong cua paclitaxel trén mdi bong dwa vao mat do
bé mit 12 2mg/mm2

Bang 1: Kich thwéc bong va liéu lwong thudc
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Chi dinh:

Lutonix® 035 duogc chi dinh can thi¢p mach dudi
da (PTA) cla cac mach mau ngoal bién va trong
diéu tri cac ton thuong tic nghén va lam giam ti 1¢
tai hep. Ngoai ra, con chi dinh cho PTA cua cau nbi
chay than nhan tao hodc céc cay ghép tong hop, mo
hep va mach ndi chua trudong thanh, dé cai thién
tuan hoan mau, va lam giam ti Ié tai hep.




Chéng chi dinh:

e Khong ding cho nhitng bénh nhan man
cam vai thude chéng tiéu cau hodc cac lidu
phép chong dong mau,

e Phu nr mang thai, phu nr dang cho con bu,
va dan 6ng c6 y dinh c6 con. Khéng rd
thudc paclitaxel s& dugc bai tiét qua sita me
va c6 mot tiém nang phan tng bat loi cho
tré bl me.

e Bénh nhan nhi. Sy an toan va hiéu qua cua
Bong Lutonix® ¢ bénh nhi da khong dugc
thiét lap.

e CA&c bénh nhan dugc danh gia l1a khu vuc
t6n thuong c6 kha ning ngin chin viéc
nong bong hoan toan hoac vi tri thich hop
cua hé thong trién khai.

e Khéng nén sir dung san pham nay ¢ nhiing
bénh nhan bi qua man véi paclitaxel hoic
cac hop chit co6 lién quan dén cau trlc
thanh phan thuéc nay.

Canh bao/ than trong:
Canh bao
« Thiét bi duoc cung cip v tring bang quéa
trinh ethylene oxide (EO). Khong sir dung néu
I6p vo vO trung bi hu hong hoac bi m¢ trudce
khi str dung.
«  Bao quan & noi toi, kho rao ¢ 15-30° C (59-
86 ° F). Khong luu trir gan btc xa hoac ngudn
anh sang cuc tim.
« Khéng st dung néu hu hong san pham la
diéu hién nhién.
«  Lutonix® Catheter 1a d sir dung cho mét
bénh nhan; khéng sir dung lai cho bénh nhan
khac, tai xir ly hodc tiét trung lai. Rui ro cua
viéc tai sir dung trong mot bénh nhan khac, tai
ché, hoac tai tiét tring bao gom:
« Thoa hiép toan ven cau tric cua thiét bi
va/hoic thiét bi that bai, lan luot, co thé dan
dén chan thuong bénh nhan, bénh tat hoic tir
vong.
« Tao ra mot nguy co 6 nhiém thiét bi
va/hoac nhiém bénh hoac lay nhiém chéo, bao
gom, nhung khong giéi han, viéc truyén bénh
truyén nhiém tir mot bénh nhan khéc. O nhidm
thiét bi c6 thé dan dén chin thuong bénh nhan,
bénh tat hoac tir vong.
* Khong vuot qua &p suat téi da (RBP) dé
Xuét cho thiét bi nay. Bong v ¢6 thé xay ra néu
ti 1¢ RBP bi vuot qua. Dé ngan chin sy qua ap
suét, sir dung mot thiét b theo doi ap suat duoc
khuyén khich.
« St dung khuyén khich béng mé can quang
va mudi vo tring (<50% thudc can quang).
Khoéng bao gio sir dung khong khi hoic bat ky
phuong tién bom khi dé ma bong.
«  San phiam nay khéng nén duoc sir dung &
nhitng bénh nhan qua man cam véi paclitaxel

