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Tai liéu théng tin cho cdn bé y té€

ALBUMIN BAXTER 200 g/

HUMAN ALBUMIN BAXTER 250 g/I

DUNG DICH TIEM TRUYEN

THANH PHAN:
Human Albumin Baxter 200 g/l, dung dich 20%
Hoat chdt: Human Albumin (Albumin nguai) 200g/1

Human Albumin Baxter 200 g/l Ia dung dich chiia 200g protein toan phin
trong dé Human Albumin (albumin ngudi) chiém it nhat 95%.

Human Albumin Baxter 250 g/l, dung dich 25%
Hoat chdt: Human Albumin (Albumin nguai) 250g/1

Human Albumin Baxter 250 g/l la dung dich chia 250g protein toan phan
trong d6 Human Albumin (albumin nguai) chiém it nhat 95%.

CHi DINH BIEU TRI:

Dung trong truéing hop phuc héi va duy trl thé tich mau trong céc truéng hop
giam thé tich méu va viéc sir dung dung dich keo chita Albumin 1 phi haop.

Viéc uu tién lua chon albumin hay cac chit keo nhan tao khac phu thudc vao
tinh trang lam sang cla ngudi bénh, dua vao nhiing khuyén cao chinh thiic.
LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:

Néng d6 ché pham albumin lua chon, liéu luong va téc dé truyén dich phai
phl hop véi nhu cau cdn diéu tri cia ngudi banh.

Liéu diing: liéu diing phu thuéc vao thé trang cia tiing bénh nhin, muc dé
nghiém treng cla chan thuong hodc tinh trang bénh va lugng dich hay
protein cla co thé tidp tuc mat. Nén kiém tra thé tich tudn hoan va muc dé
thiéu hut albumin huyét tueng dé xac dinh liéu diing thich hop.

Dung dich Human Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin Baxter 250 g/|
cén phai tiém truyén tinh mach. Khéng duoc pha loang ché phim véi nudc c&t
pha tiém do c6 thé gay tan huyét.

Khéng nén trén lan céc dung dich albumin véi cac thudc khac cé chia méu va
cac thanh phan cia méau nhung cé thé sir dung déng thei véi cac ché phim
tiém khac khi that su can thiét.

Cac dung dich albumin khéng nén trén I3n vdi protein thiy phan hodc cac
dung dich c6 chda cén vi céc chdt nay két hop vdi nhau cé thé tao ra két tia
protein.

Khéng thém céc thude bé sung vao dung dich truyén,

Tinh trang tang khdi lugng tudn hoan c6 thé xdy ra néu liéu ding va téc dd
truyén khong duoc diéu chinh, can nhic che phis hop véi néng dé6 dung dich
va tinh trang lam sang cua ting bénh nhan. Cin theo déi théng s huyét déng
khi bénh nhan ding Human Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin
Baxter 250 g/l va nén kiém tra nguy co tang luu luong mau va qué tai tudn hoan.

N&u albumin ngudi duoc st dung, phai theo déi lién tuc cac thang sé huyét
déng hoc bao gém:

- Huyét ap déng mach va nhip tim.

- Ap Iuc tinh mach chu.

- Ap luc ddng mach phéi.

- Luong nuéc tidu.

- Néng dé cac chat dién gii.

- Ty I& hematocrit/hemoglobin

- D&u hiéu lam sang ctia suy tim va suy ho hap (vd: khé tha)

- Ddu hiéu lam sang cua viée tang ap luc hép so (vd: dau diu)

Cdch st dung: Ché pham c6 thé dugc s dung truc ti€p bing dudng truyén
tinh mach hoac pha loang trudc véi cac dung dich déng truang (vi du: dung
dich Glucose 5%, Natri clorid 0,9%).

Téc dab truyén phai phi hop véi tinh trang cu thé cia tiing bénh nhan va theo
chi dan.

Tai ligu g6m 02 trang. Théng tin chi tiét vé san phdm xem & trang 1, 2.
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Trong trudng hop thay huyét tuong thi téc dé truyén dich phai duoc diéu
chinh phi hop véi toc dé thai trir.

CHONG CHI BINH:

Man cam véi cac ché pham albumin ngudi hodc vai bt ky thanh phan ta duoc
nao cla thuée.

Chéng chi dinh diing san pham nay cho nhiing ngui ¢ tién si dj Ung véi
albumin va bat ky thanh phan nao cla thudc.

Khéng dugc pha loang Human Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin
Baxter 250 g/l véi nuéc cat pha tiém do cé thé gy tan huyét. Khi st dung nudc
¢4t pha tiém d& pha loang albumin néng dé 20% hodc cao hon sé ¢é nguy co
i vong do tan huyét hodc suy than cip.

