
N N ỀluoỆgdẩỆ ử dụng thuốc 

“Gelofusine® 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 
Để xa tằm tay trẻ em. 

Théng báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 
sir dụng thuốc. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Thành phần công thức thuốc 

500 ml dung dịch chứa: 

Thành 1Jhcz”`›z hoat chất: 

Succinylated Gelatin (Modified fluid gelatin) 20,00 g 

Trung bình trọng lượng của phân tử lượng (Mw) 30 000 

Trung bình số lugng của phân tửlượng (Mn) . 23200 

Sodium clorid 3⁄505 g 

Sodium hydroxyd 068g 

Thành phần tá dược: 
Nước cất pha tiêm 

Nông độ điện giải: 
Natri 154 mmol/l 

Clorid 120 mmol/l 

Dạng bào chế: 

Dung dịch tiêm truyền. 
Nông độ áp lực thẩm thầu lý thyết 274 mOsm/l 
pH 7.1-77 
Điểm hóa gel <3°C 

Chi dinh 
Dùng làm dung dịch keo thay thé thể tich huyét tương trong các trường hợp: 
— Điều trị và dự phòng giảm thể tích máu bao gồm: 

— Giảm thể tích méu tuyệt đối do chảy máu hoặc các trường hợp mét dịch nội mạch hoặc duy 

trì dịch nội mạch trước phẫu thuật. 
— Giảm thể tích máu tương đối thứ phát do gây tê ngoài màng cứng hoặc gây tê tủy sống, 

shock không có giảm thể tích máu. 
— Pha loãng máu. 

— Tuần hoàn ngoài cơ thể (máy tim phổi nhân tạo, thẳm phân máu). 

Liều dùng, cách dùng 

Liều dùng 
Liều dùng, tốc độ truyền và thời gian truyền phụ thuộc vào yêu cầu của từng người bệnh và được 

điều chỉnh theo yêu cầu hiện hành bằng cách theo dõi các chi số thông thường của hệ tuần hoàn 
(ví dụ huyết áp). 
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Dé phát hiện sớm các phản ứng dị ứng (phản vệ/thể phản vệ), 20 — 30 m đầu tiên phải được truyén 
thật chậm cho bệnh nhân dưới sự giám sát chặt chẽ. 

Những khuyến cáo dưới đây về liều dùng là kim chỉ nam dé áp dụng cho người lớn: 
Các chỉ định | Liêu trung bình 
Đề phong tình ưang giảm thể tích máu và hạ huyết á ap, 500 — 1000 ml 
dleu trị tinh trang giảm thé tich mau & dạng nhẹ (vi dụ 
mắất máu và huyết tương không nhiều lắm) 
Điều trị tình trạng giảm thể tích máu trdm trọng 1000 — 2000 ml 
Trong các trường hợp cấp cứu có các chỉ định sông | Truyền nhanh 500 ml (dưới áp lực) và sau 
còn đôi với người bệnh khi các chỉ sô của hệ tuan hoàn đã được 

cải thiện thi truyền thêm để bù đắp lại thể 
tích bị thiéu hụt. 

Pha loãng máu (đồng thể tích) Lượng Gelofusine® sử dụng tuỳ thuộc 

vào thể tích máu đã bị lấy đi. Tuy nhiên về 
nguyên tắc, không được dùng quá 20 
ml/kg thé trọng trong một ngày. 

Tuần hoàn ngoài cơ thể Tuỳ thuộc vào việc sử dụng hệ thépg tuần 
hoàn nào, nhưng thường là 500 dén 1500 
ml. 

Tr(mg trường hợp người bệnh bị rồi loạn đông máu, suy thận va bệnh gan mãn, cần phai điều chinh 

liều lượng theo tình trạng lâm sàng của cơ thể, vừa phai xét đến các kết quả xét nghiệm hoá-lâm 

sàng. 

Liéu tối đa hàng ngày: 

Giới hạn điều trị được xác lập bởi tác dụng pha loãng. Việc thay hồng cầu hoặc truyền máu toàn 

phần được coi là biện pháp cuối cùng khi hematocrit tụt xuống dưới 25% (30% trong trường hợp 

người bệnh có nguy cơ về tim mạch hoặc phdi). 

Tóc độ ưuyền tồi đa: 

Tốc độ truyền tối đa phụ thuộc vào tình trạng tuần hoàn - tim mạch đặc thù của từng người bệnh. 