hodc c4c hop chit co lién quan dén cau tric

trén.
. Su an toan va hiéu qua caa cac Lutonix®
Catheter chua dugc thiét 1ap dé diéu tri trong ndo,
dong mach canh, dong mach vanh, hoac mach mau
than.
. Su an toan va hiéu qua caa viéc sir dung
nhiéu hon hai béng nong phu thudc (vi du, mot sé
luong 16p phu thubc téi da khoang 7,6 mg
paclitaxel) ¢ bénh nhan chua dugc danh gia 1am
sang.
Thén trong chung
* Lutonix® Catheter chi nén dugc st dung baoi cac
bac si dugc dao tao trong cac quy trinh can thiép
qua da.
« Can xem xét dén rui ro va loi ich cua viéc sir dung
& nhitng bénh nhan c6 tién st di ung khong thé
kiém soat dugc dé dbi chat.
St dung két hop véi céc quy trinh khac
Su an toan va hiéu qua cta Lutonix® Catheter dugc
st dung két hop véi stent phu thubc khac hoic
bong pha thudc trong cting mot quy trinh hoac that
bai trong diéu tri sau day chua duoc dénh gi.
Céc than trong trong x 1y thiét bi
« Khong nhiing Lutonix® Catheter trong mét bon
nuéc mudi. Thay thé bat ky thiét bi nao ma bong da
tiép xtc véi chat long trudc khi sir dung.
« Cac phan phu béng nén duoc xur Iy véi ging tay
v0 tring khé bét ctr luc nao trude khi sir dung.
« Lép bao vé bong va long dau do nén & mot chd
trong thoi gian chuan bi Lutonix® Catheter va kdng
dugc gd bo cho dén trudce khi dat qua day dan.
« Néu gip kho khin trong khi loai bo I6p bao vé
béng, mot Lutonix® Catheter méi nén dugc sir
dung. Loai bo 16p bao vé bong bang luc ¢ thé gay
gay gap than ng thdng va long ong bi thit co thé
xay ra, anh huong dén su phong/xep cua qua bong.

Than trong trong viéc sit_dung thiét bi /Quy
trinh lam

« Dé dam dan thudc diéu tri:

0 Khéng bao gio mé Lutonix® Catheter trudc Khi
dén céc ton thuong muc tiéu.

0 Lutonix® Catheter can dugc diy dé cac ving
muc tiéu cang nhanh cang tét (vi du: ~ 30 gidy) va
ngay lap tac phong béng vai ap suat thich hop dé
dam vira voi thanh mach (ti 1€ bong téi dong mach
>1: 1). Néu thoi gian trién khai Lutonix® Catheter
vuot qua 3 phat, éng théng doi hoi phai thay thé
v&i mot don vi maoi.

* Duy tri m¢ béng t6i thiéu 1a 2 phat (120 giay).
Béng c6 thé van duoc duy tri m¢ 1au nhu yéu cau
boi céc tiéu chuan can cha y dé dat dugc mot két
qua nong mach vanh tot.

« Chuan bi mach méau caa ving ton thuong muc
tiéu, st dung phuong phap chuidn bi mach mau
thich hop dwoc xac dinh boi cac bac si diéu tri,
duogc yéu cau trude khi sir dung Lutonix® Catheter.




« Chuan bi mach mau chi sir dung nong mach trudc
d6 da dugc nghién cau trong cac nghién cuu l1am
sang LEVANT 2. Céac phuong phap chuén bj mach
mau khac, nhu tai tao xo vira dong mach, chua
dugc nghién cau 1am sang véi Lutonix® Catheter.

« Sau khi chén, khong thit chit dung cu cAm mau
qua (néu st dung) xung quanh than Lutonix®
Catheter nhu 1ong dng thit c6 thé xay ra, anh huong
dén su mo/ xit bong.

« Luédn ludn day va gitt Lutonix® Catheter dudi &p
Suat am.

¢ Cac Lutonix® Catheter luon luén nén duogc thuc
hién dudi sy quan séat can quang khi di trong co thé.
« Khong tiép tuc sir dung Lutonix® Catheter néu
truc da bi udn cong hoic gap khuc.

« Bit cr khi nao c6 thé, Lutonix® Catheter nén la
liéu phap diéu tri cudi cing cua mach mau; Tuy
nhién, sau khi nong mach bang bong dugc cho phép
hodc Lutonix® Catheter dugc st dung trude do.
Két qua t6t nhat dat duoc 1a khi % duong kinh hep
cudi cuing 1a 0-20%.

