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Nn À - HN Ô|CH-DÙNG ĐƯ/  kờ đôn RE g mm. = 
Hỗn dịch dù Ỉ luận Beractant là một chất diện hoạt phổi, vô trùng, 
không khứi chất cài dU thế im bò. 
Thành phẩn.cho một lọ hỗn dịch'4mïf: Phospholipid 100.0 mg 
Tá dược: - Dipalnitoyl phosplatidylcholin, Palmitic acid, Tripalmitin, Natri chlorid, Natri 
hydroxid, Hydrochloric acid)-'_<“ˆ 
- Nước pha tiềm vđ 4.0 ml.- - 
CHÍ ĐỊNH VÀ SỬ DỤNG: Beractant được chỉ định để phòng ngừa và điều trị hội chứng 
suy hô hấp (Respiratory Distress Syndrome - RDS) (bệnh màng trong hay còn gọi là 
bệnh màng Hyalin) ở trẻ sinh non. Beractant làm giảm đáng kể tỉ lệ mắc bệnh và tử 
vong do RDS cũng như là biến chứng rò khí ở những đối tượng này. 
Phòng ngừa: Ở những trẻ sinh non cân nặng chưa đến 1250 g hoặc có bằng chứng 
về thiếu hụt chất diện hoạt, dùng beractant càng sớm càng tốt, tốt nhất là trong 
vòng 15 phút sau khi sinh. 
Điều trị: Để điều trị bệnh nhỉ mắc RDS sau khi được xác định bằng X-quang và yêu 
cầu sử dụng thông khí nhân tạo, dùng beractant càng sớm càng tốt, tốt nhất là trong 
vòng 8 giờ sau khi sinh. 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Chưa được biết : 
LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: CHỈ ĐƯỢC SỬ DỤNG QUA ĐƯỜNG NỘI KHÍ QUẢN. 
Beractant nên được sử dụng dưới sự giám sát của những nhân viên y tế có kinh 
nghiệm trong việc đặt ống nội khí quản, điều khiển máy thở, và có kinh nghiệm 
chăm sóc trẻ đẻ non. 
LIỀU DÙNG: Mỗi liều dùng beractant là 100 mg phospholipid/kg cân hắng khi sinh 
(4ml/kg). Bảng tổng liều beractant cho từng chỉ số cân nặng khi sinh cụ thể như sau: 

Bảng liều dùng của beractant ˆ, 

Cân nặng (gram) | Tổng liều (ml) Cân nặng (gram) Tổng liều (ml) 

600 - 650 2,6 1301 - 1350 5A 

651 - 700 28 1351 - 1400 se. 

701 - 750 3/0 1401 - 1450 |. : 

751 ~ 800 3/2 1451 - 1500. 

801 - 850 34 | 1501 - 1850. 

851 - 900 3/6 1551" l 

901 - 950 68 1601 — 11 

951 — 1000 40 1651 - 1700 | 

1001 - 1050 42 ~ 1750 

1051 - 1100 44 | 151 
1101 - 1150 PPQ: ¡ 1801. 

1151 - 1200 48 4ÿ I — 1900... 

