https://trungtamthuoc.com/

S

7 Huong din siv dung thude

Rx-Gelofusine®

DPoc ky hwdng din sir dung trwée khi dung.

Pé xa tim tay tré em.

Théng bao ngay cho bac s§ hoidc dwge s§ nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi
sir dung thudc.

Thubc nay chi ding theo don thude.

Thanh phin céng thirc thube

500 ml dung dich chira:

Thanh phd‘n hoat chat:

Succinylated Gelatin (Modified fluid gelatin) 20,00 g
Trung binh trong Iugng cua phan tir lugng (Mw) 30 000
Trung binh s6 lwong ctia phan tir lwong (Mn) 23 200

Sodium clorid 3,505 ¢

Sodium hydroxyd 0,68 g

Thanh phan té dugc:

Nuéc ct pha tiém

Nong d¢ dién gidi:

Natri 154 mmol/l

Clorid 120 mmol/l

Dang bao ché:

Dung dich tiém truyén.

Nong do ap lyc thdm thau 1y thyét 274 mOsm/]
pH 71-17,7
Piém héa gel <3°C

Chi dinh
Ding l1am dung dich keo thay thé thé tich huyét twong trong céc trudng hop:
— Diéu trj va du phong giam thé tich mau bao gdm:

— Giam thé tich mau tuyét d6i do chay mau hodc cic truong hop mét dich ndi mach hoic duy
tri dich ndi mach trude phiu thudt.

— Giam thé tich mau tuong dbi thir phat do gay té ngoai mang cimg hodc giy té tiy sdng,
shock khéng c6 giam thé tich méu.

— Pha loang mau.

— Tuén hoan ngoai co thé (may tim phéi nhan tao, thAm phan mau).

Liéu dung, cich diing

Liéu diing

Liéu dung, toc d6 truyén va thoi gian truyén phu thudc vao yéu ciu cia timg ngudi bénh va duge
diéu chinh theo yéu cu hién hanh bing céch theo ddi céc chi sé thong thudng cia hé tudn hoan
(vi du huyét ap).
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Dé phat hién sém cac phan img di ing (phan vé/thé phan vé), 20 — 30 ml diu tién phai duoc truyén

that chdm cho bénh nhan dudi sy giam sat chat ché.

Nhirng khuyén céo duéi ddy vé liéu dung 12 kim chi nam dé 4p dung cho ngudi 16n:

Céc chi dinh

Liéu trung binh

Dé phong tinh trang giam thé tich m4u va ha huyét ap,
dleu tri tinh trang giam thé tich mau & dang nhe (vi dy
mat mau va huyét tuong khong nhiéu lam)

500 - 1000 ml

Diéu tri tinh trang giam the tich mau trdm trong

1000 — 2000 ml

Trong cac truong hop cap clru c6 cac chi dinh song
con d6i voi ngudi bénh

Truyén nhanh 500 ml (dudi ap luc) va sau
khi cac chi sb cua hé tudn hoan da duoc
cai thién thi truyén thém dé bu dép lai thé
tich bi thiéu hut.

Pha lodng méau (ddng thé tich)

Luong Gelofusine® su dung tuy thudc
vao thé tich méau da bj lay di. Tuy nhién vé
nguyén tic, khong dwoc ding qua 20
ml/kg thé trong trong mot ngay.

Tuén hoan ngoai co thé

Tuy thugc vao viéc sir dung hé thépg tuin
hoan nao, nhung thudng Ia 500 dén 1500

ml.

Trong trudng hop ngudi bénh bi roi loan déng mau, suy than va bénh gan mén, can phai diéu chinh
lidu lugng theo tinh trang 1am sang ctia co thé, vira phai xét dén cac két qua xét nghiém hoa-lam
sang.

Liéu t6i da hang ngay:

Gidi han diéu tri duoc xé4c 14p bdi tac dung pha lodng. Viée thay hong cau hodc truyén mau toan
phan dugc coi 12 bién phap cudi cing khi hematocrit tut xudng dudi 25% (30% trong trudng hop
ngudi bénh ¢ nguy co vé tim mach hogc phdi).

Toc do truyén t6i da:

Téc d truyén tdi da phu thude vio tinh trang tudn hoan - tim mach dic thu cua tirng ngudi bénh.