Phac d6 chdng két tap tiéu cau trudc va sau can
thiép

Néu c6 thé, lidu phap diéu tri tiéu cdu kép nén duoc
thuc hién theo cac quy trinh tiéu chuan truéc can
thiép hién tai va it nhat 4 tuan sau khi can thiép.
Liéu phap chéng cac mang xo vira kéo dai co thé
dugc dua ra theo y cua bac si.

Huéng dan sir dung

Ngoai cac Lutonix® Catheter, cac vat liéu tiéu
chuan sau day ciing c6 thé duoc yéu cau:
» Day dan tuong thich 0.035"

« Thiét bi m& long mach (sheath)

« Ong thdng nong mach trugc khi nong

« Thudc can quang

« Mudi vo tring

« Thiét m& bong phét véi ap ké

« Khoa 6ng tiém

« Thiét bj 6n dinh 6ng théng

Kiém tra trwéc khi sir dung

Truéc khi nong mach, can than kiém tra tat ca cac
thiét bi duoc str dung trong suét qué trinh, bao gébm
ca cac 6ng nong mach, dé xac minh chirc nang phu
hop. Xé&c minh rang cac ng thong va bao bi dong
g6i v trung khéng bi hu hai trong 16 hang.

Canh bao: San phim duoc déng gbi VO TRUNG
su dung qua trinh ethylene oxide (EO). Khong sur
dung néu 16p vo v trung bi hu hong hoac mo ra
trudc khi st dung.

Sir dung nhiéu béng Lutonix®

Néu nhiéu bong Lutonix® dwgc yéu cau phai hoan
thanh diéu tri cac ton thwong, sy tuin tu sir dung
Lutonix® Catheter nén 1a kich thudc téi thiéu va
thuoc chup tia X sao cho cac ddu danh ddu can

quang cua cac bong dinh vj lién tiép chong Ién nhau
khi can thiét ¢ bao pha ving ton thuong va cac 1&
cia nhanh tén thuong hodc nhanh trudc khi nong
mach. Lutonix® Catheter nén mé rong téi thiéu 5
mm gan nhit va xa nhét tr vang tén thuong va
nhéanh ton thuong. Nén can than khong dé mo rong
toan bo nhanh chan thuong khong can thiét. Viec
st dung mot thudc can quang dugc khuyén khich
dé dam bao vi tri thich hop cua Lutonix® Catheter.
Xem hinh 3.

Thén trong: Sy an toan va hiéu qua cua viéc trién
khai hon hai Lutonix® Catheter (vi dy, mot sé
lugng l6p pha thudéc toi da khoang 7,6 mg
paclitaxel) trong co thé bénh nhan 1a chwa dugc xac
dinh. (xem hinh 4)
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Hinh 3: Céac bong duoc thiét ké kich thudc thich
hop dé giam thiéu su chong chéo nhung dugc lién
tuc dat boi sy chup mach véi nhiéu su chdng chéo
khi can thiét dé diéu tri ving ton thuong thich hop

ong ma
long mych Chiéu dai thin ong dia vao 49em
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Hinh 4: Néu sir dung céc diém danh déu GeoAlign
Marker, hdy luu y so Marker Band cua GeoAlign
c6 thé thay duoc lién quan dén bo adaptor ngat
introducer sheath.

Chuin bi mach

1. Viéc chuan bi mach phd hop, nhu 1a chuan bj
nong trude, dugc khuyén céao dé dat duoc két qua
DCB t6i wu. Sy gidn né trudce thanh cong duoc dinh
nghia 1a < 30% hep con lai.

2. Huéng dan vé kich ¢& bong: d6i véi dong mach,
duong kinh béng caa Lutonix DCB nén la 1: 1 cho
dong mach lién ké. Ddi véi tinh mach, dudng kinh
bong cta Lutonix DCB nén > 1: 1 vao bong trudc
khi nong. Chiéu dai béng Lutonix DCB phai it nhat
5 mm so véi bong bi ton thwong / bong trudc khi
nong.

3. Chuan bi thiét bi bom bong / 6ng tiém vai dung
dich can quang pha loang.

Chuin bi Lutonix® Catheter

1. LAy céc thiét bi tir bao bi.

2. Kiém tra kich thudc bong Ia thich hop cho céc
quy trinh va c&c phu kién dugc lya chon la tuong
thich vai cac 6ng thong nhu da dan nhan.

