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Tai lién thong tin thuoc N¥ \

INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén tinh mach

Doc k¥ hwéng din sir dung trinée khi diing - Dé xa tim tay tré em
Théng bao ngay cho bic s¥ hodc duge 5§ nhimg tic dung khong mong muén gip phai khi sir dung thuéc
Rx-Thube ké don

THANH PHAN:
- Dung dich Immunoglobulin ngwéi dung theo dudmg tinh mach (IVig)
- I;Iam hromg protein ngirdn 50 mg/ml wong do6 ¢6 chim it nhat 96% IgG ngudn goc tir méau hodc huyet thanh cua ngud
hien tang.
- Phan b cic phan op IgG: 1gG1 57%, 18G2 37%, IgG3 3%, 12Gi4 3%, him huong IgA t6i da 900 meg/m.
Td duge: Glycin, nude cdt pha tiém
San phdm duwge san xuat e plasma ciia ngudri hién ting.
CONG THUC:

| Thanh phin Lo 20 ml chita Lo 50 ml chita Lo 100 ml chira Lo 200 ml chita
Ham luegng protem | 1.0 g 25g 50g 10g
Glyein 6000 pmol 15000 pmol 30 000 pmol 60 000 pmol
Nurdre cit pha tiém | Vira da 20 ml Vi du 50 ml Vira du 100 ml Vira du 200 mi

DANG BAO CHE:

- Dung dich truyén. Khong dugc uéng.

- Dung dich trong sudt dén hoi trong, tir khing mau dén mau nhat.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC, DUQC PONG:

Dic tinh dwoe lire hoc

- Phan nhom dwge 1y diéu tri: huyét thanh mién dich va globulin mién dich, globulin dung cho nguwéi, ding cho
duémg truyén trong mach. Ma ATC: JO6BA02

- Globulin mién dich ciia nguii binh thudmg ¢6 chira chu yéu la IgG véi phd khang khéng thé rong chéng lai cac tic
nhin nhiém khuin.

- Globulin mién dich & ngudi binh thudng khée manh ¢6 chita khang thé TgG tén tai & mirc néng do binh
thuémg. Ché phim duge bao ché tir huyét trong cia khéng it hon 1000 don vi hién ting. Su phin b cia cic
ban phan nhém IgG gan vdi ti 1€ phin bé nyr nhién trong mau nguéi.

- Mie liéu diéu tr thich hop cia ché phim c6 thé phuc hoi nong dé IgG tir mire thip trérvé mire nong do théng thuimg.
- Cou ché tic dong trong céc chi dinh diéu tri ngoai chi dinh dung trong céc ligu phap thay thé hién van chira
durge sang 16. Nhung cée tic dong didu chinh mién dich da dugce ghi nhén.

Trén doi twong tré nho

- Dac tinh duge lue hoe cia thude twén tré nho dwge cho 1a giéng nhu trén nguot truémg thanh.

Pic tinh duwye dong hoc

- Globulin mién djch ciia ngudi binh thwéng dat sinh kha dung tire thi va hodn toan trong tuin hoan mau cua
ngudi nhéan sau khi truyén qua tinh mach. Céac globulin mién djch duge phin bd gan nhw nhanh chong hoan
toan gifra mau va thé dich, sau khoang tir 3-5 ngiy sé dat duge cin bang giira cac khoang trong va ngodi mach.
Intratect ¢6 théri gian ban thai vao khoang 27 ngiay. Mire théni gian ban thai nay thay di trén tirng bénh nhin,
diic biét trén bénh nhan suy giam mién dich nguyén phat. IgG va céic phirc IgG bj giang héa trong céc té bao
cuia hé théng ludi ndi mé.

Tién lim sang

- Globulin mién dich la thanh phin tr nhién cia co thé. Nghién ciru dée tinh v nghién ciru dée tinh trén phoi
la khong thye tién do bj tic déng boi céic yéu 16 khang thé khic. Hiéu qué cua thude 1én hé mién dich cua tré
so sinh hién chua dioe nghién cire. Do cac hing chimg kinh nghiém 1im sang khong cho bat cir ddu higu nao
vé viéc hinh thinh khoi u va gay dot bién cia globulin mién dich, cac nghién ciru thue nghiém , dic biét la &
cac loai di loai, khong duoe coi la cén thiét. f?
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QUY CACH PONG GOI:

Thude duge dong trong céc lo thuy tinh logi I chira 20 ml hodc 50 ml hodc 100 ml hay 200 ml dung dich thude

v nit bromobutyl va ndp nhom aluminium.

CHI DINH DIEU TRI: Diing thude theo chi dinh cia bic s¥.

