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Détranh xa tam véf cua tréem 500 ml -g T
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Voluven 6% = o
Hydroxyethyl starch 6% (HES 130/0.4) o &
1 in isotonic sodium chloride solution 5 5
1 D ﬂ
| 1 litre contains: = E
| Poly(O-2-hydroxyethyl) starch 60.0g c T
! Molar substitution 0.38 - 0.45 X o
Mean molecular weight (Mw): 130,000 Da § w om
Sodium chloride 9.0g 8 2 o
20 Electrolytes: — g w0
Na* 154 mmolii 3 o 3
¢l 154mmoll) 2 . e O
Excipients: i i LaC
Hydrochloric acid, Sodium hydroxide, Water for injection |
Thearetical osmolarity 308 mOsmol/l
Titrable acidity <1.0 mmol NaQH/]
300 pH 4,0-55
Dung djch dé truyén tinh mach

1000 mi dung dich chifa: xem thanh phén, ham lugng trong bang |
trén. Thanh phan: Chi dinh, chdng chidinh, ligu dung, c&ch ding va |
céc théng tin khéc: xem hudng dan su' dung. N
Dung thuGc ngay sau khi md tui. Chi dﬁnﬂ néu dungdich trong sudt
va bao bl khéng bi hu hai. Phén dung dich khéng dung hét nén bo
di. Bao quan & nhiét dé khéng qua 30°C. Khéng déng lanh.

Solution for intravenous infusion.
400 Indications, contra-indications, dosage and administrationy
attached leaflet.

To be used immediately after the bag is opened. Use only clear
solution and undamaged containers. Any unused solution should
be discarded. Do not store above 30°C. Do not freeze.
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THUOC BAN THEO BON.
DOC KY HPONG DAN SU DUNG TRUO'C KHI DUNG.
DE TRANH XA TAM VO1 VA TAM NHIN CUA TRE EM.

Voluven

Dung dich truyén tinh mach - Hydroxyethyl starch 6% (HES
130/0,4) trong dung dich mudi dang trong

Thanh phén

1000 ml dung dich chira:

Hoat chét

Poly(O-2-hydroxyethyl) starch 60,09
(D6 thay thé phan t 0,38 - 0,45

Trong luong phan t trung bink: 130.000
Da)

Sodium chlorid 90g
Pién giai

Na* 154 mmol/

Cl 154 mmol/l

Ta duoc

Sodium hydroxid

Hydrochloric acid

Nuwéc cat pha tiém

Ndng d6 thadm thiu ly thuyét 308 mOsmol/!

pH 40-55

Chuén d6 acid <1,0 mmol NaQH/
Chi dinh

Voluven dwgc chi dinh trong didu tri giam thé tich tuln hoan
do mét mau cép khi viéc slr dung dung dich truyén don thudn
khang mang lai hiéu qua ddy di (xem thém muyc Liéu dung va
Cach dung, Chéng chi dinh, Canh bao va Than trong khi st
dung).

Chéng chi dinh

Khéng s&r dung cac san phdm chira hydroxyethyl starch
(HES) cho cac triréng hop sau:

e Qua min v&i dugc chdt hodc cac ta dugc trong thanh
phén ché pham

e Nhi&m tring huyét

+ Bong

s Suy than hodc dung liéu phap thay thé than

e Xuét huyét ndo hodc xuat huyét ndi so

= Bénh nhan nang (Giéu trj tai cac khoa diéu tri tich cyc)

» Nhi¥ng tinh trang co nguy co qua tai dich, dac biét tredng
hop phi phéi va suy tim sung huyét

e Thira nuwéc

o Miét nuoc

e Tang natri huyét nghiém trong hodc tang clo huyét
nghiém trong

* Suy giam chirc nang gan nghiém trong

o Co tién str réi loan chdy mau hodc ddong mau; réi loan
déng mau nghiém trong

¢ Bénh nhan ghép tang

Lidu ding va céch ding

Dung dich Voluven chi ding dé truyén qua dwéng tinh mach.
Dung dich Voluven duwoc st dung giéi han dé phyc hdi thé
tich tudn hoan ban d4u cho bénh nhan véi thei gian st dung
khéng qua 24 gi¢. Libu dung hang ngay va téc dé truydn tuy
thuéc vao tinh trang méat mau ctia bénh nhan, vao kha nang

duy tri hoac phyc héi tinh trang huyét dong hoc va tinh trang
hoa lodng mau (do tac dung hoa lodng mau).

