LOL benhring

THONG TIN KE PON

(Théng tin danh cho céan bd y té)

Boc ky huéng dan st dung trude khi ding

— Hay gilr t& thdng tin nay, ban cé thé cin doc lai no.

— Néu ban ¢6 thém thdc méc, hdi bac sy hay dugc sy clia ban.

— Thubc nay dugc ké cho ban. Khéng dugc dua né cho nhiing ngudi khac. N cé thé gay hai cho
ho ngay ca khi ho ¢6 nhiing triéu chimg giéng nhu clia ban.

— Néu gép phai nhirng tac dung phy nghiém trong, hay ban luu y bat ky tac dung phy ndo ma chua
duroc ligt ké trong tr théng tin ké don nay, vui long bao cho bac s§ hay duwgc si clia ban.

Tén thube

Human Albumin 20% Behring, muéi thap

Dung dich dé truyén tinh mach.

Thanh phén

Dung dich 20% twong duong 2009/l protein toan phan, trong @6 c6 it nhét 96% albumin nguoi.
Chai 50 ml chira it nhat 9,6g albumin ngui,

Thanh phén hoat tinh

Albumin ngudri
Thanh phén ta dwoc trong 50 mi

Nbéng do Ham lugng
lon Natri 125 0,144g
lon Chlor téi da 100 0,1775g
Caprylate 16 0,114g
N-acetyl-D,L-tryptophanate 16 0,196g

HCI hay NaOH (véi luvgng nhé dé diéu chinh @6 pH)
Nugc dé pha truyén lwgng via dd thé tich 50 mi

Dang bao ché

Dung dich truyén tinh mach (thudc sén dé ding).

Human Albumin 20% Behring, muéi thap I dung dich truyén trong subt, mau vang, mau hé phach hay

mau xanh I& cay nhat. .

Quy céach déng géi

Human Albumin 20% Behring, muéi thdp chai dung tich 50 mi, chia it nhat 9,69 albumin trong 50 ml,

chai chira trong hép bia gidy.

Chi dinh diéu trj

— Lam téng ap Iyc keo trong trwérng hop bi gidm &p luc keo.

- Bugrc pha loang thanh dung dich 4 — 5% dung thay thé cho dung dich déng trirong voi hiéu qua lau
dai.

- Biéu tr gidm albumin trong mau.

Liéu dung va phwong phap sir dung

Néng d8 ciia cac dang dung dich albumin, lidu ding va téc db truyén va néng dé cua dung dich

albumin dugc s dung phai dugc didu chinh theo nhu ciu cla tirng bénh nhan.

Liéu diing

Liéu can phy thuéc vao trong lugng clia bénh nhan, mirc d6 trAm trong ctia chan thueng hay bénh

hay tinh trang dang mét dich hay protein. Nhirng bién phap do lwéng thé tich mau tudn hoan phai

duge thyre hién chir khdng chi co ngudng albumin trong huyét twong.

Albumin nguoi phai dugc ding dudi sy gidm sat chat ché huyét déng hoc, nhiing tham sé bao gém:

~ Ap lyrc méu dong mach vé nhip tim:

— Ap lye tinh mach trung tam

- Ap lyc dém dong mach phéi

- Lugng nwéc tidu

— Bién giai

- Heamatocritthaemoglobin

Phirong phdp s dung

Human Albumin 20% Behring, muéi thip truyén tinh mach. San pham Ia dung dich s&n dé truyén tryc

tiép hay pha lodng truéc véi cac dung dich déng trrong (nhu glucose 5% hay nudc mudi sinh Iy

0,9%).

Nhirng dung dich albumin khéng duoc pha véi nwée dé tiem truyén, vi né co thé gay tan huyét cho

nguwdi nhan.

Téc dé truydn phai dwoe didu chinh theo chi dinh va bénh tinh cla tirng bénh nhan va chi dinh.

Trong thay thé huyét trong, tdc do truyén phai dwge didu chinh theo the do lay di.

Néu phai cin truyén mét lugng lom dung dich albumin, san pham phai dwoc lam 4m béng nhiét do
phong hay thén nhiét truére khi dung.