Cách dùng và đường dùng 

Truyền tĩnh mạch. Trong trường hợp đặc biệt phải mlyển nhanh dưới áp lực bén ngoài, có thé cần 

thiết trong tình huống cấp cứu, trước khi truyền phải đuổi hết không khí ra khỏi những chai có 
chứa khoảng không khí bên trong, vì néu không sẽ xảy ra nguy cơ gy tắc mạch do bọt khí trong 
khi truyền. 

Néu dùng áp lực để truyền (băng quấn áp lực, bơm truyền) thì trước khi truyền phải làm ấm 
Gelofusine® lên đến nhiệt độ cơ thé. 

Chéng chỉ định: 
Không được dùng Gelofusine® trong các trường hợp: 

— Đã biết là bị mẫn cam với gelatin. 

— Tăng thé tích máu, — ứ nước, — suy tim trdm trọng. 

— Rối loạn đông máu trằm trọng. 

Chi được dùng Gelofusine® với điều kiện phải thận trọng trong các trường hợp: 

— Tăng natri máu vì có bd sung thêm natri trong thành phần của Gelofusine®. 

— Mắt nước vì thường những trường hợp này chỉ cần điều chỉnh cân bằng dịch. 
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— Rối loạn đông máu vì việc sử dụng thuốc dẫn dén tình trạng pha loãng các yếu tố đông máu. 

Suy thận vì đường bài tiết bình thường có thể bị suy yếu. 

— Bệnh gan mãn vì việc tổng hợp albumin và các yéu tố đông máu trong gan có thể bị ảnh hưởng 

và việc sử dụng thuốc lại càng làm cho chúng bị pha loãng hơn. 

Cinh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Các chất điện giải cần được thay thé khi cần thiết. 
Cần phải theo dõi điện giải đồ và cân bằng dịch, đặc biệt là trong trường hợp tăng natri máu, tình 

trạng mắt nước và suy thận. 

Trong trường hợp có rồi loạn đông máu và bệnh gan mãn cần phai theo đõi các chỉ số đông máu 

và albumin huyết thanh. 
Do khả năng các phan ứng đị ứng (phan vệ/thể phản vệ) có thể xay ra, việc theo dõi người bệnh 

là thực sự cần thiết. 

ử dụng trong nhi khoa: 

Hiện chưa có kinh nghiệm gì khi chỉ định cho trẻ em dưới một tuổi. 

Tác dụng lên các chỉ số hoá lâm sàng: 

Các chỉ số hoá lâm sàng có thể bị ảnh hưởng. Vì vậy các kết quả xét nghiệm sau đây tại phòng 

xét nghiệm có thể bị tăng cao: tốc độ máu lắng, ti trọng nước tiéu và xác định các protein không 

đặc thù (ví dy bằng phương pháp biuret). 

Mỗi chai chỉ dùng một lần. 
Phần không dùng nữa phải huỷ bỏ. 
Dung dịch vô trùng, không có chất gây sốt. 

Không được sử dụng néu thdy dung dịch không trong suốt hoặc chai hoặc nắp chai có dấu hiệu 
bị hư hại. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Không có dấu hiệu nào chứng tỏ Gelofusine® gây độc cho thai nhi. Không có dữ liệu về sử dụng 

thuốc trên phụ nữ có thai và cho con bú, chỉ nên dùng thuốc néu lợi ích vượt trội so với nguy cơ. 

Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, twong ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc ⁄ 

khác. Vì 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê theo tin suất như sau: 

Rất thường gặp: (> 1/10) 
Thường gặp: (> 1/100 dén < 1/10) 
it gặp: © 1/1.000 dén < 1/100) 
Hiém gặp: (> 1/10.000 dén < 1/1.000) 
Rất hiém gặp: (< 1/10.000) 
Không rõ tần suất: (không thé ước lượng tir dữ liệu hiện có) 
Rồi loạn hệ miễn dịch 
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Hiém gặp: Các phan ứng dị ứng phản vệ/dạng phan vệ lên đến shock (bao gồm, nhưng không 
giới hạn bởi khó thở, các phản ứng di ứng da chẳng hạn như mề đay...) Trong trường hợp có 

phản ứng dạng phan vệ, phải ngừng truyền ngay lập tức và thực hiện điều trị cấp cứu như thông 
thường. 

Rồi loạn tim 

Rất hiém gặp: Nhịp tim nhanh 
Rồi loạn mạch máu 

Rất hiém gặp: Hạ huyết áp 

Rồi loạn chung và phản ứng tai chỗ 

Rất hiếm gặp: Sốt, ớn lạnh 
Rồi loạn hệ tiêu hóa 
Không rõ tan suất: buồn nôn, ói mửa, đau bụng 

Xét nghiệm 

Không rõ tằn suất: giảm bão hòa ô-xy 

Rồi loạn máu và hệ bạch huyét 
Rất thường gặp: Hematocrit và nồng độ protein huyét tương giam. 