Trong vong 10-20 ml dich truyén d4u, truyén thubc cham va
theo doi chat ché tinh trang bénh nhan dé phat hién sém céc
dAu hiéu cia phan trng dang phan vé.

Nauwdi lon

Liéu hang ngay téi da khéng qua 30 ml dung dich Voluven
cho 1 kg thé trong.

S dung dich truyén Voluven vé&i lidu thdp nhat c6 hiéu qua.
Trong qua trinh dung thubc, can theo déi lién tuc huyét dong
cla bénh nhan va ngimg truyén dich ngay khi dat dwoc muc
tiéu huyét dong phu hop. Chu y khéng str dung vuet qua lidu
tdi da khuyén cao.

Tré em

Céac di liéu v& dd an toan cla dich truyén HES trén tré em
con han ché; do do, chi khuyén cdo sl dyng dich truyén HES
trén déi twong bénh nhan nay theo cac hudng din diéu tr
hién hanh cia B Y té.

Liéu dung cho tré em nén phi hep véi nhu cAu dich keo cia
mbi c4 thé bénh nhan, c6 tinh dén tinh trang bénh tat, ciing
nhw huyét dong hoc va tinh trang mét nwéc (xem muc Dugc
Iyc hoc).

Trén 41 tré so sinh va tré nhé (< 2 tudi), lidu trung binh 16 + 9
milkg duoc sir dung. Trén 31 tré em tir 2 — 12 tudi, lidu trung
binh 36 + 11 mi/kg dwoc dung. Lidu cho tré vi thanh nién >12
tudi twong ty lidu ngudi Ién.

Canh bao va than trong

Dich nay khéng thay th& cho héng cdu hodc cac yéu tb dong
mau trong huyét twong.

& nhi¥ng bénh nhan mac bénh nang, cac dich tinh thé nén
dwoc st dung trdc tién, va cac san phdm HES chi nén ding
néu cac dich tinh thé khéng du dé &n dinh tinh trang ctia bénh
nhan, va néu lgi ich cua viéc str dung dugc danh gia vuot
trdi so véi nguy co.

Do phan trng dj (ing (dang phan vé) cé thé xay ra khi st dung
dich truyén HES, bénh nhan st dung thubc cdn dugc theo
déi chat ché va truyén dich voi téc do chémy (xem thém muc
Tac dung khéng mong mudn). Nhi :
(tang m&n cam, cac triéu chirrig™g 1
nhip tim nhanh, co thét phé quan, hél khéng do tim) da
dugc ghi nhan khi ding dich truyén“ARS/ Néu co phan ng
qua man xay ra, cAn ngwng ding thube ngay lap tic va a
dung cac bién phap hd tre didu tri thich hop cho dén khi hét
cac triéu chirng (xem myc Tac dung khéng mong muén).

Phéu thudt va chan thuong:

Cac di¥ ligu v& dd an toan dai han cia dich truyén HES trén
bénh nhan phiu thuat/chdn theong con han ché; do do, can
bd y t& cAn than trong can nhéc gilra lgi ich co thé dat duwoc
va nhirng nguy co tig'n &n dai han cén chwa duoc hidu day
a0 khi siv dung dich truyén HES. CO6 thé can nhéc cac lya
chon didu tri sin co khac.

Thén treng ¢an nhac khi chi dinh dich truyén HES dé bbi phu
dich cho bénh nhan va tién hanh theo déi huyét déng thiong
xuyén dé kiém soat lidu dung va thé tich dich cta bénh nhan
(xem muc Liéu dung va cach dung).

Tranh tinh trang tang thé tich dich qua mirc do qua lidu hodc
truyén qua nhanh. Liéu ding cdn dugc higu chinh cin than,
déc biét trén nhirng bénh nhan cé vAn d& vé phéi va tim-tudn
hoan. Theo déi chat ché can bang dich va dién giai cia bénh
nhan.

