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Dung dich BISEKO® 5%

N L INEIN mEn

Thube phai ké don

Doc ky hwong dan st dung tridre khi ding.
Néu can thém théng tin, hoi xin Iéi khuyén cta bac sy diéu trj.

Hoat chét: Huyét thanh ngwéi
Cong thirc

1 lit dung dich Biseko® chira: 50g Protein huyét twong nguéi

Trong d6 trong 50 g 25g 12,59 25¢g
protein

Albumin xap xi 319 xap xi 1,559 | xApxi 7,759 | xap xi 15,59
Immunoglobulin G | xép xi 7,0g xapxi035g | xApxi1,759 | xipxi35g
Immunoglobulin & | xap xi 1,49 xapxi0,07g | xapxi0,35g | xépxi0,7g
Immunoglobulin M | x4pxi0,5g | xdp xi0,025g | xp xi 1,259 | xap xi 0,25g

Cong thirc

| Thanh phan Lo 50 ml Lo250ml | Lo500ml

chira (g) chira (g) chira (g)

Ham Iwgng protein 2,5 125 25
lon Natri 0,178g 0,89g 1.78g
lon Kali 0,008g 0,049 0,08g
lon Calci 0,004g 0,02g 0,04g

| lon Magie 0,001g 0,005g 0,01g

| on clorid 0,1825¢ 0,9125g 1,825g

| Nudc cét pha tiém vira 80 50 ml | vira dd 250 ml | vira d 500 ml

Dang bao ché

Dung dich diing cho tiém truyén tinh mach.

Dang trinh bay

Dung dich thudc trong hodc cé mau hoi trdng sira va mau vang nau.

Dworc luwe hoc:

Biseko® 14 dung dich dang trwong 5% protein huyét twong dugc bao ché tir huyét trong

ngudi cho mau khée manh.

Ché pham chira cac immunoglobulin co day di va nguyén ven hoat tinh sinh hoc dudi
dang &n dinh. Do cé trong thanh phan cac immunoglobulin 1gG, IgM, IgA, Biseko® c6 hiéu

qua khi ding cho bé&nh nhan gidm tam thoi cac Immunoglobulin sau cac phau thuat.
Truéng hop nay, ding thuéc theo dueéng tinh mach cd y nghfa dac biét do IgM chira toan
bd cac khang thé trén chéng lai vi khuan gram &m va gram duong cling nhu céc khang the
trung hoa déc td cia cac vi khuan nay.

Ché ph&m chira albumin va céc protein van chuyén khac & nong do thong thudng va vi
vay déc biét thich hop cho viéc bu thanh phan keo thiéu hut (chang han mat mau sau chan
thuong hodc phau thuat). ‘

Ché pham co tinh n dinh cao do Lipoprotein dugrc loai bang phurong phap hap phy, va
ché pham khong chia cac yéu té déng mau.

D6 chuln chét ngung két hong cAu isoagglutinin khang A va B< 1:64, Biseko® khong chira
cac chét tiéu huyét hemolysins. Thubc o thé duoc sir dung khéng can chi y dén nhém méu.

Déc tinh dwoc dong hoc:

Biseko® chira cac protein huyét twong ngudi day di va con nguyén ven hoat tinh sinh hoc
dudi dang 6n dinh. Vi vay théi gian ban hiy, sur chuyén hoa va dao thai phi hgp vi huyet
frong tue nhién. Sy ddo thai cla cac protein huyét twong cb trong thanh phan cta Biseko®
khong anh hudng dén bénh nhan suy gidm chire nang than.

Chi dinh diéu tri:

Bu thé tich mau bj mét

Giam protein huyét

Giam gammaprotein huyét

Giam albumin huyét

Dy phéng chéng c4c bénh nhidm triing trong hdi chimg suy giam khang thé, loéng méu.
Luu y: Biseke® khong chira hemolysins, vi vay ¢o thé str dung cho moi nhém mau.

Liéu dung va cach ding:

Liéu ding

Nguri Iém: C6 thé tang liéu téi da 1&n dén 2000ml cho mét bénh nhéan mat ngay

Tréem: 15 dén 20 mifkg thé trong méi ngay.

Cach dung

Dung thudc theo dwéng tinh mach.

Kiém tra cam quan dung dich thudc trong chai vé chét tlia va bién mau trude khi st dung.
Khéng st dung dung dich van duc hay co can.

Dung dich Biseko® nén dugrc lam dm dén nhiét o phong hay nhiét 6 co thé tréc khi st dung.
Dung dich Biseko® nén dugrc truyén finh mach ban dau véi ti 18 20 giot trong mot phut (fromg
duong 1ml/phit) trong 10 phit. Néu thuic dung nap tot, tac dd truyén co the tang ik tr dén
téc do t6i da 3-4 ml/ phit va duy tri tc do nay trong théi gian truyeén con lai.

Chong chi djnh:
Tang tinh nhay cém véi protein ngudi.
M&n cam véi bat cr thanh phan ndo cda thuée
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Canh bao va than trong dac biét:

Mat vai phan (rng thudc bat lgi xay ra c6 thé lién quan dén téc dé truyén.

Phai tuan theo chat ché toe d6 truyén da dugc néu ra & myc 'Lidu ding va cach ding’,
ngudi bénh phéi duoc kiém tra chat ché va theo dbi can than cac triéu chimg xay ra trong
subt théi gian truyén.

Theo déi ngudi bénh sau khi truyén it nhat 20 pht.