Khong sir dung khi dung dich bi m& hay cé cén (chat dong/hay manh nha). Biéu nay cho thiy c6 thé
dung dich protein nay khéng &n dinh hav duna dich d3 bi nhidm ki &
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Canh bao dac biét va than trong khi ding

Trong trwéing hop nghi ngér ¢ nhirng phan rng nhu s6c phan vé hay dj ing (phan tngadang séc di
(rng) phai ngung truyén ngay 1ap tkrc va phai thirc hién cac didu tri phil hgp. Trong tr op sbc
phan vé, phi tuan thi theo nhiing hwéng dén hién hanh cho diéu trj sdc. ,0
Albumin phai duoc diing than trong trong nhiing trudng hop gidm thé tich mau (qua tai the wn
hoan) va nhitng hé qua clia né hay sir pha lodng mau co thé biéu hign mét nguy co' déc bigt cha’/%,

bénh nhan. Nhw trong nhirng tredng hop: 7, O

— Suy tim sung huyét (thiéu mau co tim nghiém trong), O

Tang huyét ap (ap lyc méu tang), - \9/(

— Gian tinh mach thuc quan (bénh mach mau thrc quan), . (?%(

— Phu phéi,

— Xuét huyét ndi tang (tang nguy co' xuat huyét),

— MAt mau nang (thiéu t& bao hong ciu nghiém trong), OO
— W& nigu tai than hay sau than (suy than). O

Hidu qua thAm thdu keo cia dung dich albumin 20% (200g/1) xAp xi 4 1&4n huyét twong mau binh O,
thuéng. Vi thé khi truyén albumin dam dac phai thuc hién theo doi dé dam bao cung cap di nwéc Oy
(truy&n dich) cho bénh nhan. Bénh nhéan phai dwoc theo doi d& sin sang bdo vé chdng lai qua tai

tudin hoan hay dw nuéc (tng thé tich nudrc toan b trong cor thé).

Nhirng dung dich albumin ngu@i 20 — 25% c6 kha it cac chét dién gidi so v&i nhirng dung dich
albumin ngudi 4 — 5%. Khi truyén albumin, tinh trang dién giéi cla bénh nhan phai dugc theo di
(xem phan Lidu va phuong phap sir dung”) va thire hign tirng budéc phi hop dé phyc hdi hay can
bang dién gidi.

Dung dich albumin khdng duoc pha loang véi nuéc pha tiém vi ¢6 thé gay tan huyét (pha huy té bao
héng ciu) trén mot s6 bénh nhan.

CAn phai kiém soat tinh trang dong mau va heamatocrit néu phai truyén mot thé tich dung dich
albumin dang ké. Phai thyc hién danh gia dé dam béo sy thay thé ddy a0 cac thanh phan cla mau
(hdng cAu, tiéu cau, cac chit dién giai va cac yéu tb dang mau).

Su taing thé tich mau c6 thé xay ra néu lidu va téc do truyén khang duoc didu chinh theo tinh trang
tudn hoan ctia bénh nhan. Phai ngurng truyén ngay khi cé nhiing dau higu 18m sang dAu tién clia qua
t&i tudn hoan (nhirc @A, khé thés, sung huyét tinh mach canh) hay trong trurdng hop tang huyét ap,
tang ap lc tinh mach trung tam hay pht phéi.

Human Albumin 20% Behring, mudi thap chira 125 mmol natri trong mét lit. Phai can nhéc & nhirng
bé&nh nhan dang kiém soat ché do an cé mudi.

An toan vi rat

Khi s&n xut nhirng ché pham y khoa tir huyét trong hay mau ngudi, nhirng bién phap nhét dinh
duoc thye hién nhdm phong nglra nhiém triing truyén sang bénh nhan. Nhirng bién phap nay bao
gdm lga chon cAn than méau va ngudi hién huyét tvong G& dam bdo ring nguy co mang bénh nhiém
tring dwoc loai bo, va kiém nghiém tirng mau mau hi&n va nhitng hd huyét frong vé nhirng dau higu
clia vi rit hay nhiém trang.