Chi dinh:

Ding trong ligu phdp diéu tri thay thé & nguoi truomg thanh, tré who vi thanh thiéu nién (tic 0-18 téi) trong

cdc triegng hap:

- Cic hoi chirng biéu hién thiéu hut mién dich nguyén phit ¢4 kém suy gidm san xuat khang thé (xem thém

phin Canh béo va thin trong tnude khi ding)

- Giam pamma-globulin trén bénh nhin sau ghép 1€ bao gde cor quan tao mau dong loai dj gen (HSCT).

- Giam gamma-globulin mién dich trong méu va nhiém khuin tdi phat & cdc bénh nhin leukentia man dong

lympho ma da that bai khi dieu trj du phong vén khang sinh.

- Giam gamma-globulin mau v nhiém khuan ti dién trén bénh nhan u da iy & pha on dinh da khéng con dép

img véi phuong phip ching ngira phc ciu khuan,

- Tré bi AIDS bim sinh va nhiém khudn 131 dién.

Diéu chinh mién djch & ngmh tricomg thanh, tré nho va thanh thiéu nién (tic 0-18 wdi) rong cdc truwdng lrpp

1. Xuat huytl giam uul ciu nguyén phat (ITP) trén bénh nhin cb nguy co chiy miu cao hoge trude khi phitu

thudt dé diéu chinh sé Iiromg ticu cau.

2. Hoi chimg Guillian Barré.

3. Bénh Kawasaki.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Li€u phip thay thé nén duge khii dédu va diroe gidm sat didi mot bac sT da ¢6 kinh nghiém frong dicu trj suy

giam mién dich.

Litn dimg:

- Liéu diing va lidu tri liéu phy thude timg chi dinh.

- Trong li¢u phip diéu tri thay thé, liéu ding c6 thé da trén timg dic diém cd thé cia ngwiv bénh tiy thude

dap tmg duoc dong hoc va lam sang. Li¢u ding sau diy dugc dwa ra dé tham khao:

Liéu phdp thay thé trong suy giam mién dich nguyén phdt ¢6 kém suy gidm sin xudt khdng thé

- Liéu trj lidu ¢6 thé dat dwge mire cfin dudi nong dé globulin mién dich 12G (dwoe do trude dot truyén ké tiép) 16i

thiéu 5-6 g/1. Can duy tri n{'mg dé nay trong vong 3 1o 6 thing ké tir khi bit dau l!‘f liéu dé dat duge mire m'mg do

ciin bing. Liéu khuyén cdo hiit ﬂuu tir 8-16 ml (0,4-0,8 p)ke mot Lin, sau d6 tiép tue véi mire lidu 161 thiéu 4 ml

(0.2 gykg lmng vong moi 3-4 tudn.

- Liéu yéu chu dé dat dwoe mire cin du‘m ctia hivm lugmg nong dd 5-6 g/l la ur4-16 ml (0,2-0.8 g)'kg méi thang.

Khoang cach liéu khi da dat mirc nong do on dinh 14 tir 3-4 nin,

- (idm st cde mire nﬁng df cdn dudi va danh gid rong mbi tuong quan v thn xuat gdp nhiém tring. D& giam
ti 1¢ nhiém triing, co thé cin phai hiéu chinh ting liéu diéu tri va hudmg & tang mire ndng 46 cin dudi,

Diing trong ligu trong tricong hop thiéu hut globulin mién dich v tinh trang tdi nhiém khudn lién tuc trén
cdc bénh nhéin leukemia man dong lympho da that bai véi diéw tri khdng sinkh, thiéu hut globulin mién dich
vi finh trang tai whiém khuan lién tuc trén cic bénh whan u tuy hodc ung thu mdu dong lympho man
khéng dip irng vii tiém chiing phé ciu khudn va diéu tri trén tré nhiém AIDS cé tinh trang nhiém khuin
tdi dién lién tuc.

- Liéu khuyen ¢do diéu tri 1 tir 4-8 ml (0.2-0,4 g)’kg moi 3 dén 4 tuén.

Giiam gamma-gfobuim trén bénh nhin sau ghép té bio gﬂ: corquan tgo mau d&ng logi di gen (HSCT).

- Liéu khuyén cao dicu tri la tir 4-8 ml (0,2-0,4 g)/kg mdi 3 dén 4 tuan. Mitc nong 46 cin dudi can duy tri la
trén 5 gil. /

Gidns tiéu cﬂu_ nguyén phdr 7 i
Co hai phac do diéu tr thay the: ;

- 16-20 ml (0.8-1 g)/kg mét ngay. ¢d thé nhiic lai lidu trong vong 3 ngay. ’ ¢ Jof 2ol
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INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén tinh mach "=~
- Hoge diéu tri v idu 8 ml (0.4 gyke mbi ngity trong tir 2 dén 5 ngayCé thé nhic lai liéu diéu tri néu bénh thi phat.

