
Hướng dẫn sử dụng 

RxHUMAN ALBUMIN 5% 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kién của bác sỹ 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Thành gJhtỂn hoạt chdt: 

Human Albumin 5% là dung dịch có chứa 50g/ protein 
toàn phần, trong đó human 

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

Thành phần tá dược: 

N-acetyl-DL-tryptophan 
Axit caprylic 

Nước cất pha tiêm 

Chất điện giải 

Natri 
Kali 

Human Albumin 5% là một dung dich keo nhược trương nh
ẹ. 

Hàm lượng natri trong chế phẩm (144-160 mmol/l) 

DẠNG BÀO CHE 
Dạng bào chế: Dung dịch tiêm truyền. 

Mô tả dạng bào chế: Dung dịch là chất lỏng trong suốt, 
hơi nhớt, gần như không màu, 

màu vàng, màu hổ phách hoặc xanh lục. 

pH6.7-73 
Nồng độ Osmol: 250 — 400 mosmol/kg. 

CHỈ ĐỊNH 
Phục bồi và duy trì thể tích tuần hoàn trong các trường hợp giảm 

thể tích tuần hoàn và sử 

dụng dung dịch keo là thích hợp. 

Việc lựa chọn albumin thay vì sử dụng dung dịch keo tổng 
hợp sẽ tùy thuộc vào tình trạng 

lâm sàng của từng bệnh nhân, dựa trên các khuyén cáo 
chinh thức. 

LIEU DUNG VA CÁCH DUNG ) o \ 

Nông độ dung dịch albumin, liều lượng và toc độ truyề
n cần được điều chỉnh theo yêu cầu 

fflỂu trị của từng bệnh nhân. 

Liệu dùng - ) 

Liều lượng cần thiết tùy thuộc vào cân nặng của bệnh nhâ
n, mức độ nặng của thương tích 

hay bệnh tật và n'thỉên tục của sy mat nước, protein. Đẽ`
xa'.c định liêu cần dùng, phải đo 

lường sự đầy đủ thể tích tuần hoàn chứ không phải là
 nồng độ của albumin trong huyết 

tương. 

Néu dùng human albumin thì phải theo dõi thường xu
yên tình trang huyết động học; bao 

Py 
gồm: - 

Huyết áp động mạch và nhịp tim 
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Ap lực tĩnh mach trung tâm 

Áp lực động mạch phổi (áp lực wedge) 

Lượng nước tiéu 
Chất điện giải 
Hematocrit 

Nhém bệnh nhân trẻ em 

Dữ liệu về việc sử dụng Human Albumin 5% ở trẻ cm còn hạn chế; Do đó, 
sản phém chi 

nén được dùng cho nhóm bệnh nhan này khi lợi ích rõ ràng nhiều hơn nguy 
cơ tiềm ẩn. 

Céch dùng 
Có thể dùng trực tiếp Human Albumin 5% theo đường tĩnh mạch. 

Tốc độ truyền được điều chỉnh tùy theo từng trường hợp cụ thể va tùy thuộc 
vào chỉ dinh. 

Trong trường hợp thay déi huyết tương thì tốc độ truyền phải được điều 
chỉnh theo tốc độ 

rút ra. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH ) 

Quá mẫn với các chê phẩm albumin hoặc với bất kỳ tá dược nào. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Nếu nghi ngờ xảy ra các phản ứng dị ứng hay sốc phản vệ thì phải ngư
ng truyền dịch 

ngay. Trong trường hợp bệnh nhân bị sốc, phải xử lý theo quy trình chuẩn
 về điều trị sốc. 