Nhirng nha san xuét cua nhirng loai san pham nay cling thuc hién nhigu budc trong xr Iy mau va
huyét trong d& bat hoat/loai bé vi rit. Méc di vay, khi sir dung nhirng san pham chiét sudt tir huyét
twong hay mau ngudi, khéng thé loal trir hodin toan kha nang iy truyén nhirng tac nhan gay nhiém
triing. Biéu nay ciing p dung cho nhirng vi rit gay bung phat dich hay nhirng vi rat gay dich chuwa
dugc biét va nhivng tac nhan gay bénh khac.

Khéng cé nhitng bao céo vé nhiém trang vi rit véi albumin dugc san xuét theo tiéu chudn dugc dién
Chau au bi nhirng quy trinh dugg thiét 1ap.

Nén Iwu § réng, mdi khi truyén Human Albumin 20% Behring, mubi thip cho bénh nhan, tén va sd 16
san xuét phai dugc ghi lai dé duy tri hd so clia cac 16 san xuft duge str dung.

Twong tac cuia thude
Khéng c6 nhirng trong tac dac biét gitva albumin ngudi voi cac thuéc dugc biét dén.

Phu ni¥ c6 thai va cho con b

Tinh an toan cta Human Albumin 20% Behring, mudi thap khi sir dung cho phuy niF trong thai ky chua
dugc thiét 1ap qua nhivng nghién clru Iam sang c6 déi ching. Tuy nhién, kinh nghiém lam sang cla
albumin chura thiy c6 béng chirng gay hai trong suét thai ky, dén bao thai va dén tré so sinh. Chua
thure hién nghién clru trén sy sinh san clia dong vat véi Human Albumin 20% Behring, mudi thap. Tuy
nhign, albumin ngwdi la thanh phén tu nhién cla mau ngudi. Nhiing nghién ctru trén dong vat thi
nghiém chwa di dé dang gia do an toan abi voi kha nang sinh san, sy phat trién phoi thai hay bao
thai va sir phat trién trudc va sau sinh.

Anh hwéng 1én kha nang lai xe va van hanh may mac

Khéng cé nhitng béng chirng cla tac dung phy anh hudng 18n kha nang lai xe va van hanh may maoc.
Tac dung phu

Néu ban trai qua nhirng phan (rng, dac biét nhirng phan (rng chwa dugc dé cap trong tér thdng tin ké
don nay, vui long bao cho bac sT hay dugc sT cua ban.

Nhirng phan tac dung phy sau dira theo kinh nghi&ém sau khi tiép thi ra thj trvong, dugc nhan thay Ia
rit hiém (<1/10.000 bao gdm nhirng bao céo don I8):
+ Nhirng rdi loan chung va tinh trang tai vi tri truyén:
On lanh, sét, bubn ndn, nén, nhire dau, khé chiu hay d6 mat.
« Ré&i loan hé mién dich:
Nhirng phan (rng qué man hay nhirng phan (ing phan vé dj ¢ng nhu ndi méan, nglra, may day, kho
th&, nhip tim nhanh, nhip tim cham, huyét &p thap. Nhimg phén (ng nay c6 thé tir nhirng trdng
hop don 1& dén séc de doa mang séng.
Nhing phan (ing nhe thuéng bién mé&t mdt cach t nhién nhanh chéng khi gidm téc 66 truyén hay
ngung truyén. Trong mdt vai truong hop nhirng phan (ng nang nhu sbc phan vé cin phai ngung
truyén ngay lap tirc va thire hige cac didu tri thich hgp.
P& an toan véi nhirng tac nhan co thé lay truyén, xem phan “Than trgng va canh bao dac bigt".
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ngay khi cé nhirng déu higu lam sang aAu tién cia qua tai tusin hoan (nhirc dau, kho tha, sung huyet
finh mach cénh) hay trong trrdng hop tang huyét ap, tang &p lyc tinh mach trung tam hay phu phéi
va cac thang sb huyét dong clia bénh nhan phéi duoc theo dai chat ché.

Nhieng dc tinh duoc 1y )

Dic tinh dwge e hge ’O X
Nhém dugrc 1am sang: Nhirng thanh phan cia huyét twong va nhimg chiét suét protein huy&? 1’9’9'
ATC code: BOSAADT.