CANH BAO THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG:

Néu nghi ng& ¢é phan ung di ﬂng va phan vé, diing ngay viéc truyén dich.
Trong truong hop bénh nhan bi sé¢, phai thuc hién ngay viéc dl é thich
hop.

Thén trong dac biét khi st dung albumin trong cac trudng hop thua d|ch
thé va hé qué ca thira dich co thé hay khi su loang mau sé gay nguy hlem chd.
bénh nhan. Vi du mét sé truéng hop nhu:
= Suy tim mat bu

- Cao huyét ép A¢ |F [( A ‘;
- Gian tinh mach thuc quan /1 / F } '?.
- Phi phéi

- Xuat huyét ndi tang
- Thigu méau nang

+§ \‘l !"‘N
- Thiéu niéu truéc than va sau than.

Ap suat keo ctia dung dich albumin ngudi 200g/1, 2509/l gip khoang 4 Ian so
véi dp sudt keo huyét tuong. Do dé chi dinh dung dich albumin dam déc, phai
than trong dé dam bao bl du lIugng nudc cho bénh nhan. Bénh nhan phai
duoc theo d&i cdn than dé& dé phong viéc qua tai tudn hoan va viéc du qué
nhiéu nudc trong ca thé.

Cac chat dién giai trong dung dich Human Albumin Baxter 200g/l hay Human
Albumin Baxter 250 g/l tuong déi thap khi so véi cac dung dich albumin ngusi
¢ ndng dé 40-50 g/l. Khi truyén dung dich albumin, phai theo déi chat ché
ndng dé cac chat dién giai cia ngudi bénh, thuc hién cic bién phap thich hop
dé phuc héi va duy tri viéc can bang chét dién giai.

Human Albumin Baxter 200 g/l chia natri véi néng dé 100-130 mmol/l, ¢in than
trong khi diéu trj trén cdc bénh nhan dang duy trl ché dé &n cé kiém soat natri.
Human Albumin Baxter 250 g/| chia natri v&i néng dé 130-160 mmol/l, can
than trong khi diéu tri trén cac bénh nhan dang duy tri ché dé an c6 kiém soat
natri.

Khéng pha loang ché phdm véi nuéc cit pha tiém vi ¢ thé gay tan mau.
Truéng hop phai thay thé mét lugng Idn thé tich, cin kiém soat chat dong
mé&u va hematocrit. Cin dam bao chic chin viéc thay thé day du cac thanh
phan méu khac (y&u t6 déng méu, dién giai, tiéu cau, héng ciu).

Tinh trang giam thé tich tudn hoan mau ¢é thé xuat hién néu liéu diéu trj va
téc do truyén khéng phi hop vdi tinh trang tudn hoan cla ngudi bénh. Diing
truyén thudc ngay khi gap cac dau hiéu lam sang diu tién clia viéc qua tai tuin
hoan (dau day, kho thg, tic nghén tinh mach canh), hoac ting huyét p, ting
ap luc tinh mach chy, phu phéi.

Céc bién phap chuadn dé ngan nglia viéc nhiém khuan tif cac ché pham co
ngudn géc tii mau va huyét tuong ngudi bac gém Iua chon ngudi tinh
nguyén, sang loc mau hién tang va ting tdi huyét tuang dé tim cac diu hiéu
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dac biét cia nhiém trung, dua céc céng doan cé hiéu qua trong quy trinh san
xudt nhim bat hoat hodc loai bé virus. DO vy, khéng thé chéc chin viéc loai
bd hoan toan kha nang truyén nhidm céc tic nhan gy bénh tir cdc ché phadm
c6 ngudn gdéc tir mau hodc huyét tuong ngudi. Diéu nay cing ding véi cac
virus chua biét hoac mdi, ciing nhu céc tdc nhan gay bénh khac.

Hién van chua c6 bdo cdo xic nhdn nao vé trudng hop nhiém virus véi
albumin san xuat theo tiéu chudn Dudc dién Chéau Au theo quy trinh d3 duoc
thiét 1ap.

Khuyén cédo dac biét quan trong véi méi Ian s dung san phdm Human
Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin Baxter 250 g/l 12 c&n ghi chép can
than tén ngudi bénh va s& 16 sit dung dé duy trl mdi lién hé gitta bénh nhan véi
16 san phdm.

CANH BAO

Phéan dng di han vé

Né&u co nghi ngé vé cdc phan Ung phén Ung hoac phan ting kiéu séc phan v&,
can dung ngay viéc truyén thudc. Truéng hop séc trong khi truyén, tién hanh
4p dung cac bién phap diéu tri séc chuin quy.