3. Chuan bj cac thiét bi mo bong / 6ng tiém thude
can quang.

Canh bao: Str dung sy mé bong can quang chi dinh
va mudi vé tring (<50% thudc can quang). Khéng



bao gior st dung khong khi hoic bat ky thiét bi bom
bong nao dé ma bong.

4. Trude khi st dung, khong khi trong éng thong
khi cAn duoc loai bo. Dé tao diéu kién cho thanh
loc, chon mot 6ng tiém hoic thiét bi ma bong voi
dung tich 10 ml hozc l6n hon va bom day khoang
mot ntra cta n6é véi luong thudc can quang chi
dinh.

5. Két ndi mot khoa voi véi khoa déc mé bong trén
dng théng nong mach.

6. Két ndi dng tiém dé khoa voi.

7. Giir xylanh véi kim tiém huéng xudng, ma khoéa
vOi va hut khoang 15 gidy. Tha pit tong.

8. Lap lai tir budc 7 & trén khi can thiét cho dén khi
khéng con xuat hién bong khi nao trong qué trinh
hat (4p suat am). Sau khi hoan thanh, xa tat ca
khong khi tir cac vo cua ong tiém / thiét bi mo
bong.

Quy trinh sir dung bong Lutonix® Catheter
1. Thuc hién cac budc sau day dé loai bo 16p

bao vé bong. Dudi day 1a mot ong thdng va éng
bao vé bong khi lay ra tir vong 6ng thong.

Budéc 1- it kim choc 1ong 6ng thdng tai chd; sir
dung mot tay dé nim ca mot vo duy nhat cua 16p
bao vé bong va than éng théng. Than trong dé
khong gay xoin hoic lam nhau nat than 4ng thong.
Str dung tay ddi dién, nim cac vo khac cua phan
bao vé bong.

Budéc 2- Véi ban tay dang gitr 16p vo bao vé bong;
nhe nhang kéo vé bao vé bong vé phia dau cudi xa
cua qua bong. Tiép tuc dé kéo vo va giir vo khac
Véi tryc ong thong cho dén khi 16p bao vé bong
hoan toan hién ra va cé thé chia thanh hai manh.

Bwéc 3 Duy tri nim than ong théng bang mat tay;
sir dung tay d6i dién dé loai bo long day dau do.
Thuc hién viéc nay nhe nhang kéo vong cta kim
choc nong bong nho ra tir dau cudi xa cua bong.

Budéc 4- Théo ca phan bao vé bong va kim choc
nong bong.
2. Véi cac dau éng thong hudng xudng/chiéu
doc, rira xa nong day.
3. Ludn lai dau xa cua dng nong vao day dan.
4. Trong khi bong van duoc xi hoi hoan toan va
du6i &p suit am, day Lutonix® Catheter qua
phan dan vao va qua hai nong day dén phan
bong ma. Trong khi day ong thong, kiém tra
xem than éng c6 bi hong héc hay khong.

5. Bé dam bao dan thudc diéu tri, Lutonix®
Catheter can duoc day téi cac ving muc tiéu
trong thoi gian ngan nhat c6 thé (vi du ~ 30
gidy) va ngay lap tic thdi phong véi ap suat
thich hop dé dam bao vira véi thanh mach
(bong dén dong mach ty 18 > 1: 1). Néu thoi
gian dé trién khai Lutonix® Catheter vuot qua
3 phit, dng théng doi hoi phai thay thé mai.

6. Pinh vi bong 1én cac ving tén thuong, dam
bao phu it nhat 5mm gan nhét va xa nhét ngoai
I& cua nhéanh ton thuong. Tham khao Biéu db
tuong thich bao gdm trén nhan san pham. Viéc
s dung mot thuéc can quang duogc khuyén
khich dé dam bao vi tri thich hop cua Lutonix®
Catheter.

Néu sir dung cac diém danh diu GeoAlign Marker,
hiy luu ¥ sé Marker Band cua GeoAlign c6 thé
thay duogc lién quan dén bo adaptor ngét introducer
sheath. (xem Hinh 4)

Canh béo: Khong vuot qua Ap suét toi da (RBP)
dé xuat cho thiét bi nay. Bong v& co thé xay ra néu
RBP bi vuot qua. P& ngin chian sy vuot qua ap
Suat, sir dung maot thiét bi theo ddi &p suat duoc
khuyén khich.