Chéng chi dinh s+ dung cac san pham dich truyén HES trén
bénh nhan suy than hodc dung cac liéu phap thay thé than
(xem muc Chéng chi dinh). Ngirng truyén HES ngay khi bénh
nhén c6 cac d4u hiéu tén thuong than dlu tién. Do da co bao
céo vé sy tang nhu cAu can ding liéu phap thay thé than sau
90 ngay dung dich truyén HES, khuyén cao theo déi chirc
nang than @i v&i bénh nhan trong it nhéit 90 ngay.

Tranh dung thuéc cho nhirng bénh nhan ¢6 tién sk réi loan
chirc nang than.

1
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Thye hién cac chu y thdn trong dac thi khi didu tri cho cac
dbi twpng bénh nhdn suy giam chirc ndng gan hoic bénh
nhan rbi loan déng mau.

Tranh tinh trang pha lodng mau nghiém trong khi dung lidu
cao dich truyén HES trén bénh nhan giam thé tich tudn hoan.
Cén theo ddi tinh trang déng mau cla cac bénh nhan trai qua
phau thuat tim mé& cé sir dung cau néi tim phéi vi tinh trang
chay mau qua mirc di dugc bao cao khi dung dich truyén
HES trén nhém bénh nhan nay.

Ngirng truyén HES ngay khi bénh nhan cé cac diu hiéu réi
logn déng mau. Trong truéng hep van tiép tuc sir dung dich
truyén nay, cin theo ddi cac chi s vé déng mau clta bénh
nhan.

Khéng khuyén cao str dung dich truyén HES trén bénh nhéan
tién hanh phéu thuat tim he c4n dat tudn hoan ngoai co thé
do nguy co chay mau qua muc.

Tranh qua tai dich, nén digu chinh liéu ding trén nhirng bénh
nhan c6 réi loan chirc nang tim va than.

Tinh trang dich va téc d§ truyén cdn duwgc danh gia thueong
xuyén trong suft qua trinh didu tri, dic biét trén nhirng bénh
nhan suy tim hodc réi loan chikc nang than nghiém trong.
Trong trwéng hop bi mat nwéc nghiém trong, trwdc tién nén
truyén dung dich tinh thé Nhin chung. cin bu du dich aé
tranh mét nwoc.

Chn cham séc ddc biét nhirng bénh nhan co réi loan dién
giai.

Panh gia lam sang va xét nghiém thuwong quy 1a cin thiét dé
theo déi can bang dich, nong dd cac chét dién giai trong
huyét thanh, chirc nang than, can béng toan — kiém, va cac
théng sé déng mau trong trwéing hop phai didu tri kéo dai qua
dwéng tinh mach hodc dé dap ng theo yéu clu cla tinh
trang ctia bénh nhan. Cén theo ddi chirc nang gan cla bénh
nhan sl dung cac san phdm HES. bao gbm Voluven.

Tré em

Cac dir ligu vé g6 an toan cua dich truyén HES trén tré em
con han ché; do d6, chi khuyén cao str dyng dich truyén HES
trén déi twong bénh nhan nay theo cac hwdng din didu tri
hién hanh clia B Y t& (xem myc Liéu ding va cach ding).

Str dung & phu nir c6 thai va cho con bu

Chi c6 mét sé it di¥ liéu nghién ciru 1am sang vé sir dung lidu
don dung dich Voluven & phu ni sinh mé co gay té tay séng.
Khéng thdy dung dich Voluven ¢c6 anh huéng xdu dén sy an
toan cua ngwoi me clng nhw tré so sinh.

Cac nghién clru trén dong vat khéng cho thdy céac tac dung
nguy hai d8i v&i sw mang thai, sy phat trién cla phéi va thai,
trong qua trinh sinh @& va sy phat trién sau khi sinh. Khéng
€6 bang chirng vé tac ddng gay quai thai.

Dung dich Voluven chi nén dung cho thai phu khi @4 can nhac
Igi ich va nguy co co thé xay ra déi véi phai thai.