Cach dung va duong dung

Truyén tinh mach. Trong trudng hop dic biét phai truyén nhanh duéi ap luc bén ngoai, ¢6 thé cin
thiét trong tinh hudng cép ctru, trude khi truyén phai dudi hét khong khi ra khoi nhitng chai ¢6
chira khoang khong khi bén trong, vi néu khéng s& xay ra nguy co gy tic mach do bot khi trong
khi truyén.

Néu dung 4p luc dé truyén (bang quan 4ap luc, bom truyén) thi truée khi truyén phai 1am 4m
Gelofusine® 1&n dén nhiét d6 co thé.

Chéng chi dinh:

Khéng dugc dung Gelofusine® trong cac trudng hop:

— P biét 1a bi man cam véi gelatin.

— Tang thé tich mau, — & nudc, — suy tim trim trong.

—Réi loan dong mau trAm trong.

Chi dugc dung Gelofusine® véi diéu kién phai than trong trong cac trudng hop:
— Téng natri mau vi c6 bd sung thém natri trong thanh phan ctia Gelofusine®.

— Mét nuéc vi thuong nhiing trudng hop ndy chi cin diéu chinh can bing dich.
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— Réi loan déng mau vi viéc str dung thude dan dén tinh trang pha lodng cac yéu td dong mau.
Suy than vi dudng bai tiét binh thudng c6 thé bi suy yéu.

— Bénh gan min vi viéc tng hop albumin v cac yéu té dong mau trong gan c6 thé bi anh hudng

va viéc sir dung thude lai cang 1am cho chung bi pha lodng hon.

Cinh bao va thén trong khi dung thudc

Céc chit dién giai can dugc thay thé khi can thiét.

Cén phai theo dbi dién giai d6 va can bing dich, dic biét 1a trong trudng hgp ting natri mau, tinh
trang mét nudc va suy than.

Trong truomg hop c6 rdi loan déng mau va bénh gan mén can phai theo ddi céc chi sb ddng méu
va albumin huyét thanh.

Do kha ning cac phan (g di (mg (phan vé/thé phan vé) c6 thé xay ra, viéc theo d&i ngudi bénh
13 thuc su can thiét.

Str dung trong nhi khoa:

Hién chua c6 kinh nghiém gi khi chi dinh cho tré em du6i mot tudi.

Tac dung Ién cac chi sé hod lam sang:

Céc chi s6 hoa 1am sang c6 thé bi anh huong. Vi vay cac két qua xét nghiém sau déy tai phong
xét nghiém c6 thé bi ting cao: tc dd mau lang, ti trong nudc tiéu va xéac dinh céc protein khong
dic thi (vi du bang phuong phép biuret).

M>i chai chi ding mot Ian.

Phan khéng dung nita phai huy bo.

Dung dich v6 tring, khong cé chit gay sot.

Khéng dugc sir dung néu thay dung dich khong trong sudt hodic chai hodc nip chai ¢6 diu hiéu
bi hu hai.

Si dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bi
Khong c6 dau hiéu nao chirng to Gelofusine® gay doc cho thai nhi. Khong c6 dir liéu vé sir dung
thudc trén phu nit ¢6 thai va cho con bu, chi nén dung thudc néu loi ich vuot trdi so véi nguy co.

Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing l4i xe, vin hanh may méc
Chuwa c6 bang chimg vé anh hudng ciia thudc 1én khd ning l4i xe, van hanh méay méc.

Twong tic, twong ky, cia thude
Do khdng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky ciia thude, khong tron 1an thude nay véi cac thude
khac.

Téc dung khéng mong muén cia thude

Cac tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo tan suét nhur sau:
Rét thuong gip: (> 1/10)

Thudng gip: (> 1/100 dén < 1/10)

it gap: (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip: (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém gip: (< 1/10.000)

Khoéng 5 tin suat: (khong thé udc lugng tir dir liéu hién c6)

Réi logn hé mién dich
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Hiém gap: Cac phan (mg di tmg phan vé/dang phan vé Ién dén shock (bao gdbm, nhung khong
gi6i han bai kho thd, cac phan tmg di tng da ching han nhu mé day...) Trong trudng hop ¢6
phan (g dang phan v¢, phai nglmg truyén ngay lap tirc va thuc hién diéu tri cdp ctru nhu thong
thuong.