Héi chitng Guillain Barré: | 1éu diéu tri i 8 ml (0,4 gVkg/ngdy trong vong S ngay.
Bénh Kawasaki: 1iéu didu tri 32-40 ml (1,6-2 g)/’kg nén duge chia lam 2 lan ding trong thai gian tir 2 dén 5

ngay hode sir dung mirc mét liéu don duy nhat 40 ml (2 g)/ke. Bénh nhan nén duge chi dinh diéu trj phdi hgp

v acid acetylsalicylic.

Cic mire liéu diéu tri khuyén cio duge tom (it trong bang sau:

Chi dinh Lieu Tan suiit truyén

Liéu phip thay thé trong suy gidm | Licu khoi diu: 0,4-0,8 g/kg

mién dich nguyén phat 6 kém suy 7380 635 theo: 0,2-0,8 g/kg| Mai 34 tuan cho 1 khi dat duge nong 4§

gidm sin xudt khing thé leG mire céin dudi (i thicu la 5-6 ¢/1

Liéu phip dicu trj thay thé trong suy | 0,2-0.4 g’k M&i 3-4 tuiin cho (i khi dat duge nong 46

grim muén dich thic cip (Giam gam- 1gG & mire cfin durdi 15 thidu la 5-6 g/l

ma-globulin mién dich trong méu

va nhiém khudn tii phat & cic bénh

nhin leukemia man dong lympho

mi dii thét bai khi didu trj du phong

v kh_ﬁng sinh; bénh nhéin u da tiy

@ pha 6n dinh d3 khang con dap img

voi phuong phip chung ngira phe

cdu khudn.

Tré mac AIDS bam sinh 02-04 kg Méi 3-4 mdn

Giam gamma-globulin tén bénh

nhin sau ghép 1€ bio ge cor quan

tgo mau dong logi di gen (HSCT)

Piéu chinh mién djch

Xudt huyét giam tiéu cdu vécin | 0,8-1 g/kg Trong ngay diu tién, c6 thé nhic lai liéu 1
Hoae lan trong vong 3 ngay tiep theo
0.4 gkg/ngly Trong vong 2-5 ngay

Hoi ehvimg Guillian Barré 0.4 g'kg/ngay Trong vang 5 ngiy

Bénh Kawasaki 1,6-2 g/kg Chia lim nhiéu lin trong véng 2-5 ngiy két
Hoiic hop vin acid acetylsalieylic
2 g'kg Mt liéu duy nhét két hgp véi acid

acetylsalicylic

Diing thuéc cho tré nho: Liéu ding thude trén tré tir 0

18 tudi khong khac so vai liéu khuyén cdo & nguii

16m cho timg chi dinh, dya trén cdn nang va tinh trang lam sing ciia tirmg bénh nhi.

Ciach ding:
Ding thude theo dudmg tinh mach.

- Nén khi déu lnlynnunh mach Thude Intratect véi vin to¢ truyén ban diu khéng qua 14 mlkg/gidr trong 30 pht.
- Néu dat dung nap 16t (xem thém muc Canh bio va thin trong trude khi sir dung). tée 46 truyén ¢6 thé ting tir
tir 1én mirc 161 da 1a 1.9 mlkeg/gio cho dén hét dich.

CIIONG CTHI DINIL:

Man cim vii bitt cir thinh phén nao cia thude (xem thém mue Cinh bao vi than trong trude khi su' dung). Mén

cam vai cac globulin mién dich & nguoi, dac biét trén bénh nhin 6 khang thé khang lai l’ga\
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CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh béo ddc biét va thén treng tride khi diing

Mot 56 biao cao ADR nghiém trong b the lién quan tGi toe dé truyén. Mire toe d6 truyen khuyvén cao di urdng
din & muc "Litu | ding va cach dung” phai duge tuin thi chit ché. Newdi beénh phai duge gidm sat chat va thin
trong theo di bt cir triéu chimg nio trong sudt gai doan truyén thude.

M@t sé tac dung ngoai v dwoe bdo cdo vér tan xuar thidmg gdap hom khi:

- Truyén thude vai toc dd truyén cao

- Truomg hop duge chi dinh truyén globulin micn dich ngudi lan déu tién, hoge trong mdt vai trréimg hop cd
biét, khi dwoe chuyén déi gitra cde ché phiam globulin mién dich nguiri d6t ngdt, hay khi khoang cach giira 2
lén lru)t:n xa nhau.

Cac bién chimg o nguy co xdy ra nhung c6 the tranh dugre néu dam bao:

- Nguriri bénh khéng qua mén cam véi globulin mién dich cia ngudn khi truyén lin déu tién vai tée d6 truyén
cham (I,4mlkg/gior twong duong vér 0,023 mlkg/phit).

