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Hudng din sit dung
RXHUMAN ALBUMIN 5%

Doc kj hiedng dén sir dung triede khi dimg
Néu cin thém théng tin, xin hdi y kién ctia béc sy

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat: ‘
Human Albumin 5% 1a dung dich c6 chua 50g/l protein toan phan, trong d6 human

albumin chiém > 96%.
Mot chai 250 ml chira 12,5 human albumin.

Thénh phan td dige:
N-acetyl-DI -tryptophan
Axit caprylic

Nudc cat pha tiém

Chdt dién gidi

Natri

Kali

Human Albumin 5% 12 mét dung dich keo nhuge truong nhe.
Ham luong natri trong ché pham (144-160 mmol/l)

DANG BAO CHE

Dang bao ché: Dung dich tiém truyén.

Mo ta dang bao ché: Dung dich la chét 1dng trong suét, hoi nhét, gin nhu khong mau,
mau vang, mau hd phach hofic xanh lyc.

pH 6.7-7.3

Nodng do Osmol: 250 — 400 mosmol/kg.

( CHI PINH
Phuc hdi va duy tri thé tich tudn hoan trong céc trudng hop giam thé tich tudn hoan va sir
dung dung dich keo la thich hop.
Viée Iya chon albumin thay vi st dung dung dich keo tdng hop s& thy thuge vao tinh trang
lam sang ctia tmg bénh nhén, dya trén cac khuyén cdo chinh thirc.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Nong do dung dich albumin, lidu lugng va toc do truyén can duge didu chinh theo yéu cau
diéu tri cuia timg bénh nhén.
Liéu ding
Lidu lugng cin thiét tiry thudc vao cén niing cua bénh nhén, muc dg ndng cla thuong tich
hay bgnh téit va tinh lién tuc ctia sy mét nude, protein. Dé x4c dinh lidu cAn diing, phai do
ludng sy ddy du thé tich tudn hoan chir khdng phai la ndng do cta albumin trong huyét
tuong.
Néu dung human albumin thi phai theo déi thuong xuyén tinh trang huyét dong hoc; bao
gbm:

Huyét 4p dong mach va nhip tim
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Ap Iye tinh mach trung tdm

Ap luc dong mach phdi (4p luc wedge)
Lurgng nudc tidu

Chat dién giai

Hematocrit

Nhém bénh nhdn tré em

Dit liéu v& viéc sir dyng Human Albumin 5% & tré em con han ché; Do dé, sén phém chi
nén duoc ding cho nhém bénh nhén ndy khi loi ich 16 rang nhidu hon nguy co tidm 4n.
Céch dung

C6 thé dung trye tiép Human Albumin 5% theo dudng tinh mach.

Tée o truyén duge diéu chinh tly theo timg trudng hop cu thé va thy thudc vao chi dinh.

Trong trudng hop thay doi huyét tuong thi thc do truyén phai duge diéu chinh theo tbc do
rut ra.

CHONG CHI PINH '
Qué man vaéi cac che pham albumin hoic véi bat k¥ ta duoc nao.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Néu nghi ngd xay ra cac phan ting dj (mg hay sbc phan vé thi phai ngung truyén dich
ngay. Trong trudng hop bgnh nhén bi sdc, phai xtr Iy theo quy trinh chudn v& diéu tri sbc.
Phai ding albumin mdt cach than trong trong trudng hop co ting thé tich mau cing céc
héu qua cta né hofic khi sy lodng méu ¢6 thé gdy ra nguy co ddc biét cho bénh nhéan. Vi
du:
- Suy tim mat bu

Tang huyét ap

Giin tinh mach thyc quan

Phii phdi

Co dia dé& chdy mau

Thiéu mauniing

. Vo niéu cé ngudn goc & thin va sau than

Trong mot nghién ctru theo doi di?n tién nhitng trudong hop ndng clia cdc bénh nhén bi
chén thuong so ndo, vige hoi sirc bing albumin c6 lién quan véi ti 1€ tir vong cao hon so
véi hdi stre bing nuéc mudi. Do d6 nén than trong khi sir dyng albumin ¢ nhitng bénh
nhén chin thuong so ndo ning trong khi co ché ctia su khac nhau nay chua duge biét 5.
Dung dich human albumin 200-250 g/1 tuong dbi ¢ it chat dién giai hon so véi nhiing
dung dich human albumin ¢6 ndng do 40-50 g/l. Khi ding albumin phai theo dai tinh
trang chat dién giai cua bénh nhén (xem muc Liéu dimg va cdch diing) va phai c6 cic
bude thich hop dé phuc hdi ho#c duy tri can bang dién giai.

Néu cin thay thé véi thé tich twong déi nhiéu thi phai kiém tra sy déng méau va dung tich
hdng cdu. Phai dam bao thay thé day du céc thanh phén khac clia méu (yéu t6 dong mau,
céc chit dién giai, tiéu cAu va hdng cau).