Phải dùng albumin một cách thận trọng trong trường hợp có tăng thể tích 
máu cùng các 

hậu quả của nó hoặc khi sy loãng máu có thê gây ra nguy cơ đặc biệt cho
 bệnh nhân. Ví 

dụ: 

. . Suy tim mét bù 
Tăng huyét áp 
Giãn tinh mạch thực quan 

Phù phéi 
Cơ dia dễ chảy máu 
Thiéu máu nặng - 

.. Vo niệu có nguồn goc & thận và sau thận 

Trong một nghiên cứu theo đõi diễn tiền những trường hợp nặng củ
a các bệnh nhân bị 

chấn thương sọ não, việc hồi sức bằng albumin có liên quan với tỉ lệ tử v
ong cao hơn so 

với hồi sức bằng nước muối. Do đó nên thận trọng khi sử dụng alb
umin ở những bệnh 

nhân chấn thương sọ não nặng trong khi cơ chế của sự khác nhau này chư
a được biết rõ. 

Dung dịch human albumin 200-250 g/l tương đối có ít chất dién giả
i hơn so với những 

dung dịch human albumin có nồng độ 40-50 g/l. Khi dùng albumin
 phải theo dõi tình 

trạng chất điện giải của bệnh nhân (xem mục Liéu dùng và cách dù
ng) và phải có các 

bước thích hợp dé phục hồi hoặc duy trì cân bằng điện giai. 

Nếu cần thay thé với thể tich tương đối nhiều thi phải kiểm tra sự đông máu và dung tíc
h 

hồng cầu. Phải đảm bảo thay thé đầy đủ các thành phần khác của máu (yế
u t6 đông máu, 

các chất điện giải, tiéu cầu và hồng cầu). 

“Tăng tuần hoàn có thể xdy ra nếu liều lượng và tốc độ truyền không được đi
ều chỉnh theo 

tình trang tuần hoàn của bệnh nhân. Ngay khi có các dấu hiệu lâm
 sàng đầu tiên về sự quá 

tải của hệ tim mạch (nhức đầu, khó thở, tĩnh mạch cổ nổi) hoặc tăng h
uyết áp, tăng áp lực 

tĩnh mạch và phù phổi, thi phải ngung truyền dịch ngay lập tức. 

Sản phẩm này có chứa 36-40 mmol natri trong mỗi chai dung dịch al
bumin 250 ml, cần 

xem xét trường hợp bệnh nhân đang trong chế độ ăn uống có kiểm so
át natri. 

“Thuốc này chứa lượng kali tối đa là 1,25 mmol trong mỗi 500 ml dun
g dịch albumin, điều 

này phải được xem xét đối với bệnh nhân suy giảm chức năng th
ận hoặc bệnh nhân đang 
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trong chế độ ăn uống có kiểm soát kali. 

Các biện pháp tiêu chuẩn dé phòng ngừa nhiễm trùng bằng cách sử dụng
 các chế phim 

được chiết xuất từ máu hoặc huyết tương của con người bao gồm sàng 
lọc người hiến 

tặng, tầm soát các dAu ấn virus đặc thù đối với từng mẫu hiến tặng huyết 
tương dự trữ và 

bao gém các bước khử hoat tính/ diệt virus hiệu quả trong quá trình sản xu
ất. Mặc dù vậy, 

khi sử dụng các chế phẩm được điều chế từ máu hoặc huyết tương của co
n người, không 

thể loại bỏ hoàn toàn khả năng lây nhiễm. Điều này cũng đúng cho các virus c
hưa được 

biết đến hoặc mới xuất hiện và các mầm bệnh khác. 

Không có báo cáo về lây nhiễm virus đối với albumin được sản xuất theo tiêu 
chuẩn của 

Dược điển Châu Âu bởi các quy trình đã được đặt ra. 

Khuyến cáo: mỗi khi dùng Human Albumin 5% cho bệnh nhân, phải ghi lại tên bệnh nhân 

và số lô san xuất của thuốc dé có được dữ liệu tham chiếu giữa bệnh nhân và
 lô thuốc. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Tính an toàn của Human Albumin 5% khi dùng cho phụ nữ mang thai chưa
 được xác 

minh bằng những thử nghiệm lâm sàng có đối chứng. Tuy nhiên, kinh nghiệm
 lâm sàng 

khi dùng albumin cho thấy là không có tác dụng gây hại cho thai kỳ, hay 
cho thai nhi và 

trẻ sơ sinh. 