Twong tac thuoc:

Lam yéu di céc vaccine hoat dong

Dung Biseko® c6 thé lam giam hiéu qué hoat ddng clia cac vaccine ngira virus bénh sai,
thily d4u, quai bi trong thdi gian tir 6 tudn dén 3 thang.

Tuong tac voi cac thi nghiém huyét thanh hoc.

Sau khi dung Biseko®, viéc gia ting tam théi cac khang thé van chuyén thy dong trong
mau ngudi bénh co thé tao nén nhitng két qué duong tinh trong cac thir nghiém huyét
thanh hoc. Nhirng két qua nay dya trén nhirng khang thé van chuyén (sw mién dich thu
dong) va cac bac si nén tinh toan dén kha nang nay.

Biseko® thich hgp véi viéc phan tan tré lai hdng cdu bi co dic.

Diing thude cho phu ni¥ cé thai va cho con bu:

Tinh an toan ctia thudc khi sir dung cho ngudi mang thai chua dugc thiét 14p trong céc thir
nghiém Iam sang kiém tra, vi vay nén sir dung than trong cho phu ni ¢ thai va cho con bi.
Trén thyc nghiém lam sang khong thay co hiéu qua cb hai trong cac tréng hop mang thai
khi str dung Biseko®, trén bao thai va tré so sinh ciing vay. Cac Immunoglobulin duwore tiét
vao sira me va c6 thé gp phan van chuyén cac khang thé bao vé dén tré so sinh,

Ding thuoc cho tré nhe.
Sétir dung dung liéu khuyén céo. Theo di va kidm soat cac bénh nhi khi truyén, chéng qua
iy, o

Anh hwéng trén kha nang diéu khién xe cé va may méc:
Biseko® khong anh hwéng dén kha nang diéu khién xe cd va may moc.

Tac dung phu:

Nhirng phan (rng phu nhu: chong mét, dau dau, sét, budn nén, phan (mg dj tmg, ndn mira
va dau lung nhe thinh thong cé thé xay ra.

Hiém gap, immunoglobulin cé trong thanh phan thudc co thé gay giam huyét &p va, trong
vai trudng hop riéng 1€ c6 thé co phan (ng man cam dan dén sbc, ngay ca khi bénh nhan
khéng c6 biéu hién nhay cam & 1an ding thudc trede do.

Khi diing nhirng dugc phém cé ngudn gdc tir mau hodc huyét trong ngudi, khdng thé loai
trir hoan todn nhirng bénh truyén nhiém do |&y truyén nhi¥ng tac nhan gay bénh. Diéu nay
cling giai thich cho nhirng bénh sinh cho dén nay van chua biét rd. D& gidm bét nhieng ri
ro lay truyén céc tac nhan gay bénh, nhirng kiém chirng nghiém ngat dugc ap dung dé lva
chon nguéi cho mau va mau ngudi cho.

Trong trong hop xay ra cac phan (ng bt loi, phéi gidm tde do truyén hodc ngung truyén.
Néu cac phan (mg bét lgi ton tai kéo dai sau khi ngung thubc, can co bién phap didu tr
thich hgrp. Va diéu tri thy thudc vao ban chat va mirc do tram trong clia cac phan (rng nay.
Trong truéing hop sde, nhanh chéng 4p dung cac diéu tri chuyén khoa chéng séc cho bénh
nhan.

Théng béo cho béc sj diéu trj vé bat cir tac dung phu néo gap phai khi st dung thubc néy.

Qua liéu:

Su gia tAng thé tich mau c6 thé xdy ra néu liéu ding va toc do truyén qua cao.

O tré so sinh va tré nhé dang ding Biseko® véi lidu cao hon liéu kh uyén cao téi da va liéu
nay tuong duong vai thé tich tudn hoan wéc tinh cla ching hodc hon, c6 thé nhan thay
ngay ca khi leong isoagglutinin rat thap ciing co thé gy nén cac triéu chirng Iam sang.
Luu ¥ cac dau hiéu ting tan huyét.

Twong ky:
Khéng dugc tron chung Biseko® véi cac san pham thudc khac. Tuy nhién, Biseko® co thé
trén 1&n véi dung dich nwée mudi sinh Iy khi truyén.

Han sir dung:
Biseko® co han stk dung 3 nam ké tir ngay sén xuat.

Khéng st dung thudc khi hét han st dung ghi trén nhan.
Nén dung thuoc ngay sau khi mé& chai. Bat ky chai thuéc nao khéng ding nira phai duoc
loai bé dé tranh rii ro 14y nhiém vi tring.

Bao quan:

Biseko® phai dugc bao quan trong vo hip & nhiét d tir + 2°C dén + 8°C,
Khéng dugc lam déng thuoc.

Pé xa tim véi ctia tré nho.

Cac thong tin khac

D& sén xuét Biseko®, huyét twong chi duoc l4y tir mau ngudi cho khde manh duge thir
nghiém khdng co HBsAg, khang thé HCV, khang thé HIV-1/2, khdng biéu hién gia tang
hoat tinh ALT bénh Iy. Hon ni¥a, chi nhirng hé huyét tong da thir nghiém va khong tim
thay HBsAg, khang thé HCV, c4c khang thg HIV-1/2 méi degc dung san xuét.

Thém vao do, tién trinh loai b va/hoac 1am bét hoat cac virus cting dugc thye hién trong
qué trinh san xuét (st Iy véi B-propiolactone, chiéu tia UV va xt Iy nhiét & 37°C).
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Nha san xuat

Biotest Pharma GmbH
Landsteinerstrasse 5
D-63303 Dreieich
CHLB Birc.