- Ngwani bénh phai duge gidm sat chit ché bat eir méu chfmg nilo xay ra trong sudt qua trinh truyen. Pac biét
theo doi chit che trén cdc bénh nhin chua timg duoc diéu tri vir globulin mién dich nﬂum bénh nhiin duoc
chuyé:n tir mt globulin truyén tinh mach khic hoje bénh nhan di duge lruyen gobulin mién dich cich 46 kha
ldu. ¢in giam sdt chiit ché trong lan truyén thude diu tién trong sudt gidr rruj,—en dau tién dé dam bio phat hién
kip théri cae diiu hiéu tic dung ngoai ¥ m‘: thé xay ra. Can thin trong theo ddi ddi vii tit ca cc bénh nhin khac
trong it nhat 20 phut dau ke tir khi truyén.

- Truimg hop xiy ra cic tic dung khong mong muon, cd thé ein giam dong thi lﬁc ddt truyén hay dimg
truyén. Yéu eau xir tri tic dung khéng mong mubn phy thude vio bén chit va mire dé trim trong cia tac dung
gap phai,

- Truémg hop nguoi bénh bi sbe, o thé dp dung diéu tri voi cac thude cin thiét chung cho diéu tri sock cho
bénh nhén.

Trén tdr ca cde déi hegmg bénh nhin dugc diéu iry voi IVIg — cdc ché pham mién dich dwemg tinh mach ean
phai két hop véi:

- Chuidin bi sin céc phwrong thite b nude trude khi bit déu truyén globulin mia dich,

- Theo ddi lugng nude tidu thai ra,

- Theo ddi nong &6 creatinin trong huyét thanh,

- Trnh diéu trj phii hgp vai cae thude lgi tiéu dang vong.

Qud min

- Hiém gap cic phin vmg qua min, cic phin (mg nay ¢6 thé xuit hién & cic truomg hop rai ric ca biét trén
nhitng bénh nhan cé khang thé khang IgA.

- Khong chi dinh diéu trj cac globulin mién dich dudmg tinh mach cho cic bénh nhin trong d6 yéu 16 bit
thudmg duy nhit ld do ¢6 thidu hut IgA.

- D61 khi (rat hiém) gip trromg hop globulin mién dich ngwdi c6 thé giy tut huyét ap trong phan (mg ki¢u soc
phiin v&, ké ci trén ngudn bénh di timg dung nap 16t vii globulin mién dich ngudi tnede do.

Huyét khéi tac mach

- DA quan st dwge cde biing chimg vé méi lién hé giffa vige truyén tinh mach globulin mién dich vén cic bién
chimg huyét khéi tic mach nhy nh6i méu co tim, nghén mach phéi va huyét khéi tinh mach siu, diy 13 nhing

tac dung khong mong mudn dige cho 1 ¢o lién quan uii viée lam tang twong 361 36 nhat cia mau khi thu vao

mdt lirong Ién globulin mién dich trén cic bénh nhén ¢6 nguy co cao. Can thin trong khi truyeén va ké don
truyen globulin mién dich theo duong tinh mach trén cic bénh béo phi, bénh nhin ¢6 cic chimg bénh ¢d kha
niing lam ting nguy co huyét khéi (nhir bénh nhin Iém tudi, cao huyét ap, tiéu diimg va bénh nhin co tién sir
bénh 1y tim mach hodc huyét khdi cic giai doan, bénh nhin rdi loan ting huyét khbi mac phai hodc di truyén,
bénh nhén co thei gian gﬁy bat dgng. bénh nhin giam thé tich mau nghiém trong, bénh nhén c6 céc bénh 1y
lim ting d§ nhot cua mau..

- lren cdc bénh nhan ¢ nguy co gap tae dung khong mong muon huyct khdi tie mach, cin truvcn cac globulin
mién dich duwémg tinh mach véi toc 43 truyén thip nhat va & mire liéu hop 1y trén lam sing, ;
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~ Suy thén cip

- Mdt s6 tnremg hop suy thin cip da duge bao cio trén cic bénh nhin truyén globulin mién dich dirémg tinh
mach. O hau hét cdc truémg hop ndy, céc yéu 16 nguy co déu duge xdc dinh nhy tién sir suy gidm chirc ning
thin, tidu dwémg, mit thé tich, thira cin, diéu trj phdi hop véi cie thude gay dée thin hode & ngudi bénh trén
65 tudi.

- Trong truémg hop suy giam chire nang thin, ean xem xét kha niing dimg diéu tri véi globulin mién dich theo
durdmg tinh mach.