THAN TRONG

Huyét dong hoc.

Khéng tién hanh viéc diéu tri ma thidu su kiém soat chat ché vé huyét dong
hoc, can kiém tra cac bang chiing vé suy tim/suy hé hap, suy than hoac tang
ap Iuc ndi so.

Tang thé tich mdu/tang luu litong tudn hoan

Cén st dung cac ché phdm Human Albumin trén cac bénh nhan cé nguy co
tang thé tich méu kéo theo hé qua hodc tang thé tich tuan hoan. Nhom bénh
nhéan c6 nguy co bao gém (va khéng gidi han): suy tim mat b, tang huyét ap,
gian tinh mach thuc quan, phi phéi, bénh nhan cé thé tang xudt huyét, thiéu
mau trdm trong, suy than va sau suy than.

Piéu chinh téc dé truyén dich dua vao néng dé thudc va két qua dénh gid
huyét déng hoc trén ngudi bénh. Truyén thudc véi tdc dé qua nhanh cé thé
dan dén tang luu lugng tudn hoan va phl phéi. Dau hiéu lam sang ban dau
clia tinh trang tang luu lugng tudn hoan bao gém dau dau, khé thé, cang tinh
mach ¢&, hodc tang huyét 4p, ting ap luc thin kinh trung uang, phi phéi can
diing ngay viéc truyén thudc.

Truyén thudc véi thé tich Ién

NEu thé tich thay thé tuong dai Ién, cdn theo déi chat ché chi sé ddng mau va
hematocrit. Tién hanh cac bién phap chdm séc cdn thiét dé dam bao thay thé
du cac thanh phan khéic clia méu (yéu td déng méu, chat dién giai, héng cdu
va tiéu ciu). Déng thai tién hanh céc bién phap theo déi chi s6 huyét déng
thich hop (yéu t6 chdng déng, dién gidi, tiéu cdu va héng cau).

Can c6 bién phap giam sat huyét dong hoc thich hop trong qué trinh truyén
thuéc.

Tinh trang dién gidi

Khi chi dinh ché& phdm Human Albumin, cén tién hanh kiém tra va c6 cac bién
phép duy tri/phuc héi can bang dién giai thich hop.

Huyét dp

Céan quan sat cdn than diu hidu ting huyét ap sau khi truyén albumin 20% hay
25% ddi véi bénh nhan bi chdn thuong hodc sau phau thuat dé phat hién va
diéu tri tdn thuong cadc mach mau nghiém treng nham tranh gay chay méau &
muc huyét ap thap hon.

TUONG TAC THUSC:

Chua thiy c6 tueng tac dic biét nao gida Human Albumin va cac thudc khac
DUNG THUGC KHI MANG THAI VA CHO CON BU:

D an toan cla Human Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin Baxter
250 g/l khi st dung véi phu nit mang thai chua dugc thiét 1ap trong cac thi
nghiém |&m sang <6 kiém sodt. Tuy nhién theo kinh nghiém [dm sang thi
albumin khéng gay nguy hai gi cho phu ni cé thai, thai nhi va tré so sinh.
Khéng ¢é nghién ciu vé sinh san trén déng vat thi nghiém nao duoc thuc hién
vdi Human Albumin Baxter 200 g/l hay Human Albumin Baxter 250 g/l. Cac
nghién cuiu trén déng vat khéng di dé danh gia su an toan lién quan téi su
sinh san, phat trién cta phoi thai va thai nhi, qua trinh mang thai va su phat
trién sau nay.

Tuy vay, can luu ¥ réng albumin chinh 1a mét thanh phan binh thuéng treng
mau ngudi.

Do chua cé du cic dif liéu nghién ciiu vé st dung ché& pham Human Albumin
cho phu nif ¢é thai va dang cho con b, cdn dic biét can nhic nguy co va loi
ich khi ké don chi dinh trén cac déi tuong bénh nhan nay.

DUNG THUSC TREN TRE NHO

Tinh an toan va hiéu qua cla viéc st dung cac ché phdm Human Albumin trén
tré nhd hién chua day du trong cac thi nghiém lam sang; tuy nhién, viéc s
dung céc ché ph&m albumin trén cac déi tugng bénh nhan nay da dugc tham
chiéu trong y van.