Réi loan tim

Rét hiém gip: Nhip tim nhanh

Ro6i loan mach méu

Rét hiém gap: Ha huyét ap

Roi loan chung va phdn img tai ché

Rat hiém giip: Sét, 6n lanh

Réi loan hé tiéu héa

Khong rd tin suét: budn nén, 6i mira, dau bung

Xét nghiém

Khéng rd tan suat: giam bao hoa 6-xy

RGi logn mau va hé bach huyét

Rét thuong gip: Hematocrit va ndng do protein huyét tuon g giam.

Thoéng thudng (tly vao lidu duoc truyén): Néu truyén liéu Gelofusine® twong dbi 16n s& gay
lodng cac yéu td dong mau va vi vy c6 thé anh hudng s dong mau. Thoi gian Prothrombin c6
thé tiang va thoi gian thromboplastin timg phan hoat hoa (aPTT) c6 thé bj kéo dai sau khi truyén
lidu 16n Gelofusine®.

Gidng nhu véi tat ca cac dung dich keo thay thé thé tich, phan (mg di (ng (phan vé/thé phan vé)
v6i céc mirc do nghiém trong khac nhau c6 thé xay ra sau khi truyén Gelofusine®. Chiing biéu
hién nhu 1a cdc phan mg ctia da (ndi mé day) hodc c6 thé giy do bimg mit va cb. R4t hiém khi
xay ra trudong hop bi tut huyét ap, sdc hodc ngirng tim va hé hip.

» Cin cung cép thoa dang nhirng théng tin sin c6 cho céc thdy thudc va nhan vién y té v& cac
dang va mirc d§ nghiém trong clia cac phan g bi qui cho la do sir dung cac dung dich keo thay
thé thé tich.

» Phai chuén bi sén sang dung cu va thuéc men cho hdi sirc cp ctru.

» Theo d&i chit ché ngudi bénh trong thoi gian truyén thudc va nhét 13 trong thoi gian truyén 20
— 30 ml déu.

» Phai ngimg truyén ngay 1ap tirc khi c6 ddu hiéu dAu tién cia céc phan (mg phu (xem bang dudi
day).

Khéng c6 phép thir nao timg biét dé nhan biét truéc nhitg ngudi bénh cé kha ning bi cac phan
{rng phan vé hoic thé phan vé.

Dién bién ciia phan img khong dung nap thudc khong thé tién doan truée duge. Céc phan img di
g (phan vé&/thé phan vé) d6i véi cac dung dich gelatin c6 thé vira la cac phan tmg do histamin
lam trung gian vira la céc phan g doc 1ap v6i histamin. Dé phong ngira, c6 thé trc ché su giai
phéng histamin bing c4c thudc chen H1 va H2. Viéc sir dung cac corticosteroid dé phong ngira
chua dugc chirng minh 13 ¢6 tac dung.

Cic phan (g bat 1oi ¢6 thé x4y ra ca & ngudi tinh tdo 1in & nhirng bénh nhéan dang dugc giy mé.

Tuy nhién trong nhitng pha shock cap tinh do giam thé tich mau, cho dén nay chua timg bao gio
gidp céc phan tng di tmg (phan vé/thé phan vé).
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Qua lidu va cach xir tri

Cac triéu chitng:

Viéc ding qué liéu luong cac dung dich thay thé thé tich c¢6 thé din dén tinh trang ting thé tich
mau khéong chu dinh kém theo chirc nang tim va phdi bi suy giam lién tuc.

Cach xir tri:

Ngay khi cac triéu chimg hé tuin hoan bi qua tai bt d4u biéu hién vi du khé tha, tic nghén tinh
mach canh, phai ngimg truyén ngay lap tirc.

Pic tinh dwec lye hoe
“Hé dugc — tri liéu: Chét keo thay thé thé tich huyét twong.

Ché pham Gelatine, m3 ATC: BOSAAO06.

Gelofusine® la dung dich 4% succinyl gelatin (gelatin 1ong bién tinh) v&i khdi lwong phan tir
trung binh 1a 30.000 daltons (trung binh trong lugng). P nhét twong ddi 1a 1,9 & 37°C va ap luc
thim thau keo 1a 34 mmHg. Diém ding dién tai pH 4,5. Dién tich 4am duoc dua vao phan tir boi
phén (g succinyl héa 1am n& phan tir 1én kich thudc 16n hon 16 rét so véi chudi protein ¢6 cling
trong lugng phén tir chura dugc succinyl hoa. Céac dac tinh cua Gelofusine® tao ra tac dung bu
thé tich di manh trong 3-4 gid.