Tang tudn hoan c6 thé xay ra néu lidu lugng va téc do truyén khong duge diéu chinh theo
tinh trang tuan hoan ctia bénh nhan, Ngay khi ¢6 cac ddu hiéu 14m sang dau tién vé sy qué
tai cia hé tim mach (nhtc diu, khé thd, tinh mach ¢6 ndi) hodic tang huyét ap, ting ap lyc
tinh mach va phti phéi, thi phai ngung truyén dich ngay lap tic.

San phdm nay c6 chira 36-40 mmol natri trong mbdi chai dung dich albumin 250 ml, cin
xem xét trudng hop bgnh nhin dang trong ché d0 #n udng cé kidm soat natri.

Thudc ndy chira lugng kali tbi da 13 1,25 mmol trong mdi 500 ml dung dich albumin, diéu
nay phai duge xem xét dbi v6i bénh nhan suy giam chirc nang thén hodc bénh nhén dang
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trong ché do an udng c6 kiém soat kali.

Céc bién phap tiéu chudn dé phong ngira nhidm tring bing cach sir dung céc ché pham
duge chiét xudt tir mau hodc huyét trong ctia con ngudi bao gbm sang loc nguoi hién
ting, tam sodt cic dAu 4n virus dic thi d6i véi timg mau hién ting huyét tuong dy trir va
bao gdm cac bude khir hoat tinh/ digt virus higu qua trong qua trinh san xult. Mic du vy,
khi sir dung céc ché phdm duge diéu ché tir méu hoge huyét twong cta con ngudi, khong
thé loai bo hoan toan kha nang lay nhidm. Piéu ny ciing ding cho cée virus chua duge
biét dén hogic mdi xuét hién va céc mAm bénh khac.

Khong ¢6 bao cao v& 14y nhiém virus dbi voi albumin duoc san xudt theo tidu chuén cua
Dugec dién Chau Au boi cac quy trinh da duge dit ra.

Khuyén cao: mdi khi ding Human Albumin 5% cho bénh nhén, phai ghi lai tén bénh nhan
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va s 16 san xuét cia thude dé c6 duge dit liéu tham chiéu gitra b§nh nhan va 16 thuoc.

sU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Tinh an toan cua Human Albumin 5% khi ding cho phy nit mang thai chua dugc xéc
minh bing nhitng tht nghiém 1am sang co ddi ching, Tuy nhién, kinh nghiém lam sang
khi dung albumin cho thdy 12 khong c6 tic dung gdy hai cho thai ky, hay cho thai nhi va
tré so sinh.

Chua c6 thir nghiém vé kha ning sinh san trén dong vat duge tién hanh véi Human
Albumin 5%. Tuy nhién albumin 12 mdt thanh phén ty nhién ctia méu ngudi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC
Khong thiy cé anh hudng dén kha niing 14i xe va vén hanh méy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khong cé su trong tac gitta human albumin va céc duge pham khac dugc biét.

Twong ky,

Khéng duoc pha tron human albumin voi cc duoc phém khac, mau toan ph%m, hdng céu
lfing va nudc cht pha tiém.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc phan tng nhe nhu néng bung, mé day, sdt v budn non hiém khi xdy ra. Thong
thudng cdc phan Gng nay s€ hét nhanh chéng sau khi giam tbc do truyén hay ngung
truyén, Rat hiém khi xay ra cdc phan (mg niing nhu sbc. Trong nhiing trudng hop xdy ra
cac phan img ndng, nén ngung truyén va cé hudng xir 1y thich hop.

Céc phan Gmg phu sau déy da dugc tim thdy & dung dich human albumin trong giai doan
sau khi luu hanh san pham va do d6 ¢6 thé xay ra & Human Albumin 5%.
Hé thong phén loai co quan Phin Gng

(Thn sudt chua duge biét)*
Sdc phan vé

Phan (ing phan vé

Phén tmg qué min

R&i loan hé théng mién dich

Réi loan tAm than

Trang thai nham lin

R&i loan hé than kinh

Pau diu

R6i loan nhip tim Nhip tim nhanh
Nhip tim chdm
R4i loan mach mau Huyét ap thap

Huyét ap cao
Do bling mit
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Hé thong phén logi co' quan Phan ting
(TAn suét chua duge biét)*
R&i loan hé hép, 1dng nguc, va trung that | Khoé tho
R&i loan tiéu hoa Budn ndn
R&i loan m6 da va mo dudi da Nb6i mé day
Phui mach than kinh
Phat ban dé da
Tiang tiét md hoi
R&i loan tdng quét va tai vi tri tiém SHt
On lanh

* Chua thé ude tinh dwge dua trén nhitng co s dir liéu hi¢n co.
V& tinh an todn ddi v&i céc tic nhan lay nhidm, xem muc Cédnh bdo va thgn trong khi
ding thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI ,
Qua tai the tich tuan hoan ¢ thé xdy ra néu lidu lugng va toc d truyén qua cao. Ngay khi
¢6 dau hiéu 1am sang dAu tién vé sy qué tii clia hé tim mach (nhic déu, khoé the, tinh

:

mach ¢d ndi) hodc ting huyet ap, téng 4p lirc tinh mach trung tdm va phu phdi, thi phai

I3

ngung truyén dich ngay va theo doi can thin cdc thing s6 huyét dong hoc cuia bgnh nhan.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhoém duge 1y diéu tri: chét thay thé méu va phan doan protein huyét twong

Mi ATC: BOSAAOL

Human albumin chiém s6 lwong 1én hon mot nira trong téng sb protein trong huyét tuong
va chiém khodng 10% hoat dong tdng hop protein clia gan.