Moi chi tiét xin lién hé:

VPBD Zuellig Pharma Vietnam Ltd. TP. Hé Chi Minh

Léu 4 & 5, tda nha TNR, 180 - 192 Nguyén Cong Trd, Quan 1, TPHCM
BT: (84-8) 3910 2650 - Fax: (84-8) 3910 2652
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Khéng khuyén céo chi dinh cic ché ph&m Human Albumin trén tré so sinh do-
con thiéu kinh nghiém st dung va di lidu nghiéncuutrén cac doi tuqng-béﬁh 1

nhén nay.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN: .
Tac dung khéng mong muén xac dinh theo tan suit gap:

Chi tiéu tan sudt cac tac dung khéng mong muén sif dung duoc can cd‘ nhl.r sau:

> Rathaygap : > 1/10 56 ngudi dung.

> Hay gip : <1/10 va> 1/100 s& ngudi dung.

> [tgap :<1/100 va >1/1000 s& ngudi ding.

> Hiém gap : <1/1000 va >1/10000 s6 ngudi dung.

> Rét hiém : <1/10000 s& ngudi ding.

> Khéngré : khéng xac dinh dugc dua trén cac di liéu san cé.

v' Réiloan hé mién dich:
Rat hiém: 5S¢ phan vé.
v Réiloan tiéu héa:
Hiém gép: Buén nén.
¥ Réiloan da va mé dudi da:
Hiém gap: Phét ban, d6 mat.
¥' Réiloan chung tai noi tiém truyén:
Hiém gap: S6t
Trong trudng hop <6 phan (ing nghiém trong can ngiing truyén dich ngay lap
tic va bat dau diéu tri tich cuc.
Tdc dung khéng mong muén phan loai theo hé co quan

Trong béo céo thu duoc vé cac tac dung khéng mong mudn clia thudc khi luu
hanh, s4p xép theo danh séch hé thdng phéan loai MedDRA theo hé co quan, tiép
do 1a Preferred Term dé sip xép theo muc dé nghiém trong.

- Ré&iloan hé théng mién dich: phan Ung phan vé, qua man/ phan ung di ung.
- Réi loan hé than kinh: nhuc ddu, thay déi vi gidc.

- Réi loan tim mach: nhip tim nhanh, rung nhi, loan nhip nhanh.

- Réi loan mach mau: ha huyét ap, dé biing mat.

- R&i loan hé hdp, I6ng nguc va trung that: phi phéi, khé the.

- Réiloan tiéu héa: buén nén, nén.

- Réiloan da va mé dudi da: mé day, ngua, phat ban.

- Réi loan chung tai vi tri tiém truyén: cdm giac &n lanh, sét.

Khéng ¢ dr liéu n2o bio cdo vé phan (mg bat lgi trong cdc thir nghiém 1am
sang véi albumin ngudi.

Théng bdo cho bdc sy hodc dugc s§ ctia ban vé cdc tdc dung khéng mong
muén gdp phdi trong diéu tri

QUA LIEU

Giam thé tich tudn hoan mau cé thé xuat hién néu liéu dung va téc dé truyén
qué cao. Ding truyén thudc ngay khi gap cac ddu hiéu ldm sang dau tién cla
viéc qua tai tudn hoan (dau dau, khé thd, tdc nghén tinh mach canh), hoac cac
biéu hién ting huyét &p, tang 4p luc tinh mach chu, phi phéi, theo déi giam sat
cac théng sé huyét déng hoc clia ngudi bénh.

CHUY DACBIET:

Dung dich cé thé dung truc tiép dudng tinh mach hodc pha loang trudc véi
dung dich déng truong

{vd: dung dich Glucose 5 % hay Natri Chloride 0.9%).

Khéng pha loang véi nuéc cit pha tiém vi cé thé gay tan méu

Khi diéu tri véi luong dich truyén 1én, phai dé nhiét dé dung dich thudc vé nhiét
dd phong hodc nhiét @ co thé truéce khi dung.

Khéng st dung ché pham da bj van duc hay bi ling can, cac trudng hop nay cé
thé protein khéng én dinh hodc dung dich bi nhiém ban.

Khéng sif dung san pham néu nut han khéng can nguyén ven. Néu phat hién
chai thuéc bi ré phai bd lo thudc di.

Dung thudc ngay sau khi md nép. Phan thudc thira phai duoc x ly.

BAO QUAN:

Bao quan thudc duéi 30°C. Khang lam déng lanh.

Gilf chai thudc trong hép gidy dé€ tranh anh sang.

Phai duing thudc ngay khi mé lo.

Pé xa tdm vdi cia tré nho.

HAN DUNG: 36 thang ke t ngay san xuat.

QUY CACH BONG GOI: Hép 1 chai 50 ml

TIEU CHUAN: Nha san xuit.