7
vé dinh lugng, albumin chiém hon mot nlra protein toan phén trong huyét twong va co khoang %
10% tir qua trinh tdng hgp cla gan. /

Theo di¥ liéu sinh héa: dung dich albumin ngudi 20 - 25% la wu truong. Q

Mét trong nhirng chirc nang sinh ly quan trong nhét ciia albumin la tao ap lye wu trvong clia mau va %‘

chirc nang van chuyén. Albumin &n dinh thé tich tuin hoan méau va mang cac cac hoc-mdn, cac men éo

cac thudc va cac ddc to. O

Dic tinh dwoe dong hoc QO

Trong diéu kién binh thudng, toan bd lugng albumin dao dong trong khoang 4 — 5g/kg trong lwgng co O

thé, trong d6 khoang 40 — 45% hién dién trong ndi mach va khoang 55 — 60% trong khoang ngoai Oy

mach. Khi tinh thdm mao mach tang lam thay di dong Iwc hoc cua albumin. Su phan bd bét thudng
c6 thé xay ra trong nhirng diéu kién bénh 1., vi du nhu sau khi bj bong nang hay séc nhiém trang.
Trong didu kién binh thudmg, thoi gian ban thai clia albumin khodng 19 ngay. Sy can béng giira tdng
hop va pha hiy dat dugc boi co ché phan héi nguge. Sy dao thai chl yéu trong ndi bao bdi
lysosomal proteases.
& nhirng ngudi khoe manh, c6 g4n 10% lwong albumin dugc truyén r&i khéi khoang ndi mach trong
subt 2 gior dAu, Co mét sy bién dbi thé tich huyét twong higu qua dang ké cho tirng ca nhan, O' mdt
vai bénh nhan duy tri tang thé tich huyét twong trong vai gio'. Tuy nhién, & nhirng bénh nhan nang,
albumin c6 thé thoat ra khai hé tuAn hoan mét lugng 16m véi toe d6 khong thé tien doan.
DiF liéu tién ldm sang
Albumin ngui la thanh phan ty nhién clia huyét trong ngudri va hoat dang clia nd gidng nhu mét
albumin sinh ly.
Kiém tra déc tinh don lidu trén dong vat it xac dang va khéng dugc phép danh gia lidu gay doc hay
lidu gay tr vong hay méi lién hé voi liBu hiu qua. Khong thé thir liéu gay ddc 1ap lai trén dong vat do
s phét trién khang thé khang protein khéc loai.
Cho d@én hién tai, khéng c6 bdo céo albumin nguo1 lién quan dén ddc tinh trén bao thai, 43t bién gien
hay tiém néng gay ung thu.
Khéng ¢ dau higu doc tinh chp\durge ghi nhén trén dong vat.
Théng tin khac
Tinh twong ky
Human Albumin 20% Behring, mudi thép khong dugc tron chung véi cac thube khac (ngoai triv nhirng
ché&t pha loang dugc khuyén céo trong phan “Liéu va phuong phap st dung”), mau toan phan va
héng cau lang.
Han ding va diéu kién béo quan dac biét
36 thang ké tir ngay sén xuat.
Khéng dugc siF dyng Human Albumin 20% Behring, mudi thép khi da hét han str dung (HD) ghi trén
hép bia cirng hay trén chai.
M6t khi chai duge mo thi phai diing ngay.
B&o quan
Khong dugc bao quan trén 30°C. Khong dugc dé dong.
P& trong hép bia cirng dé tranh anh sang mat tréni.
Céc d4u hiéu lwu y va khuyén cdo khéc
“pé xa thm tay tré em"”.
“Poc ky hwéng dan st dung trwére khi diing. Néu cén thém théng tin xin héi ¥ kién bac sy".
“Thuéde nay chi diing theo don cua bac sy”.
Tigu chudn nha san xuét.
Gidy phép lwu hanh: QLSP-1036-17
Nha sédn xuét:
CSL Behring GmbH,
Emil-von-Behring-Strafte 76,
35041 Marburg, Buec.
Chu sé hiku gidy phép lwu hanh tai Vigt Nam:
Unico Alliance Co., Ltd.
Unit 1007 Tower B, Seaview Estate, 2-8 Watson Road, North
Point, Héng Kang.
DNNK: Xem thong tin trén nhan hép
Ngay xét duyét gan nhét
Thang 08, nam 2019.
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