Thong thu'cmg (tuy vào liều được truyền): Nếu truyén liều Gelofusine® tương déi lớn sẽ gây 

loang các yếu tổ đông máu và vì vậy có thể ảnh hưởng sự đông máu. Thời gian Prothrombin có 

thé tang va thời gian thromboplastin từng phần hoạt hoá (aPTT) có thể bị kéo dai sau khi truyền 
liều lớn Gelofusine®. 
Các nguyên tắc chung trong phòng ngừa và điều trị các tác dụng phụ gây dị ứng (phản vé/thé 

phản vệ) 

Giống như với tất cả các dung dịch keo thay thé thể tích, phản ứng dị ứng (phản vệ/thể phản v 
với các mức độ nghiêm trọng khác nhau có thé xảy ra sau khi truyền Ge:lc›fv.tsin<-:® Chung biểu 

hiện như là các phản ứng của da (nm mé day) hoặc có thé gây đỏ bừng mặt va cồ. Rất hiém khi 

xay ra truong hợp bi tụt huyết áp, sốc hoặc ngu'ng tim và hô hấp. 

* Cần cung cấp thoả đáng những thông tin sẵn có cho các thầy thuốc và nhân viên y tế về các 

dạng và mức độ nghiêm trọng của các phản ứng bị qui cho là do sử dụng các dung dịch keo thay 

thế thể tích. 
* Phải chuẩn bị sẵn sàng dụng cụ và thuốc men cho hồi sức cấp cứu. 

* Theo dõi chặt chẽ người bệnh trong thời gian truyền thuốc và nhất là trong thời gian truyền 20 

—30ml đầu. 
* Phai ngừng truyền ngay lập tức khi có dấu hiệu đầu tiên của các phản ứng phụ (xem bang dưới 

đây). - 
Không có phép thử nào từng biết để nhận biết trước những người bệnh có khả năng bị các phản - 
ứng phản vệ hoặc thê phản vệ. 

Diễn biến của phản ứng không dung nạp thuốc không thể tiên đoán trước được. Các phản ứng dị 

ứng (phản vệ/thể phan vệ) đối với các dung dịch gelatin có thể vừa là các phản ứng do histamin 
làm trung gian vừa là các phản ứng độc lập với histamin. D& phòng ngừa, có thé ức ché sy giải 

phóng histamin bằng các thuốc chẹn H1 và H2. Việc sử dụng các corticosteroid dé phòng ngừa 

chưa được chứng mình là có tác dụng. 

Các phản ứng bất lợi có thé x4y ra cả & người tỉnh táo lẫn & những bệnh nhân dang được gây mê. 

Tuy nhiên trong những pha shock cấp tính do giảm thé tích máu, cho dén nay chưa từng bao giờ 

gặp các phản ứng dị ứng (phản vệ/thể phản vệ). 
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Quá liều và cách xử trí 

Cúc triệu chứng: 

Việc dùng quá liều lượng các dung dịch thay thé thể tích có thể dẫn dén tinh trạng tăng thé tích 
máu không chủ định kèm theo chức năng tim và phổi bị suy giảm liên tục. 

Cách xử trí: 

Ngay khi các triệu chứng hệ tuần hoàn bị quá tải bắt đầu biểu hiện ví dụ khó thở, tắc nghẽn tĩnh 
mạch cảnh, phải ngừng truyền ngay lập tức. 

Đặc tính dược lực học 

Hệ dược - trị liệu: Chất keo thay thé thể tích huyết tương. 

Chế phẩm Gelatine, mã ATC: B05AA06. 
Gelofusine® là dung dich 4% succinyl gelatin (gelatin lỏng biến tính) với khối lượng phân tử 

trung bình là 30.000 daltons (trung bình trọng lượng). Độ nhớt tương đối là 1,9 & 37°C và áp lực 

thẩm thấu keo là 34 mmHg. Điểm đẳng dién tại pH 4,5. Điện tích âm được đưa vào phân tử bởi 

phản ứng succinyl hóa làm nở phân tử lên kích thước lớn hơn rõ rệt so với chuỗi protein có cùng 

trọng lượng phân tử chưa được succinyl hóa. Các đặc tính của Gelofusine® tạo ra tác dụng bù 

thể tích đủ mạnh trong 3-4 giờ. 
Téc dụng điều trị 
Gelofusine® thay thé thiéu hụt the tích lòng mạch do mất máu và huyết tương. Vì vậy áp luc 

dong mach trung bình, áp lực cuối tâm trương thất trái, cung lượng tim, chi số tim, cung cấp oxy 

và tiéu tiện đều tăng. 
Cơ ché tac dụng 

Ap lực tham thầu keo của dung dịch định mức hiệu quả ban đầu. Thời gian tác dụng phụ thuộc 

vào sự thanh thải keo qua quá trình phân bố lại và đào thải. Tác dụng bù thể tích của 