San xudt bdi: BAXTER AG

Tru s& van phong: Industriestrasse 67, A-1221 Vienna, Ao.
Nha mdy san xudt: Industriestrasse 72, A-1221 Vienna, Ao.
Nha phan phéi: Cong ty TNHH Thuong mai va Dugec pham SANG
77 Trdn Khanh Dy, Phuéng Tan Binh, Quan 1, TP. HCM.
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" HUMAN ALBUMIN BAXTER 200 g/I

Thude nay chi ding theo don thuéc.
Dé xa tim tay tré em.
Boc ki huong dan st dung trude khi diing.
Néu can thém thdng tin, hoi xin y kién bac s hodc duge sf cia ban
Thuéc tiém truyén tinh mach

THANH PHAN
Human Albumin Baxter 200 g/l, dung dich 20%
Thanh phén hoat chét: Human Albumin (Albumin ngui) 200g/|

Thanh phan t4 duoc: Natri caprylate, Natri N-Acetyltryptophanate, Natr
chlorid, hydrochloric acid, dung dich Natri hydroxyd, nudc pha tiém.
Human Albumin Baxter 200 g/l 1a dung dich chifa 200g protein toan phan
trong dé Human albumin (albumin ngui) chiém ft nhét 95%.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém truyén finh mach.

Dung dich trong su6t, hai nhét, hau nhu khéng mau hodc mau vang dén
néu, hodc mau xanh Ia.

CHI BINH DIEU TRI

Dung trong trudng hop phuc hdi va duy tri thé tich méu trong cag trudng
hdp giam thé tich mau va viée sif dung dung dich keo chiia Albumin I
phu hap.

Viéc uu tién la chon albumin hay céc chét keo nhn tao khac phu thudc vao
tinh trang Idm sang ctia ngudi bénh, dya vao nhiing khuyén cdo chinh thiic.

LIEU DUNG VA CACH SU’ DUNG

Nng dd ché pham albumin Iia chon, liéu lugng va téc dd truyén dich phai
phl hop vdi nhu cdu cén diéu tri clia ngudi bénh.

Liéu dung: liéu dung phu thudc vao thé trang ctia ting bénh nhan, mic
d6 nghiém trong cua chan thudng hodc tinh trang bénh va lugng dich hay
protein cuia co thé tiép tuc mAt. Nén kiém tra thé tich tudn hoan va mufc do
thiéu hut albumin huyét tuong dé xéc dinh liéu diing thich hap.

Dung dich Human Albumin Baxter 200 g/l c&n phai tiém truyen tinhmach.

Khong dugc pha lodng ché pham vai nue ct pha tiém do c6 thé gay tan
huyét.
Khéng nén trén 1&n cac dung dich albumin véi céc thue khéc cd chia
mau va céc thanh phéan cla mau nhung cd thé st dung déng tho véi céc
ché phém tiém khac khi that su can thiét.
Céc dung dich albumin khdng nén trdn I3n véi protein thily phan hoac céc
dung dich c6 chifa cn vi cac chét nay két hgp véi nhau cd thé tao ra két
tlia protein.
Khéng thém céc thudc bé sung vao dung dich truyén.
Tinh trang tang Khdi lugng tudn hoan c6 thé xdy ra néu liéu ding va téc
d0 truyén khong dug diu chinh, c&n nh&c cho phi hop vdi néng do dung
dich va finh trang 1&m sang ctia tling bénh nhan. Can theo déi théng s6
htéyél dong khi bénh nhan ding Human Albumin Baxter 200 g/l va nén
kiém tra nguy co tang luu lugng méu va qua ti tudn hoan.
Néu albumin ngudi dugc st dung, phéi theo ddi lién tuc cac thong s6
huyét déng hoc bao gém:

= Huyét &p dong mach va nhip tim.

- @p I finh mach ch.

— Aplyc dong mach phéi.

- Lugng nudc tiéu.

~ Néng do céc chét dién giai.

— Ty Ié hematocrit/hemoglobin

— Dau hiéu 1am sang cla suy tim va suy hé hap (vd: kho thé)

~ DAu hiéu lam sang cta viéc tang ap luc hap so (vd: dau diu)

Céch sir dung: Ché pham co thé dude st dung truc tiép bing dudng
truyén finh mach hoéc pha long trude véi céc dung dich ding trurong
(vi dy: dung dich Glucose 5%, Natri clorid 0,9%).

Téc do tmgén phai ph hgp vdi tinh trang cu thé ctia ting bénh nhén va
theo chi dan.

Trong trudng hop thay huyét tuong thi t8c d6 truyén dich phai dugc diéu
chinh phi hop vdi toc do thai tr.

CHONG CHi DINH
Qua mén véi Albumin hodc véi bét ky thanh phan nao ctia thudc.