Dit liéu hod - ly:

Human albumin 50 g/l ¢d tac dung nhuge truong dbi véi huyét tuong théng thudng.

Chure nang sinh 1y quan trong nhét ctia albumin 13 vai trd ctia né d6i véi ap lyc keo cia
méu va chirc ning van chuyén. Albumin gitp 4n dinh lwvong méu luu thong, va la chét véan
chuyén cac héc mon, enzym, duge phdm va doc chét.

PAC TINH DUQC DPONG HQC

Trong diéu kién binh thudng tong albumin c6 thé trao doi duoc tir 4-5 g/kg thé trong,
trong d6 40-45% ndi mach va 55-60% ngogi mach. Tinh thAm thdu mao mach tang 1én s&
lam thay déi duge ding hge albumin va sy phan b bat thudng cb thé xay ra trong diéu
kién nhu bong ning hogc nhiém tring huyét,

Trong diéu kién binh thuong, thoi gian ban thai trung binh ctia albumin khoang 19 ngay.
Sy cén bang gitta qué trinh tong hop va qué trinh phén hiy thuong dat duge thong qua sy
diéu chinh phin hdi. Sy dao thai chu yéu 12 & ndi bao va do protease lysosome.

Pbi véi ngudi khoe manh, khdng qué 10% albumin duge truy@n vao sé& ra khéi ngin noi
mach trong vong trong 2 gio dAu sau khi truyén. Su téc dong lén thé tich huyét tuong &
céc bénh nhén khac nhau c6 thé co su sai bidt dang ké. O mot sb bénh nhéan lugng huyét
tuong co thé van tang lén trong vai gio. Tuy nhién, & nhirng bénh nhén nang, albumin ¢
thé rd ri ra ngoai ngoai mach véi khoi lugng 16n va véi tdc do khong thé doan trude.

pU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Human albumin 1a thanh phén théng thudng ctia huyét tuong ngudi va hoat dng nhu
albumin sinh ly.

O déng vat, xét nghi¢m dgc tinh lidu don it ¢6 lién quan va khdng cho phép danh gia cic
lidu dbc hai hodc 1am chét hogic méi quan h¢ lidu hugng - higu qua. Thir nghigm ddc tinh
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lidu 13p lai khong thé thuc hién duge do sy phat trién cua céc khing thé dbi véi protein di
hop trong cdc mo hinh ddng vat.

Pén nay, chua c6 bao cdo nao ctia human albumin ¢6 lién quan dén nhiém doc phoi thai,
kha ning gy ung thu hodc dot bién gen.

Chuwa ¢6 ddu hiéu nhiém ddc cép tinh ndo dugc md ta trong mod hinh dong vit.

QUY CACH DONG GOI

Hop 1 chai 250 ml .
Dung dich trong chai truyén (thty tinh logi II) véi nit chai (cao su bromobutyl)

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C, trong hdp carton tranh 4nh sang. Khong dugc dong lanh.
HAN DUNG

3 ndm.

Phai ding ngay sau khi dd mo nép chai.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Tiéu chuén co s&

THAN TRONG PAC BIET TRONG XU'LY VA LOAI BO

C6 thé truyén trye tiép ché phim theo dudng tinh mach,

Khéng dugc pha loéing dung djch albumin v&i nude cat pha tiém vi s€ gy tén huyét cho
ngudi nhan.

Néu cdn sir dung ché phm véi thé tich 16n, phai lam 4m ché phédm dén nhiét do trong
phong hay nhiét do co thé trude khi dung.

r 2

Khéng sir dung néu dung dich bi van duc hay co cgn. Pidu nay cho thdy 14 chit luong
protein khong 6n dinh hay dung dich d bj nhiém khuén.
Phai dung ngay sau khi dd m& ndp chai. Phén ché pham khong duge sir dung phai duge

loai bé theo ding quy dinh tai dia phuong.

CO SO SAN XUAT
Octapharma Pharmazeutika Prqduktionsges.m.b.l—l.
Oberlaaerstrafe 235, 1100 Wien, Ao

0O SO PANG KY THUOC

Céng ty TNHH Binh Viét Dirc (Bivid Co., Ltd) '

62/36 Truong Cong Dinh, Phuong 14, Quén Tén Binh, Thanh Pho HJ Chi Minh, Viét
Nam
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