- Trong sb cic biio cio vé tée dung gy roi loan chire niing thin va suy thin cap duge xem la ¢ lién quan téi
viée sir dung cic ché phiam globulin mitn dich duimg Ginh mach di duge cip phép, nguin 1a cuing ghi nhin lac
dung phu kin sir dung cac ché phim c6 chira ta duge 13 sucrose, g]u-l..ﬂbe v maltose, cic ché phiam ¢é chira
sucrose lam chét on dinh véi mot 1 1é khéng nrong img trén 16ng sb truong hop bio cdo. O cic bénh nhin co
nguy co cao, co thé xem x¢ét thém vige sir dung cic ché pham khong chira cic tic dge niy. Luu y ché pham
Intratect khong chira duimg sucrose, maltose hay glucose.

- O cac bénh nhin ¢ nguy co suy thin cap ciin truyén cdc thude chira globulin midn dich vai the d truyén 16i
thiéu vari liéu khuyén cao dia trén thye lién lam sing cia ngudi bénh.

Hi chitng viém mang ndo vé khuin

- D ¢6 bio cdo vé Hoi chimg viém mang nio vo khudn xay ra ¢ lién quan dén diéu trj véi cic ché phim glob-
tlin mién dich dwéimg tinh mach. Ngung diéu trj véi chie globulin mién dich dudme tinh mach ¢6 thé it ngln
thivi gian Hoi chitng viém mang ndo va khudn tir vii ngay dén vii tudn ma khong dé lai di chimg.

- Cic trigu chimg thudmg hay bit ddu trong vong vii givr dén 2 ngdy sau khi diéu tri vi globulin mién dich.

Cic phan tich dich ndo my thuémg cho két qua dwong tinh véi tinh trang tang lympho bao Ién té1 vai nghin té
béo trén 1 mm3, chiém chi yéu tir cée bach cdu. va tang ham luemg protein [én vai tram mg/dl. Viém mang nio
v6 khuin ¢6 thé xiy ra thwong xuyén hon khi diéu trj globumin miéa dich duémg inh mach liéu cao (2 g’kg).

Thiéu mdu tan huyér

- Cic ché phim globulin I huyét thanh 6 chira cac khing thé c6 thé dong vai trd nhir cée chit tan mau va co
bao gém yéu td v6 1& bdo bach ciu véi cic khing thé mién dich, tao nén phan img duong tinh trre tiép khang
ciic khing the midn dich (Coombs” test), va doi khi, cic chit tan huyét. Hién tugmg thiéu méu tan huyét c6 thé
tién trnén tiép theo ligu phip diéu tri vin globulin mién dich do hiu qua cia tinh trang tang té bio hnng ciu.
Cin gidm sat chiit ché cac diu hiéu lam sang va triéu chimg tan mau khi diéu tri véi cdc globulin mién dich
dudmg tinh mach (xem thém mue Canh bao dac biét va than trong tnirde kb sir dung).

Anh hwéng lén cdc test thie huyér hoe
- Sau khi truyén globulin mién dich, cic khang thé thy dong khac nhau duge tang lén tam thin trong mau ngudy
bénh cé thé gay hién togng duomg tinh gia trong cie xét nghi¢m huyét hoe.

- Truyén thu déng cic khing lhe dé khang nguyén héng ciu, vi du: A, B. D ¢6 thé dnh hudmg vdi mét sb x
nghiém huyét thanh hoe bao gdm cic thir nghiém antiglobulin ((DAT, direct Coombs’ test),
Cie tic nhin truyén bénh .

- Céc bién phdp tiéu chuin dé phong ngira nhiém khudn khi sir dung céc ché phim tir mau ngudi hodie tir huyét
thanh ngudi bao gom viée chon loc ngudi cho, sing loc timg cé thé cho mau va hd huyét thanh dbi vai timg
chiit danh diu nhiém khuin chuyén biét déng thoi kiém soat quy trinh sin xuiit higu qua nhim dam bao bét
hoat hodic loai bo duee cic loai virus. Bén canh do, khong thé hoin todn loai bo nguy co nhiém chéo cic tac
nhan vi khudn khi tién hanh diéu tri véi cac ché pham cé nguén gde tir mau hodc huyét thanh ngudi. Diéu nay
cung dung trong trudmg hop cae chiing virus chira dinh danh hodie ede loai virus maéi hay cic the nhan giy bénh
khac.

- Cén chi trong céc bién phap thich hop ¢6 tic dung véi cic logi virus d& hinh thanh lép vo bio vé nhe HIV,
HBV and HCV. Cic bién phap sir dung cé thé Iim han ché tic dung chdng lpi cde virus khong bi vo hoa nhu
HAV va parvovirus B19.