Chdng chi dinh duing san pham nay cho nhitng nguidi 6 tién st di ting vdi
albumin va bét ky thanh phén nao ctia thudc.

0744027

CANH BAO THAN TRONG BAC BIET KHI SU’ DUNG
CANH BAO

Khéng dugc épha loang Human Albumin Baxter 200 g/l véi nudc cét pha
tiém do cé thé gay tan huyat, N&u st dung nudc cat pha tiém dé pha loan
albumin néing 6 20% hodc cao hdn s& ¢ nguy cd ti vong do tan huyét
hodc suy than cap.

Phén tng di ting/sdc phan v&

Néu c6 nghi ngd vé cac phan (ing di Ung hoéc phan ting kidu séc phan
vé;candting ngay viéc truyén thude. Tredng hop séc trong khi truyén, tién
hanh ap dung céc bién phap chuén quy trong didu tri séc.

Céc bién phap phong truyén nhiém céc téc nhan nhiém khudn

Céc bién phap chuéin d8 ngan ngura viéc nhiém khudn tir cac ché pham
c6 nguon gdc 1t mau va huyét tudng ngudi bao gém Iwa chon ngudi tinh
nguyén, sang loc m&u hién tang va ting tli huyét tuong dé tim cac ddu
hiéu déc biét cua nhiém triing, dua cc cong doan cd hiéu qua trong quy
trinh san xudt nhém bét hoat hodc loai b virus, Du vay, khong thé chic
chén viéc loai bd hoan toan kha nang truyén nhiém c4c tc nhan gay bénh
tir céc ché pham ¢é ngudn ge tir mau hodc huyét tuong ngudi. Diéu nay
cling ding vdi c4c virus chua biét hodc mdi, ciing nhu céc tac nhan gay
bénh khéc.

Hién van chufa c6 béo cdo xac nhan nao vé trudng hgp nhiém virus voi
albumin san xudt theo tiéu chudn Dugc dién chau Au theo quy trinh dé
durde thiét lap.

Khuyén cdo déc biét quan trong véi méi Ian st dung san pham Human
Albumin Baxter 200 g/l 14 c4n ghi chép cén than tén ngudi bénh va s6 18 st
dung d& duy tri méi lién hé giita bénh nhén vdi 16 san pham.

THAN TRONG

Huyét dong hoc

ién hank Vi3 i
dong hoc, can kidm Ira céc bang chiing vé suy tim/suy ho hép, suy than
hodc tang 4p life ndi so.
Téng thé tich mau/tang Iutu luong tuén hoan
Than trong dae biét khi st dung albumin trong céc trudng hop thira dich
cd thé va he qua ctia thira dich co thé hay khi sit loAng méu sé gay nguy
hiém cho bénh nhan. Nhém bénh nhén cé nguy cd bao gém (va khéng gii
han): suy tim mét bu, tAng huyét &p, gian finh mach thuc quéan, phi phdi,
xudt huyét ndi tang, thiu mau trdm trong, suy than va sau suy than.
Diéu chinh tc d6 truyén dich dyfa vao ndng do thudc va két qua danh gia
huéyé't doi é 5
thé dan dén tang luu Iugng tuan hoan va phi phéi. DAu hiéu lam sang ban
dau cta tinh tragg tang luu Iugng tudn hoan bao gém dau déu, khd thd,
céng finh mach ¢6, hodc tang huyét 4p, tang ap Iuc than kinh trung ong,
phis phdi, can diing ngay viéc truyén thudc.
Truyén thudc vdi thé tich l6n

Néu thé tich thay thé tuidng d6i Ion, cén theo d6i chét ché chi s déng
mau va hematocrit. Tién hanh cdc bién phap cham séc can thiét d& dam
béo thay thé di cdc thanh phan khéc clia méu (yéu t6 dong mau, chét
dién giai, hang cdu va tiéu cau). Déng thoi tién hanh cac bién phap theo
doi chi s6 huyét dong thich hop (yéu t& chéng déng, dién gidi, tiéu cdu va
héng cau).

Cén cd bién phap gidm sat huyét dong hoc thich hgp trong qué trinh
truyén thudc.

Tinh trang dién giai

Céc chét dién giai trong dung dich Human Albumin Baxter 200g/l tuong
déi thap khi so véi cac dung dich albumin ngudi ¢ nong d6 40-50 g/l. Khi
truyén dung dich albumin, phai theo dai chat ché néng d6 cac chét dién
gi&i clia nguidi bénh, thuc hién cac bién phép thich hgp dé phuc héi va duy
tri viéc can bang cht dién giai.