Chưa có thử nghiệm về khả năng sinh sản trên động vật được tiến hành với Huma
n 

Albumin 5%. Tuy nhiên albumin là một thành phần tự nhiên của máu người. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY 

MÓC 
Không thấy có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hanh máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 
Không có sự tương tác giữa human albumin và các dược phẩm khác được b

iết. 

Tương ky, 

Không được pha trộn human albumin với các dược phém khác, máu toan
 phén, hồng cầu 

lắng và nước cất pha tiêm. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC 

Các phản ứng nhẹ như nóng bừng, mề đay, sốt và buồn nôn hiếm khi xảy ra. Thông 

thường các phản ứng này sẽ hết nhanh chóng sau khi giảm tốc độ tr
uyền hay ngưng 

truyền. Rất hiém khi xảy ra các phản ứng nặng như sốc. Trong những tr
ường hợp xảy ra 

các phản ứng nặng, nén ngung truyền và có hướng xử lý thích hợp. 

Các phản ứng phụ sau đây đã được tìm thấy ở dung dịch human albumin 
trong giai đoạn 

sau khi lưu hành sản phẩm và do đó có thể xảy ra & Human Albumin 5%. 

Hệ thống phân loại cơ quan Phản ứng 
(Tần suất chưa được biết)* 

Sốc phản vệ 
Phản ứng phản vệ 

Phản ứng quá mẫn 

Rồi loạn hệ thống miễn dịch 

Rồi loạn tâm thần Trang thái nhằm lẫn 

Rồi loạn hệ thân kinh Đau đầu 

Rồi loạn nhịp tim Nhịp tim nhanh 

Nhịp tim chậm 

Rối loan mach máu Huyét áp thấp 
Huyét áp cao 

Đỏ bừng mặt 
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Hệ thống phân loại cơ quan Phan ứng 
(Tần suất chưa được biết)* 

Rồi loạn ho hấp, lồng ngực, và trung thất | Khó thở 

Rối loạn tiêu hóa Buồn nôn 

Rối loạn mô da và mô dưới da Nỗi mé day 

Phù mạch thần kinh 
Phát ban đỏ da 

Tăng tiết md hôi 

Rồi loan tổng quát và tại vị trí tiêm Sốt 
Ớn lạnh 

* Chưa thể ước tính được dựa trên những cơ sở dữ liệu hiện có. 

Về tính an toàn đôi với các tác nhân lây nhiễm, xem mục Cảnh báo và thận trong khi 

dùng thuoc. 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Quá tải thể tích tuần hoàn có thể xảy ra nếu liều lượng và tốc độ truyền quá cao. Ngay kh

i 

có dấu hiệu lâm sàng đầu tiên về sự quá tải của hệ tim mạch (nhức đầu, khó thở, tin
h 

mạch cổ nổi) hoặc tăng huyết áp, tăng áp lực tĩnh mạch trung tâm và phù phổi, thì phả
i 

ngung truyền dịch ngay và theo dõi cần thận các thông số huyết động học của bệnh nhân
. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý điều trị: chất thay thế máu và phân đoạn protein huyết tương 

Mã ATC: B05AA01 

Human albumin chiếm số lượng lớn hơn một nửa trong tổng số protein trong huyết tương 

và chiếm khoảng 10% hoạt động tổng hợp protein của gan. 

Dữ liệu hoá - lý: 

Human albumin 50 g/l có tác dụng nhược trương déi với huyết tương thông thường. 