Téc dung diéu tri

Gelofusine® thay thé thiéu hut the tich 1ong mach do mat méau va huyét tuong. Vi vay ap luc
dong mach trung binh, ap luc cudi tdm truong that trai, cung lugng tim, chi s6 tim, cung cap oxy
va tiéu tién déu ting.

Co ché tac dung

Ap lyc thdm thau keo ctia dung dich dinh mirc hiéu quéa ban d4u. Thoi gian téac dung phu thude
vao su thanh thai keo qua qua trinh phan b lai va dao thai. Tac dung bu thé tich cua
Gelofusine® twong img véi lwong dich sir dung. Vi viy Gelofusine® 12 mot chét thay thé huyét
tuong, n6 khong c6 tic dung 1am gidn nd huyét twong. Sy thiéu hut protein huyét trong khong
dugc thay thé boi Gelofusine®.

Pic tinh dwge dong hoc

Phin bb:

Sau khi truyén, Gelofunsine® dugc phan bd nhanh vao long mach, nhung mét phan nhé céc
phan tir c6 khdi lugng phan tir nhé con phan bd vao cc khe gian bao. Khéng c6 bing chirng nao
chimg to Gelofunsine® dugc gitr trong ludi ndi mé hoic & bit ky mot noi nao khac cua co thé.
Chuyén héa/dao thai:

Hau hét lugng Gelofunsine® di truyén vao duoc tiét qua than. Chi m6t phan nho dugc dao thai
qua phan va khong qua 1% dugc chuyén héa. Nhitng phén tir nho duoc dao thai truc tiép bing
céch loc qua céu than trong khi nhitng phén tir I6n hon duoc chuyén hoa theo kiéu ly giai protein
tai gan, sau d6 dugc thai qua than. Chuyén héa phén giai protein thich mg t6t dén mirc ngay ca
trong diéu kién suy thén, vin khong thiy c6 su tich lity gelatin. Sau khi truyén dé thay thé thé
tich huyét twong, nira doi sinh hoc trong 1ong mach ciia Gelofusine® 13 4-5 gid.

Dugc dong hoc trong tinh trang 1am sang dac biét:

Nira doi sinh hoc ciia Gelofusine® cé thé kéo dai & nhirng bénh nhan thim phan mau (GFR < 0.5
ml/min).

Quy ciach dong goéi
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Hop 10 chai nhya 500 ml.

Han dung
24 thang ké tir ngay san xuét.

Piéu kién bio quin
Khéng bao quan & nhiét dg trén 30°C.

Tiéu chuin chit lwgng
Tiéu chuan co so.

Cic bien phap va ligu phap hoa dugc

Xit tri e cifu = Cic phan ting phan vé/th phin vé
C 4o/ | Phuong thic bidu | Cac diu hidu & triéu ching
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cac khang histamin H, /H, thich hgp

3

epinephrin, vi du epinephrin nudt hodc tiém tinh
mach chim. 0,5 - 1,0 ml epinephrin 1:10 000

cac corticosteroid tidm tinh mach thich hgp

céc khang histamin cin

"y

cac catecholamin, vi du nhu tiém tinh mach ¢hdm 1mi
epinephrin 1:10 000, tiém nhic lai néu cdn vdéi tdng

Iiwklmngmtquémml

mlarz*qp co ph& quan nghiém trong: theophyllin

céc corticosteroid tiém tinh mach thich hap
cac khang histamin H,/H, néu cén

.

héi sk coban

héi sic tich aydc

-ckcatedolamhﬁdu\ﬁmlepi hrin 1:10 000
tiém tinh mach, tiém nhic lai néu can

luu ¥ dén cic thudc khdc nhu:

- noradrenalin, dopamin, dobutamin.

- Natri bicarbonat

(EY¥idu chinh tit Ahnefeld etal 1994 Resufis of an

Co s& san xuat:
B. Braun Medical Industries Sdn. Bhd.
Bayan Lepas Free Industrial Zone 11900 Bayan Lepas, Pulau Pinang, Malaysia.
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