Chua co dir liéu vé& siv dung Voluven trong giai doan chuyén
da va sinh né trlr cac trwéng hep sinh mé. Chi sl dung khi
that sy can thiét.

Chura biét ligu thubc co tiét vao sira me hay khdng. Vi nhiéu
thuéc cé kha nang tiét vao sira me, ¢in thén trong khi truyén
Voluven cho phy ni¥ cho con bu.

Twong tac thubc

Hién chwa cé twong tac nao véi cac thube khac hodc cac san
pham dinh dwéng khac dugc bao cao.

Biéu hién tang tam thdi men amylase trong mau sau khi st
dung HES c6 thé gay nhdm 1&n voi chdn doan viém tyy.

Khi ding lidu cao, nhitng tac dung pha lodng c6 thé gay giam
cac ybu té déng mau va cac protein huyét tirong khac va lam
giam haematocrit.

Tac dung khéng mong muén

Cac tac dung khéng mong muén dugc xac dinh nhw sau: Rat
phd bién (>1/10), thuong thdy (>1/100 dén <1/10), it théy
(>1/1000 dén <1/100), hiem thay (>1/10000 dén <1/1000), rat

hiém (<1/10000), tén xuét chua ré (khéng woc lweng duoc te
dir liéu sén co).

il Au va hé mach bach huvét
Hiém thdy (khi dung liéu cao): khi sir dung HES, céc réi loan
vé ddng mau ngoai nhizng tac ddng tir hién tweng pha lodng
6 thé xay ra tby thuéc vao lidu ding.
Cac [ﬁi loan !ﬁ hé mﬁng mién dich
Hiém thdy: Cac san pham co chira HES c6 thé din dén cac
phan (rng phan vé (qua man, cac triéu chirng gidng nhw b
cum, nhip tim cham. nhip tim nhanh, co thit ph& quan, phu
khéng phai nguyén nhan do tim hodc phdi). Néu xay ra phan
(rng qua mén. ng dung thubc ngay lap tirc va ap dung cac
bién phap hé tre diéu tri thich hgp cho dén khi hét cac triéu
ching.
Cac rbi loan vé da va cac mé dui da
Thuong théy (tiy thuée vdo liéu ding): Didu tri kéo dai véi
lidu cao co thé gay ngira, dwoc biét nhu 14 mét tac dung
khéng mong muén cua HES.
~4c khdo sat khe
Phé bién (tuy thuéc véo liéu dung): Néng d§ men amylase
trong mau c6 thé tang cao trong khi sir dung HES va co thé
gay nham I&n véi chan doan viém tuy. Néng 46 men amylase
bi tdng cao do si tao thanh cac phirc hgp cia hydroxyethyl
starch va enzym lam giam téc d§ dao thai va khéng dugc coi
la mot chan doan viém tuy.
Phé bién (tuy thubc véo liéu dung): Khi ding liéu cao. tac
dung hoa lodng co thé dan dén sy hoa loang twong (rng cac
thanh phén ciia mau nhw cac yéu tb déng mau va cac protein
khac clia mau va dn dén viéc 1am giam chi sé hematocrit.

Tén thuong gan < khong rd tAn suit (khong thé woc tinh tir
cac dir liéu hien co)>

Tén thwong than < khong rd tan suét (khéng thé woc tinh tl
cac dir liéu hién co)>

Théng béo cho béc si nhirng téc dung khéng mong mudn
gap phai khi stz dung thuéc.