Human Albumin Baxter 200 g/l chtia natri véi néng d6 100 — 130 mmol/l,
can than trong khi diéu trj trén cdc bénh nhan dang duy tri ché do &n co
kiém soat natri.

Huyét &p

Can quan sat cin than déu hidu tang huyét 4p sau khi truyén aloumin
20% déi véi bénh nhan bj chén thudng hoac sau phéu thuat dé phat hién
va diéu tri ton thuiang cac mach mau nghiém trong nh&m tranh gay chay
mau 6 mic huyét ap thap hon.

{8 tri ma thidu sy kiém sodt chit chd vé huyé

MM

hoc trép-ngudi.bénh. Truyén thube voi t8c d6-qua nhanh-c6—
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SU DUNG THUGC CHO PHU NI €O THAI VA CHO CON BU

D6 an toan cia Human Albumin Baxter 200 g/l khi st dung véi phy nif
mang thai chua dugc thiét lap trong céc thir nghiém 14m sang cé kiém
sodt. Tuy nhién theo kinh nghiém Iam sang thi albumin khéng gy nguy
hai gi cho phu nif ¢6 thai, thai nhi va tré s sinh.

Khéng co nghién ctiu vé sinh san trén dong vat thi nghiém nao dudc thyc
hién vdi Human Albumin Baxter 200 g/l. C4c nghién ctu trén dong vat
khéng di dé danh gia su an toan lién quan tdi sy sinh san, phét trién cla
phi thai va thai nhi, qué trinh mang thai va su phat trién sau nay.

Tuy véy, can Iuu ¥ réng albumin chinh 4 mét thanh phén binh thuéng
trong mau ngudi.

Do chua cd di céc dir liéu nghién cttu vé str dung ché pham Albumin
(Human) cho phy ni ¢6 thai va dang cho con b, cin dac biét can nhac
nguy o va lai ich khi ké don chi dinh trén céc d6i twgng bénh nhan nay.

DUNG THUGC TREN TRE NHO

Tinh an toan va hiéu qua cua viéc st dung céc ché phdm Human Albumin
trén tré nho hién chua day du trong cac thi nghiém I&m sang; tuy nhién,
viée st dung céc ché pham Albumin trén céc ddi tugng bénh nhén nay da
dugc tham chiéu trong y van.

Knhéng khuyén céo chi dinh cac ché phdm Human Albumin trén tré s sinh
do con thiéu kinh nghiém st dung va dii liéu nghién cliu trén cac déi tugng
bénh nhén nay.

ANH HUGONG TOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 théng bao nao 12 Albumin dnh hudng x&u téi kha nang I4i xe va
van hanh may.

_TUONG TAC THUGC

Chua thay co tudng tac déac biét nao gilfa Human Albumin va céc thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Khong c6 dif liéu sn cd vé tac dung khéng mong mudn thu duge tir cac
thd nghiém I1am sang do cd s dang ky tai trg thuce hién.

Téc dung khéng mong muén xac dinh theo tin suat gap:

Chi tidu tan sudt cc tac dung khong mong mudn st dung duge can cit
nhu sau:

> Réthay gap :2 1110 56 nguai dling.

> Hay gép <1110 va 2 1/100 s6 ngudi ding.

> ltgap : <1/100 va 2 1/1000 s8 nguéi dung.

> Hiém gap : <1/1000 va = 1/10000 s6 ngudi dung.

> Ré&thiém 1 <1/10000 s6 ngudi dung.

> Khong ro - khéng x4c dinh dudgc dya trén céc di liéu sdn cd.
o Réiloan hé mibadich:—— P

Rét hiém: S6c phan vé.
Khéng ré: Phan ting phén vé&*, phan ting dj ting/ qua mén”.
o Rdi loan hé than kinh:
Khang rd: Nhiic dau*, thay déi vi giac®.
o Réi loan tim mach:
Khéng ro: Nhip tim nhanh®, rung nhi*, loan nhip nhanh’.
o Réiloan mach mau:
Khéng ré: Ha huyét &p*, dd bimg méat*.
o Réi loan hd hap, lang nguc va trung that:

Knhéng ro: Phi phéi*, khé thé*. i "
o R6iloan tiéu héa:

Hiém gap: Budn ndn.

Khong rd: Nén*.
o R6i loan da va mé dudi da:

Hiém gap: Phat ban, 46 mét.

Khong r: May day*, ngia®.
o Rdiloan chung va réi loan tai noi tiém truyén:

Hiém gap: Sét.

Khang r: Cam giéc 6n fanh. —

Trong trudng hop c6 phan tng nghiém trong can ngiing truyén dich ngay
|&p tc va bat dau diéu tr tich cuc.