7. Duy tri béng md cho t6i thiéu 1a 2 phat (120
giay). Bong co thé van duoc duy tri mé 1au nhu yéu
cau bai cac tiéu Chuan can chi y dé dat dugc mot
két qua nong mach tot.

8. Ap dung &p luc 4m dé lam xep hoan toan
Lutonix® Catheter. Truéc khi di chuyén, xac nhan



1a bong bong bi Xep hoi hoan toan dudi chat can
quang.

9. Thuc hién chup dong mach dé xac nhan su gian
né cua ton thuong.

10. Rut Lutonix® Catheter khoi co thé dudi 4p suat
am. Duy tri day dan di qua céc vi tri hep.

11. Két qua tét nhat thu duoc khi % cudi cung cua
duong kinh hep 1a 0-20%. Dé dat duoc cac % dé
xuat duong kinh hep, néu can thiét, nong mach sau
d6 duogc chi dinh véi mot bédng nong mach hoac sur
dung béng phu thudc Lutonix®.

12. Sau khi xac nhan réng mot sy nong mach thoa
dang da dat duoc, rit tat ca cac thiét bi tir co thé va
doéng ving truy cap véi mdi thuc hanh 1am sang
chuan.

13. Hay tham khao quy trinh trudc va sau Phac )
hay tiéu cau cho céc tiéu cau diéu tri duoc ly kép
khuyén khich véi viéc sir dung Lutonix® Catheter.
14. Sau khi sir dung, san phdm nay c6 thé la mot
nguy hai sinh hoc tiém ning. Xir 1y va dinh doat
theo thong 1é y té thuc hanh, phap luat va cac quy
dinh hién hanh.

Théng tin vé thuéc

Co ché hoat dong

L6p vo ciia Lutonix® bao gdm paclitaxel, mot chat
chdng phan bao, dic biét lién két va on dinh céac vi
6ng. Paclitaxel di dugc béo céo trong cac nghién
ctru trude day dé e ché su gia ting va di chuyén té
bao co tron, cling nhu su tiét ra ciia ma tran ngoai
bao. Su két hop cua nhitng hiéu ing nay dan dén su
{rc ché ting san ndi mo va do d6 ngan ngira tai hep.

Twong tac thudc

Céac nghién clu tuong tac thudc chinh thic di
khong duoc tién hanh v6i Lutonix®, va do d6 can
phai xem xét tiém nang cho ca twong tac thudc co
hé théng va cuc bd trong thanh mach khi quyét dinh
sir dung Lutonix® & bénh nhan. Néu khong c6 cac
nghién ctru tuwong tac thuéc 14m sang chinh thirc,
can than trong khi ding cing voi cac chit nén hodc
chit wc ché cytokin P450 isoenzymes CYP2CS8 va
CYP3AA4.

Tinh giy ung thw, dc tinh di truyén, va ddc tinh
sinh san

Khoéng c6 nghién ctru dai han trén dong vat da duoc
thyc hién dé dénh gia tiém ning gy ung thu cua
thude paclitaxel hoac cuia Lutonix®, va khong co
nhirng nghién ctru day du va kiém soat duoc cong
bb & phu nit mang thai hodc & nam gidi c¢6 y dinh
sinh con. Paclitaxel trc ché ting sinh té bao bing
cach tuong tac voi cac vi dng, va hau qua 1a mat
toan bo nhiém sic thé trong qué trinh phan chia té
bao. Hanh dong gian tiép nay pht hop véi cac phan
mg tich cuc trong 6ng nghiém va trong cac thi
nghiém gend nhiém vi chat nucleotid trong co thé,
phat hién cic manh DNA. Cac két qua duong tinh
cling dd dugc bao céo vé nhiing sai léch vé nhiém

sdc thé & cac té bao bach huyét & nguoi. Khong biét
liéu paclitaxel c6 mot hanh dong truc tiép riéng biét
dbi voi DNA trong qua trinh tao ra cidc manh v&
DNA hodc cac manh vo. P6 1a am tinh trong céc
xét nghiém dot bién gen, bao gdm salmonella va
CHO / HPRT.