Pac tinh dworc Iwe hoc
Ma ATC: BO5A AO7

Nhém duwoc Iy didu tri; Thay thé huyét twong va phan tir
protein huyét twong. ~

t

A\

Hoat chét HES 130/0.4 1a mét cl“lé xudy/cda tinh bot bap
sap chl yéu chira chét trung hop amylopectin) bao
gbm tréi hon 1a nhitng don vi dwdng Kef nbi a-1,4 véi nhidu
nhanh a-1,6. Voluven la mét dich keo nhéan tao dung trong
liéu phap thay thé thé tich. Nhitng tinh chét dwoc ly phuy
thuéc vao sy thay thé phan tr bang nhirng nhom
hydroxyethyl (0,4), trong lrgng phén tlr trung binh (130,000
Da), nbng dd (6%). ty 1& thay thé (ty 1& C./Ce) x&p xi 9:1 cling
nhw lidu ding va téc dd truyén. D& mé ta nhirng ddc tinh
trong Iwomg phén tir va sy thay thé phan tir cia HES trong
Voluven, mét hop chéat dugc thiét k& nhw HES 130/0.4. Sy
thay thé phan ti thdp, trong lwgng phan tir vira phai, va phan
bb trong Iwgng phan tir day cua HES 130/0.4 chira trong
Voluven gép phén tao ra nhirng tac dung hiru ich trén dugc
ddng hoc va tac djng thé tich ndi mach.
Truyén 500 ml dung dich Voluven trong 30 phut cho nhing
ngwdi tinh nguyén, cho mot két qua tang thé tich tuan hoan
én dinh bang 100% thé tich dich da truyén vao va kéo dai tir
4 dén 6 gid.
Sy hoan abi déng thé tich clia mau véi Voluven duy tri thé
tich tuan hoan trong it nhat 6 gi&.

ng cho tre em
Trong mot nghién clru & tré so sinh va tré nhé < 2 tudi phai
trdi qua phau thuat dugc chon ngdu nhién dung Voluven
(N=41) hoac dich albumin 5% (N=41). Lidu trung binh cia
Voluven dwgce dung 13 16 £ 9 mifkg.
Trong mét nghién ctru b sung, tré em tr 2 - 12 tudi tréi qua
phau thuat tim dugc dung ngdu nhién Voluven (N=31) hoac
dich albumin 5% (N=30). Liéu dung trung binh la 36 = 11
mifkg.

reutschlal
burg v.d.}
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Dir ligu ddy da vé str dung Voluven trén tré vi thanh nién >12
tudi dya trén nhi¥ng nghién clru cé dbi chirng & ngudi IGn.

Lidu ding & tré em cn dugc didu chinh tuy theo nhu clu
dich keo cta tirng bénh nhan, tinh trang bénh Iy hién ¢o, tinh
trang huyét déng va nwedc trong co thé (xem muc Liéu dung
va Cach dung).

¢ dung cho phu ni sinh md

Nhitng dir ligu 1dm sang vé viéc sl dung mét lidu don
Voluven cho phu ni¥ sinh mé ¢ gay té tly séng con han ché.
Tan suét ha huyét ap th&p hon dang ké khi dung Voluven két
hep dich tinh thé so v&i don tri liéu bang dich tinh thé (36.6%
80 v6i 55,3%). Nhin chung, danh gia vé hiéu qua cho thdy
nhi*ng lgi ich dang ké cua Voluven trong phong nglra ha
huyét ap va ha huyét ap nghiém trong so v&i nhém dich tinh
@i chirng.

Pac diém dwoe dong hoc

Duwoc dgng hoc cua hydroxyethyl starch la phic tap va phu
thugc vao trong lugng phan tl, va chu yéu vao do thay thé
phan tir va kiéu thay thé (ty 1& Co/Cs). Khi truyén qua duéng
tinh mach, cac phan t& nhé hon nguéng loc cla than
(60.000-70.000 Da) nhanh chéng dwoc bai tiet vao nudc tidu
trong khi cac phan tir lon hon bi chuyén hoa bdi men a-
amylase trudc khi cac san phdm giang héa bi bai tiét qua
than.

Trong lwgng phan tir trung binh trong éng nghiém clia
Voluven trong huyét twong la tir 70.000 — 80.000 Da ngay
sau khi truyén vao va van con Ién hon ngeéng loc cla than
trong sudt thoi gian diéu tri.

Thé tich phan bé 13 khoang 5.9 L. Truyén dich trong véng 30
phut, néng dé Voluven vin cén cao t&i 75% nbng dé téi da.
Sau 6 gitr, ndng do trong huyét trong giam con 14%. Sau khi
truyén mét lidu 500 ml, ndng d6 hydroxyethyl starch trong
huyét tuong gin nhu trd lai murc co ban sau 24 gio.