Chức năng sinh lý quan trọng nhất của albumin là vai trò của nó đối với áp lực keo của 

máu và chức năng vận chuyển. Albumin giúp ổn định lượng máu lưu thong, và là chất vận 

chuyén các hóc môn, enzym, dược phẩm và độc chất, 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Trong diều kiện bình thường tổng albumin có thể trao đổi được từ 4-5 g/kg thể trọng, 

trong đó 40-45% nội mạch và 55-60% ngoại mạch. Tính thẩm thấu mao mạch tăng lên sẽ 

làm thay đổi dược động học albumin và sy phan bố bt thường có thể xảy ra trong điều 

kiện như bỏng nặng hoặc nhiễm trùng huyét. 

Trong điều kiện binh thường, thời gian bán thai trung bình của albumin khoảng 19 ngày. 

Sự cân bằng giữa quá trình tong hợp và quá trình phân hủy thường dat được thông qua sự 

điều chỉnh phản hồi. Sự đào thải chủ yếu là & nội bào và do protease lysosome. 

Péi với người khỏe mạnh, không quá 10% albumin được truyền vào sẽ ra khỏi ngăn nội 

mạch trong vòng trong 2 giờ đầu sau khi truyền. Sự tác động lên thể tích huyết tương 
ở 

các bệnh nhân khác nhau có thé có sy sai biệt đáng kể. Ở một số bệnh nhân lượng huyết 

tương có thể vẫn tăng lên trong vài giờ. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân nặng, albumin 
có 

thể rò rỉ ra ngoài ngoại mạch với khối lượng lớn và với tốc độ không thể đoán trước. 

DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG i 

Human albumin là thành phần thông thường của huyết tương người và hoạt động
 như 

albumin sinh lý. 
Q động vật, xét nghiệm độc tính liều đơn ít có liên quan và không cho phép đánh 

giá các 

liều độc hại hoặc làm chêt hoặc mồi quan hệ liều lượng - hiệu quả. Thử nghiệm 
độc tính 

Trang 4/5 

ự
 v 5
4
5
 

https://trungtamthuoc.com/



liều lặp lại không thể thực hiện được do sự phát triển của các kháng th
é đối với protein dị 

hợp trong các mô hình động vật. 

Pén nay, chưa có báo cáo nào của human albumin có liên quan đến n
hiễm độc phôi thai, 

khả năng gây ung thư hoặc đột biến gen. 

Chưa có dấu hiệu nhiễm độc cấp tính nào được mô tả trong mô hình đ
ộng vật. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 1 chai 250 ml : 

Dung dịch trong chai truyền (thủy tinh loại 1) với nút chai (cao su bromobu
tyl) 

ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN 
Bảo quản dưới 30°C, trong hộp carton tránh ánh sáng. Không được đông lạ

nh. 

HẠN DUNG 
3năm. | 

Phải dùng ngay sau khi đã mở nắp chai. 

TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUOC 

TTiêu chuẩn cơ sở 

THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT TRONG XỬ LÝ VÀ LOẠI BỎ 

Có thể truyền trực tiếp chế phẩm theo đường tĩnh mạch. 

Không được pha loãng dung dịch albumin với nước cất pha tiêm vì sẽ gây tán hu
yết cho 

người nhận. 

Nếu cần sử dụng chế phẩm với thể tích lớn, phải làm ấm chế phẩm đến n
hiệt độ trong 

phòng hay nhiệt độ cơ thể trước khi dùng. 

Không sử dụng nếu dung dịch bị van đục hay có cặn. Điều này cho thấy là chất lượn
g 

protein không ồn định hay dung dịch đã bị nhiềm khuân. 

Phải dùng ngay sau khi đã mở nắp chai. Phần chế phẩm không được sử dụng p
hải được 

loại bỏ theo đúng quy định tại địa phương. 

CƠ SỞ SẲN XUẤT 
Octapharma Pharmazeutika Produktionsges.m.b.H. 

OberlaaerstraBe 235, 1100 Wien, Ao 

CƠ SỞ ĐĂNG KÝ THUOC 
Công ty TNHH Bình Việt Đức (Bivid Co., Ltd) - 

62/36 Trương Công Dinh, Phường 14, Quận Tân Bình, Thành Phố Hồ Chí Minh, Việt 

Nam 
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