- Kinh nghi¢m lim sﬂng tai khang dinh chua dii eo s& vé nguy ¢o nhiém viém gan A hode parvovirus B19 khi
truyén cic globulin mién dich va ngudi ta cling gia dinh ring thanh phin khang thé déng g6p mot vai trd quan

trong cho s an todn vt virus giy bénh. AL”'
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INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén tinh mach o

- Khuyén ciao mdi khi sir dung Intratect cho nguoi bénh, cdn quan Iy duge cac théng tin: tén bénh nhén, s6 16
ciia san pham dirge ghi lai dé duy tri mat lién két giira edc bénh nhan vi cac sin pham.

Diing thudbc trén cdc doi tiwgng bénh nhin dic bigt

Trén déi neong bénl nhan la wé nha

- Cac canh biw diic bigt va than rong trnirae khi sir dung dueee dé cap @ trén danh cho ngud truomg thanh, cling
can ap dung va hru ¥ khi sit dung thude trén ddi twong bénh nhan la tré nho.

Anh hieomg lén khd ndng sinh sin, phu nir cé thai vi che con bi

Phu nir co thai

- D6 an toan cia ché phim ndy tén phu nit ¢6 thai hién cha duge thiét Idp thdng qua cac nghién ciru thir
nghiém lam sang ¢ kiém soat, do d6 cin dac biét thin trong khi chi duge chi dinh thude nay trén phy nit ¢6
thai v cho ¢on bii. Céc ché phim globulin mién dich duémg tinh mach ¢6 thé qua nhau thai, dac biét trong ba
thang cudi cua thai ki (tam cd nguyét thir ba).

- Kinh nghiém trong sir dung cic globulin mién dich cho thay khong ¢o tic dung anh hudmg 1én cic giai doan
cua thai ky hodc 1én thai nhi va tré so sinh.

Phu mir cho con bii

- Ciic globulin mién dich duge bai 1iél vio sira me vi ¢6 thé tap trung lai dé chuyén thanh khing thé bio vé cho
tré so sinh.

Anh Mecmg 1én ki ndng sinh san

- Kinh nghiém trong sir dung cic globulin mién dich trén lim sang cho thiy khéng ¢6 tac dung anh hudng lén
kha nang sinh sin.

Anh hwdng lén kha ning ldi xe vi vin hanh mdy méc

- Kha ning lai xe va viin hianh may moe ¢6 thé bi tic déng bii mdt s6 tac dung khong mong muidn lién quan
tori Intratect. Bénh nhan da timg gap phai cac tic dung bt loi khi didgu i cin dei cho wi khi cie tic dyng nay
cham dirt trude khi 1ai xe hay vin hanh may moc.

TUONG TAC THUOU VA CAC DANG TUONG TAC KHAC.

Vi vacine virus song giam djc lic.

- Viée diéu tri voi cde globulin mién dich 0 thé giy inh hudmg trong mét giai dogn 16i thidu 1d 6 wién 1Gi 3
thang 1én hiéu qua cla cic vaccine virus sdng giam doe nhu séi, rubella, quai b va thuy ddu. Sau khi diéu tri
v cic ché phim niy, cin dim bio khoang cich i 3 thing trude khi tiém ching voi vaceine virus séng gidm
ddc hye. Truimg hop bi s¢i, cée tén thuong ¢é thé tai dién kéo dai dén 1 nim. Do d6, ngudi bénh duge tiém
chiing vaccine phomg s phii duoe kidém tra tinh trang khing thé.

Twong tic thuoc trén doi neong bénh nhan la tré nho

- Ngudi ta eling cho ring cdc twong téc thude xdy ra trén cde bénh nhin 13 ngwdi trudng thanh, cling ¢6 thé xay
ra trén d6i tigme bénh nhin 1 e nhé,

CAC TAC DUNG KIHONG MONG MUON

Tom tit hé sa an todn cia sin phim

- Céac tan xudt duge néu ra dudi diy nhin chung duge tinh todn duwa trén s6 bénh nhin di duge diéu tri néu
khong cd chit thich cu thé nao khic, vi du sb lan truyén thude.

- Cée tic dyng qui min khong cu thé nhy cam gide budt lanh, dau diu, 61, non, phan img di img, budn nén.
dau khép, ba huyét ap hay dau hmg tir trung binh dén nhe d6i khi o thé xay ra.

- Réit hiém truimg hop cic globulin mién dich & ngudi ¢6 thé giy cic triéy chimg nhwr hy dp dotngdt, trong mdt sd
trucmg hop ca bigt, giy s6c phan vé, ké ca khi bénh nhén khong hé co bidu hién tang huyét dp trude khi diéu tri.

- Pa 0 bio ciio vé cic trueomg hop viém mang niio vo khuin phuc hdi, mot s trromg h(,rp cd biét thicu miu tan
huyét/tin huyet ¢6 phuc héi, dic biét trén cde bénh nhin nhom mdu A, B hodc AB. Riit hiém nhung c6 thé gip
trromg hop thiéu mdu tan huyét cin phii truyén méu c6 thé xiy ra sau khi didu trj vdi cic globulm mién djch
lidu can (xem thém phﬁn Canh bao diic biét va than trong tnrde kKhi diung thunc}
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Foi-lidw thanse tiin thiice

INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén finh mach =~ ™w-

- Tang nong d§ creatinin huyét thanh va/hodc kém theo suy thin cap di duge bao cio.