Cac nghién ctru trén chudt va tho st dung paclitaxel
trong qua trinh sinh truéng cho thdy c6 bang ching
vé viéc gay doc tinh cho phu nit mang thai, doc to
phdi thai va doc tinh & liéu 1an luot 14 1 va 3 mg /
kg (khoang 12 va 27 lan lidu 16n nhit dugc cung
cap boi bat ky Lutonix® nao duoc trang véi 5,7
mg paclitaxel (qua bong 6 mm x 150 mm), diéu
chinh trong luong co the). Thude nay lam gia tang
su thdm thau lai va lam gia ting sb ca tu vong.
Khong thdy sy gia ting sinh quai thai ¢ chudt nhat
duoc dung liéu 4 paclitaxel moi ngay 1 mg / kg
(lidu hang ngay xap xi 12 lan so voi ong thong
Lutonix® (balloon 6 mm x 150 mm), diéu chinh
theo trong luong co thé).

Béc si di€u tri nén can bang céac 19i ich y té tiém an
cua Lutonix® so véi nhitng nguy co ddc hai va sinh
san.

CACH CUNG CAP

« Khir triung: Thiét bi nay duoc khir tring bang khi
ethylene oxide. Khong str dung néu géi da dugc mo
hodc bi hong. Chi diung mot 1an. Khong tai khir
tring.

* Lutonix® c¢6 vo boc bao vé dit trén bong, dugc
luu trir trong vong tiéu chudn va duoc khir tring
trong ti kép. Hop chira kép chira ca ngan chira 6ng
thong va ngan hat 4m. Cac ngin cich nhau boi
hang rao vo trung. Ngan cach hat chira cac goi
duogc sir dung dé giup kiém soat méi truong goi va
khong nén mo.

* Quy cach dong goi: Mot (1) Lutonix® 035 PTA
Catheter.

Béo quan: Bao quan noi kho, toi. Luu trit ¢ nhiét do
15-30 ° C (59-86 ° F). Khong luu trit gan cac ngudn
birc xa hoac anh sang cuc tim.

Téac dung bét lgi co thé xay ra

Céc bién chang nay c6 thé xay ra tir quy trinh nong
bong dong mach ngoai bién bao gom:

« Can thiép b6 sung

« Phan tng dj tng véi thude hodc tuong phan trung
tinh

* Ching phinh dong mach hoac tu mau bén ngoai
thanh dong mach

* Chuing loan nhip

« T4c mach

* Tu mau

« Xuét huyét, bao gdm chay mau tai chd thing

« Ha huyét 4p / tang huyét ap

* Viém

* Pau hoac di tng



« Tran khi mang phdi hoic tran dich mang phdi

« Nhiém khuan huyét / nhidm tring

« Séc

« Suy giam huyét dong hoc ngan han

« Tai bién mach mau nao

« Huyét khoi

« Bénh vé mach mau, thang, v&, hoic co that

Mic d0 anh huong toan than khéng thé luong
truge, tham khao Sach tham khao ciia bac si dé biét
thém thong tin vé cac tac dung phu tiém ning quan
sat vai paclitaxel.

cac tac dung phu tiém ning, khong dugc md ta
trong C4c nguon trén, trong d6 ¢ thé la duy nhat
vé6i 16p phu paclitaxel thuc gém co:

« Di ang/phan &ng mién dich véi 16p phu thude
(paclitaxel)

* Rung téc

« Thiéu mau

« Truyén mau

* Céac triéu chung duong tiéu hoa

Théng tin tw vin bénh nhan

Céc bac si nén can nhic nhimg diéu sau day trong
viéc tu van bénh nhan vé san pham nay:

« Thao luan cac rui ro lién quan dén thu tuc PTA

« Thao luan vé cac nguy co lién quan dén ng thong
PTA duogc phu paclitaxel

« Thao luan cac van dé rai ro / loi ich cho bénh
nhan cu thé nay

« Phac do chdng huyét khéi sau diéu tri.

« Thao luan vé thay d6i 16i séng hién tai ngay sau
quy trinh lam va trong thoi gian dai