Murc thanh thai cla huyét twong 1a 31,4 mi/phut khi truyén
500 ml Voluven véi néng dé dinh trung binh AUC la 14,3
mg/ml x gi&, trong d6 cho thdy dwoc déng hoc khéng tuyén
tinh. Th&i gian ban hiy t 12, = 1.4 gid va t 120 = 12,1 gir khi
truyén 500 mi dung dich don lidu.

Khi stk dyng cung mét liéu (500ml) trén déi twong suy than
trung binh va ning, néng dé dinh trung binh AUC bi ting ré
rét voi hé sb 1,7 (6 tin cay 95% trong khoang 1.44 va 2,07)
trén déi twong cé murc thanh thai creatinin Clz, < 50 mijphat
so voi d6i twong ¢6 mirc thanh thai creatinin Cle, > 50
mi/phat. Thoi gian ban thai va nbng dé HES dinh khéng bi
anh hwong béi suy than. & mirc thanh thai creatinin Cle, > 30
mi/phat, 59% thudc duec truyén vao tim théy trong nurdc tidu
50 V&I mire 51% khi mirc thanh thai creatinin Cl;, = 15 dén 30
mi/phat. Huyét twong gn nhw tré lai mire khéi diém sau khi
truyén 24 gior.

S tich liy trong huyét twong khdng dang ké ngay ca sau khi
truyén hang ngay khoang 500 mi dung dich 10% HES 130/0.4
cho nguwoi tinh nguyén trong sudt khoang thoi gian 10 ngay.
Trong mét thir nghiém trén chuét thi nghiém véi liu 1ap lai la
0.7 g Voluven/kg thé trong trong thoi gian 18 ngay, 52 ngay
sau 14n truyén cuéi cing, su tich Iy & mé 1a 0,6% clia tong
lidu da truyén.

Trong mét nghién cliru duge dong hoc khac, 8 bénh nhén cé
bénh than giai doan cubi (ESRD) phai chay than nhan tao da
nhan mot lieu duy nhét 250 mi (15 g) HES 130/0,4 (6%). 36 g
(24%) bi thai trlr trong 2 gi& chay than nhan tao (500 ml
dialysat méi phit. loc HD Highflux FX 50, Fresenius Medical
Care, Germany). Sau 24 gi&r, nbng do huyét twong trung binh
cta HES la 0,7 mg /ml. Sau 96 gi&r, néng @d huyét twong
trung binh con 0,25 mg/ ml. HES 130/0.4 (6%) chéng chi dinh
& nhirng bénh nhan didu tri bang loc mau (xem muc Chéng
chi dinh).

Hién chwa cé di¥ liéu dwgc ddng hoc trén nhitng bénh nhan
suy gan, bénh nhi hodc bénh nhan cao tudi. Nhitng tac dung
lién quan dén gi¢i tinh trén duge dgng hoc clia Voluven ciing
chuwa dugc nghién cleu.

Qua liéu

Ciing nhu cac dung dich thay thé thé tich tuln hoan, qua liéu
c6 thé dan dén qua tai tudn hoan (vi du nhw phi phéi). Trong
trwéng hop nay cin ngirng truyén dich ngay lap tirc va néu
cAn phai didu trj bing thudc lgi tidu.

Bao quan
Bao quan & nhiét d§ khéng qua 30°C. Khéng déng lanh.

Han ding
36 thang ké tir ngay san xuét.

Quy cach déng goi
Tui polyolefine (freeflex): 500 ml

Lwu y

San pham chi ding mét 1An. Ding thubc ngay sau khi mé
chai hoac tui dung dich. Khong sir dung thudc sau ngay hét
han. Phan dung dich khdng ding hét nén bé di.

Chi dung khi dung dich con trong, khéng c6 van dyc va bao bi
khéng bi hu hai.

Théo bo tdi bao boc ngoai tui Polyolefine (freeflex) trude khi
dung. /
Néu cAn thém thang tin, xin hdi y kiéhpaeest. -~ /

Sén xuét béi: Fresenius Kabi Deutschland GmbH.
Freseniusstrale 1, 61169 Friedberg, Bic
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