- Cling quan sat duge tinh trang ting ham lugng creatinine huyét thanh ¢6 hodc khung kém theo suy than cap.

- Riit hiém gap: Céc phan irg huyét khoi nhu nhéi méu co tim, s, nghén phoi, huyét khai siu.

- Cho ¢éc thang tin an todn lién quan dén cic tic nhin truyén bénh, xem thém myc Cénh bio dac biét va thin
trong trurde khi dimng.

Tic dung khong mong muon nghi ngd dwge ghi nhin trong mét sé nghién citu lim sang di hodin thanh:
- C6 3 nghi€n clru lam siang dd duore thre hién v Intratect (50 g/1): hai nghién ciru trén bénh uhin suy giam
mién dich nguyén phat va mt nghién ciru tién hinh trén nhém bénh nhin xuit huyet gidm tiéu cdu huyét khoi
do mién dich. Trong 2 n_gh:en ciru tién hanh trén nhém bénh nhin suy giam mién dich nguyén phit {!ﬁng 56 ¢
68 bénh nhin) duge dicu i vai Intratect (50 g/1) va danh gia vé tinh an toan. Viée diéu trj dwge tién hinh lin
luon trong 6 va 12 thang.

= Co 92 bénh nhin duge nhan téﬂg 50 830 lan truyeén Intratect (50 g/1), trong dd ¢6 tong s6 51 ca phan mg o6
haidurge béo cdo. Vi Intratect 100 ¢/l trong vong 3 dén 6 thing va danh gid tinh an todn, ¢6 30 bénh nhin nhin
téng s6 165 lin I:ruyt:n vir Imrntu:! 100 /1, ¢6 tdng cong 19 lan truyén duge cho la e lién quan i cic phin
img khéng mong muon. Da m céc ca bao cdo phin (mg c6 haidéu & mirc 46 nhe dén trung binh, va phu thude
diéu tri. Khong c6 bao cao vé phan img ¢ h.amghlem trong trong cac nghieén ciru lam sing nay.

Bing liét ké cde phin ieng khing mong muon

- Trong bang dudi day, cdc phan (mg c6 haiduge phin loai theo MedDRA. Cac tin suat dwge dénh gia dya trén
quy woe: rat phd bién (>1/10); phd bién (217100 - <1/10); khong phu bién (=1/1,000 - <1/100); hiém (=
1/10,000 - <1/1,000); riit hiem (<1/10,000); khong xac dinh (khong thé xic dinh duge ti 1& dua trén cac dir ligu
san co).

Tin xuiit cic phin g c6 haitrong cic thiv nghi¢ém lim sang véi Intratect (50 g/L), trén chi dinh suy
giiam mién dich nguyén phit vi xuifit huyét giam tiéu ciu huyét khii do mién djch

(Cac tan sual duge tinh lan leot dya trén s6 lan lruy?m (=830) vii s6 bénh nhan dwoc didu tr (n=92)

H¢ co quan (theo | Phin tmg khong Tan s.uat (dua trén Tﬁn suit dira trén tong
MedDRA) mong muon tong sO lan truyén | sb bénh nhan (n=92)
(n=830)
Hé mau va mién dich | Thiéu mau tan huyét | Khong pho bién Phé bién
(nhe)
Roi loan hé than kinh | Dau dau Pho bién Rit pho bién
Loan vi gide Khéng pho bién Pho bien
R&i loan hé mach lﬁng huy:.l ap, huyé | Khéng pho bién Pho bién
khoi bé miit
Roi logn hé téu héa | Budn non, non, dau | Khéng pho bicn Pho bién
bung
R6i loan hé da vi mé | Ban san Khong pho bien Pho bién
dudi da _
R6i1 loan chung va tai | Tang than nhiét Pho bién Rt phé bien
Vi tri 1é ; —— P—
RS On lanh, cam gidc | Khong pho bién Pha bién
néng
Céc xél nghiém lim | Tang  than  nhiét, | Khéng pho bién Pho bién
sang duong tinh gia trong
test Comb’s P i
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Tai lign thong tin thuac

INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén tinh mach "=

Tin xufit cic phan img c6 haitrong cic thir nghiém lim sang véi Intratect (100 g/l,), trén chi dinh suy
giam mién dich nguvén phit