(*) Phan (ing bat lgi dudc bdo cdo trong qud trinh Iiu hanh thudc.

Théng bao cho béc sy hodc du'oc sy cua ban vé céc tac dung khéng
mong mudn gép phai trong diéu trj,

QUA LIEU

Qué 14 thé tich tudn hoan mau cd thé xudt hién néu liéu ding va téc do
truyén qua cao. Duing truyén thudc ngay khi gap céc dau hiéu lam sang
dau tién cla viéc qud tai tuan hoan (dau déu, kho thd, tac nghén finh mach
canh), hodc cac biéu hién tang huyét 4p, tang &p luc finh mach chu, phi
phdi, theo dai giam sat céc thdng s6 huyét dong hoc ctia ngudi bénh.

DUQC LUC HOC

Nhom diéu tri: thudc diéu tri thay thé huyét tuong va cdc thanh phén
protein huyét tuong.

Ma ATC: BOSAAO1

Albumin ngudi chiém s8 lugng hon mét nia Iugng protein trong huyét
twong va khoang 10% trong c4c protein dugc tong hop tai gan.

Tinh chét ly-héa: Human Albumin Baxter 200 g/l ¢4 tac dung tang dp suat
keo t6t.

Chuic nang sinh Iy quan trong nhét cla albumin |& gép phén tao dp suat
keo trong méu va chifc nang véan chuyén ctia nd. Albumin dong gop vao
viéc 6n dinh thé tich tuan hoan mau, van chuyén hormon, enzym, cac san
phém thudc va chat ddc.

DUQC BONG HQC

Trong diéu kién binh thuang, tdng ILigng albumin ¢ thé trao déi la 4-5 gkg
trong Iugng co thé, trong do khoang 40-45% tai mach mau, 55-60% & bén
ngoai mach mau. Tang tinh thdm mao mach c6 thé lam thay d6i dong hoc
ctia albumin va phan bd bét thuéing khi bi bong ndng, séc nhiém khuan.
Trong diéu kién binh thudng thi thi gian ban thai cua albumin la 19 ngay.
Viéc can bang Iugng albumin t8ng hop va thodi héa theo ca ché phan
héi thong tin. Bai tiét chu yéu 6 trong ni bao va do emzym lysosomal
proteases.

@ ngui khde manh, dudi 10% lugng albumin s& thoat ra ngoai mach mau

trong 2 gity ddu truyén dich. C6 sy thay déi déng ké gifa cac ca thé vé dnh
hudng Ién thé tich mau. V&i mét s6 bénh nhan thi thé tich huyét twong cd
thé duy tri tang trong vai gid. Tuy vay ddi véi cac bénh nhén bj bénh nang
thi albumin c6 thé bi thoat ra khoi mach méu véi s& Iugng déng ké vdi nhip
46 khang thé du dodn dugc.

CHU Y PAC BIET

Dung dich ¢4 thé dung truc tiép duding tinh mach hodc pha lodng trudc véi
dung dich dang trueng (vi du: dung dich Glucose 5 % hay Natri chloride
0.9%).

Khéng pha lodng véi nudc cat pha tiém vi ¢é thé gay tan mau.,

Khi diéu trj véi Iutgng dich truyén Ién, phai d& nhiét d6 dung dich thudc vé
nhiét d6 phong hoac nhiét d6 ca thé trudc khi diing.

Khong st dung ché phdm da bj van dyc hay bj lang can, céc trwdng hop
nay c6 thé protein khong 6n dinh hoic dung dich bi nhiém bén.

Kndng st dung san phdm néu niit han khéng can nguyén ven. Néu phat
hién chai thudc bi rd phai bd lo thude di.

Dung thuée ngay sau khi md n&p. Phan thudc thira phai dugc xut ly.

QUY CACH BONG GOI
Hop 1 chai 50 ml.
BAO QUAN

Béo quan G nhiét d khong qua 30°C. Khéng dé dong lanh. Bao quan
trong bao bi gdc dé tranh dnh séng.

HAN DUNG
24 théng ké tii ngay san xuét.

TIEU CHUAN
Tiéu chudn cd s6.

CO SO SAN XUAT

Co s san xuét dang bao ché phan liéu:

Baxter Manufacturing S.p.A

Dia chi: Via G.B. Oliva, 2 - 56121 — Loc. Ospedaletto, Pisa, Italy/ Y.

~Co séghi nhan, déng g6l va kiém tra chét fgng thanh pham:

Baxter AG
Dia chi: Lange Allee 24, A - 1221 Vienna, Austria/ Ao.