Gelofusine® tương ứng với lượng dịch sử dụng. Vì vậy Gelofusine® là một chất thay thế huyết 

tương, nó không có tác dụng làm giãn nở huyết tương. Sự thiéu hụt protein huyết tương không 

được thay thé bởi Gelofusine®. 

Đặc tính dược động học 

Phân bố: 
Sau khi truyền, Gelofunsine® được phân bố nhanh vào lòng mach, nhưng một phần nhỏ các 

phân tử có khối lượng phân tử nhỏ còn phân bố vào các khe gian bào. Không có bằng chứng nào 
chứng tỏ Gelofunsine® được giữ trong lưới nội mô hoặc ở bất kỳ một nơi nào khác của cơ thể. 

Chuyén hóa/đào th 

Hầu hét lượng Gelofunsine® đã truyền vào được tiét qua thận. Chi một phần nhỏ được đào thải 

qua phân và không qua 1% được chuyển hóa. Những phần tử nhỏ được đào thải trực tiếp bằng 

cách lọc qua cầu thận trong khi những phân tử lớn hơn được chuyén hóa theo kiểu ly giải protein 

tại gan, sau đó được thải qua thận. Chuyén hóa phân giải protein thich ứng tốt dén mức ngay cả 
trong điều kiện suy thận, vẫn không thấy có sy tích lũy gelatin. Sau khi truyền dé thay thé thé 

tich huyết tương, nửa đời sinh học trong lòng mạch của Gelofusine® là 4-5 giờ. 

Dược động học trong tình trạng lâm sàng đặc biệt: 

Nửa đời sinh học của Gelofusine® có thể kéo dài ở những bệnh nhân thẩm phân máu (GFR < 0.5 

ml/min). 

Quy cách đóng gói 

m 
~ 

AN 
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Hop 10 chai nhựa 500 ml. 

Hạn dùng 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Điều kiện bảo quin 
Không bảo quản ở nhiệt độ trên 30°C. 

Tiéu chuẩn chất lượng 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cường đội | Phương thức biểu _ ] Các dấu hiệu & triệu chứng] 
n ê l sàng 

phăn ứng khu trú | ban đỏ khu trú tệng la 

niêm, rối loạn cảm gidc 
b l5sypeeelsoooemo, r Ngừng truyền và 

Các biện pháp và liệu pháp hoá dược. 

các kháng histamin H,/H, thích hợp 

$ win, ví dụ epinei ú\MthUủ tình. 

m ẮJỆ……… v T n n n 
Tháng histamin H/H, nếu cần Mp %

Ệ
 

ác catecholamin, v dụ như têm tinh: Ngàn m 
ann 1:10000, tiêm 

wuo…l 
mmẵửwwffl quản nghiêm trong: theophylin 
các corticosteroid tiêm tinh mạch thich hop 
các kháng histamin H,/H, nếu cén 

lứng tim mach | tim mạch đập nhar ấp || truyền cá các IWEA E angeip |[wptncic | c 

phối l…r.oI\1`nầ"tza«.x:nJcz›qIr›.\t 

và/hoặc — 
dạ dày ruột 

phón ông toàn thin " 
nguycấp ó " „ khó thởnghiêm trọngvà || đặt truyền - || iểudi 

cothátphế quần nội” ||ácchátkeo|| vàcách” 
khíquản (albumin || dùng (xem 

người. cột bên 
phảo 

IV E = hó c cobin 
o sức tich cực 
-c.vtctz!t:i\<—›Ial1›ìru.vÍfiƠl`I4>lv\leJ:| hrin 1-10 000 
tiêm tĩnh mạch, tiêm nhắc lại nếu can. 

lưu ÿ đến các thuốc khác như: 
-noradrenalin, dopamin, dobutamin. 
- Natri bicarbonat 

(Điểu chính từ Ahnefeld etal 1994, Reaults of an interdiscipbinary consensus conference: Anoesthesist45,211-222) 
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