(Mike tin sudt duge tinh lin luot trén s6 Jn truyén thude (n 163) va so bénh nhan duge didu tri (n=30))

than nhiét

Hé co quan (theo Phﬁ_n img khong mong Tﬁn ‘mﬁl [dl,m trén Tfin suat dua trén tﬁng
MedDRA) muon tong so lan truyen | 50 bénh nhan (n=92)
(n=830)
Réi loan HE méu va | Cic phin img lién | Pho bién Phé bién
mién dich quan dén vi tri truyén
Tang huyét ap Khong pht':: bién Pho bién
Réi loan hé than kinh | Dau dau Pho bién Pho bién
Roi loan cam xic Khang pho bién Pho bien
R6i loan hé tim Hoi hop Pho bién Phé bién
Roi loan hé mach Gy sung huyét, ha | Khéng phé bién Pho bién
huyet ap . _
ROi loan hé da va mé | Pau da, ban Khéng pho bién Phd bién
dudi da . .
Ro1 loan hé co va cac | Dau khop, dau limg, | Pho bién Pho bién
mo lién ket dau xwong ‘ ,
Dau co Khong phé bién Phé bién
R&i loan chung va 161 | Khé chiu Phé bien Rat pho bién
loan vl Iri 11iém
truyen . )
Mét moi, on lanh, ha | Khong pho bién Khong pho bien

Cu thé vé mgt 6 tdc dung kliéng mong muon e phét diege ghi nhdn gém:

- Tién suat: khong xac dinh

- Réi loan tim: dau thit ngye.
- Réi loan toan Iharl v o1 loan tai chd & vi tri tiém truyén: cham
- Réi loan hé mién dich: séc phin vE, ting huyét ap
- Céic théng 56 xét nghiém: ha huyét ap

- Réi loan hé co xuwrong vit cde md lién két: dau lung
- Réi loan hé h hip, ngwe, trung thit Khé the

- Réi loan hé mach: Sde

- Réi loan h¢ mau va hé bach huyét: gidm bach cau
Ma ta vé cdc phan g co hai dwge chon: . ' _
Céac phin tmg 6 hai duoe bio cdo cho Intratect cling ndm trong cic ho so thdng tin san pham ctia cac globulin

mién dich néi chung.
Trén tré em

- Tan 3udt, logi phin tmg vi mire 36 nghiém trong cia cac phan img ¢6 haitrén tré em dum: cho li giéng nhu

trén ngudi trudmg thanh.
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INTRATECT 50 mg/ml - Dung dich truyén tinh mach ™o’

Bio cdo cic phan img c6 hai nghi ngo:
= Vige bdo cio ve cac phan tmg ¢6 haisau khi luu hanh thuoc la rit quan trong. Diéu nay dim bao v !¢C‘ tiép tuc
gidm sat ti I¢ lai ich/nguy co cia thude. Cée bic sy diéu tri va cic chuyén vién y té eiing dwoc yéu ciu tudn thi
vigc bido cdo bit cir phin img c6 hai nghi ngos nao theo quy dinh cia Co quan quin 1y dia phurong
Théng bdo cho béc s hade dwpe 37 ctia ban vé ¢de tic dung phu gdp phdi khi sie dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI.

- Tinh trang qui liéu ¢ thé din t6i qua tai dich trong co thé vi tang dd nhét cia méu, dic bigt trén nhom dbi
twgmg bénh nhin ¢6 nguy co cao bao gom bénh nhin cao tudi va bénh nhin suy gilam chire nang thin. Trrimg
hop qué liéu, théng biao ngay cho béc s diéu tri dé cin nhic viée dimg truyén thude va c6 bién phap didu tri
thay thé thich hop.

Trén bénh nhdn tré nho

- Trén nhém bénh nhan nho wdi c6 nguy co qué lidu nhur ' bénh nhin suy tim hode suy thin, tinh trang qua héu
¢é thé diin 1 qua tai dich va ting o nhot trong mau gidng nhir khi diéu tri véi cic ché phim globulin mién
dich dudmg tinh mach khic.

Twong ky

Do khdng c6 di cac dir liéu nghién ciru vé tinh trong ky, khong nén tron lan thude nay voi cae duge phim
khac.

Thin trong trong sa dung va tiéu huy

Sén pham ciin dwge chuyén 161 nhigt 46 phong trude khi sir dung,

Dung dich thude phai trong sudt dén hoi tring duc. Khimg dimg dung dich thude néu e hién uromg vin duc
hoiic két tia.

Phdn san phim con thita hodic loai bo cin duge xit Iy ding theo cic yéu ciu quy dinh & dia phuong.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG

Han ding

36 thang ke tir ngdy san xudt. St dung sin phim ngay sau khi mé niip.

Bao qudin

Khéng dé thude & nhiét dg trén 25°C. Khdng dé dong da. Bao quan san pham trong bao bi kin.

= ~
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Nhé sdn xulit thanh phim
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