1201 - 1250 50 

1251 - 1300 s25 
~ Có thể sử dụng 4 liều beractant troi 
các liều không nên ít hơn 6 tiếng một 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG: - Nên quan sát | 
dịch có bị đổi màu trước khi sử dụng h: 
màu trắng nhờ đến nâu sáng. 
- Nếu hỗn dịch bị lắng trong quá trình bảo qi 
thành phần phân tán đều trở lại (CHÚ Ý KHÔI 
trong quá trình vận chuyển và đây cũng là đặc 
- Beractant phải được giữ lạnh từ 2° cho đến 
beractant bằng cách để ở nhiệt độ phòng trong ítn 
bàn tay trong ít nhất 8 phút. 
~ TUYẾT ĐỐI KHÔNG SỬ DỤNG CÁC PHƯƠNG PHÁI 
dùng với mục đích phòng ngừa thì nên chuẩn bị 
trẻ được sinh ra. 
QUY TRÌNH SỬ DỤNG: - Beractant được dùng với. 
nhỏ giọt catheter có kích thước đầu tận bằng 5F 
catheter vào trong ống nội khí quản của trẻ bằng 
máy thở trong một thời gian ngắn; bằng cách đặ 
không cần ngắt ống nội khí quản ra khỏi máy thở h 
ống thứ 2 của ống nội khí quản hai lòng. 
~ Việc dẫn truyền thuốc cho bệnh nhỉ sẽ dễ dàng Ốc 
trong khi người khác điều chỉnh tư thế và giám sát. 
- Không hút đờm rãi cho bệnh nhi _.~ vòng 1 giờ 
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THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: - Chỉ sử dụng beractant bằng đường nội khí quản. 
- Beractant CÓ THỂ NHANH CHÓNG GÂY ẢNH HƯỚNG ĐẾN SỰ OXY HÓA VÀ ĐỘ GIÃN NỞ 
CỦA PHỔI. Vì vậy, nên giới hạn sử dụng trong sự giám sát của cơ sở y tế với những 
nhân viên y tế có kinh nghiệm trong đặt nội khí quản, giám sát thông khí và chăm 
sóc tổng quát trẻ sinh non luôn sẵn sàng có mặt. Bệnh nhi dùng beractant nên được 
theo dõi thường xuyên nồng độ oxy và dioxide carbon theo đường qua da hoặc đo 
trong Vy mạch. 
- ĐÃ CÓ BẢO CÁO VỀ HIỆN TƯỢNG NHỊP TIM CHẬM THOÁNG QUA VÀ GIẢM BÃO HÒA 
OXY TRONG QUÁ TRÌNH ĐƯA THUỐC. Nếu điều này xảy ra, ngừng đưa thuốc và bắt 
“đầu tiến hành các biện pháp thích hợp để cải thiện tình trạng. Sau khi bệnh nhi ổn 
định, tiếp tục tiến hành đưa thuốc. 
TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC: Chưa có báo cáo 
nào về tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác. 
SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: Chưa có các dữ liệu lâm sàng về 
phụ nữ có thai và cho con bú dùng Survanta. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC: - Chậm nhịp tim thoáng qua xảy ra 
với 11,0% số liều được sử dụng. b 
~ Giảm độ bão hòa oxy xảy ra với 9.8% số liều đã sử dụng. 
~ Những phản ứng khác trong quá trình đưa thuốc xảy ra với tần suất dưới 1% số liều 
được sử dụng và bao gồm trào ngược ống nội khí quản, xanh tím, co mạch, tụt huyết 
áp, tắc nghẽn ống nội khí quản, tăng huyết áp, giảm carbon dioxide máu, tăng 
carbon dioxide máu, và ngạt thở. 
- Không có tử vong xảy ra trong quá trình đưa thuốc vào cơ thể, và tất cả các phản 
ứng đều biến mất khi những triệu chứng được điều trị. 
Một vài biến chứng khác: Rối loạn hệ thống máu và bạch huyết, rối loạn nội tiết, rối 
loạn dinh dưỡng và chuyển hoá, rối loạn hệ thần kinh, rối loạn tim, rối loạn về mạch, 
rối loạn hô hấp, ngực và trung thất, rối loạn tiêu hoá, rối loạn gan - ống gan, rối loạn 
chức năng thận và đường tiết niệu, rối loạn chung và tình trạng vị trí đưa thuốc. 
Nhữn: thứ nghiệm trên đã được báo cáo từ các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. 

: nhiên tỉ lệ biến chứng không khác biệt ở trên cả nhóm thử và nhóm chứng, và 
\o được cho là do beractant gây ra. : kế 
ó báo cáo quá liều khi sử dụng beractan.  —  —- 
xảy ra thoán sau khi sử dụng beractant, và k 

uản hoặc tiến È .dấu 
hiệu gthởxảyra. — 
'HẠN DI sản xuất X, 
BẢO QUẦN: - nhiệt độ 2° 
~ Không được lắc, khôr g thuốc q 

c kỹ hướng dẫn sử dụng trước | 
5 GÓI: - Hỗn dịch dùng đười đóng 

trong lọ thủy tính c lolipids 
hung dịch Natri c 

_ Sản xuất bởi: ABBVIE INC.. 
Nhà phân phi HCM. 
lọc kỹ | ( SĨ 

lể chia 
nliều. 

sau: 

Đầu và người nghiêng xuống 5-10*, Đầu vả người nghiêng xuống 5-10*, 
đầu quay về bên phải đầu quay về bên trải. 

Đầu và người nghiêng lên 5-10°, : Đâu và người nghiêng lên 5-1019, 

đầu quay về bên phải đầu quay về bên trải 
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