Doc ky hudng dan st dung trugc khi dung.

DéE xa tam tay tré em

Thong bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhiing tac dung
khéng mong muén gap phai khi st dung thudc.

Thudc nay chi dung theo don ctia bac sy.

500 ml dung dich chifa:

Thanh phdn hogt chdt:
Succinyl gelatin (Gelatine 16ng chuyén hoa)
Trung binh trong lugng clia phén td lugng (Mw) 30 000
Trung binh s6 lugng clia phan ti lugng (Mn) 23200
Natri clorid 3,505¢9
Natri hydroxyd 0689
Td duoc:
Nudc cat pha tiém
Néng dé dién giai:
Natri 154 mmol/I
Clorid 120 mmol/I
Tinh chdt héa ly:
N6ng do ap luc thdm thau ly thyét 274 mOsm/I
pH 71-77
Diém hoa gel <3°C

20,00 g

Dang bao ché:

Dung dich tiém truyén.

Cac dac tinh dugc luc hoc

Hé dugc - tri liéu: Chat keo thay thé thé tich huyét tuong.

Ché pham Gelatine, ma ATC: BO5AA06.

Gelofusine® [a dung dich 4% succinyl gelatin (gelatin 16ng bién tinh) véi khéi lugng phéan
trtrung binh la 30.000 daltons (trung binh trong lugng). Do nhét tuong déila 1,9 & 37°C
va ap luc tham thau keo |2 34 mmHg. Piém déng dién tai pH 4,5. Dién tich am dugc dua
vao phan tr bsi phan tng succinyl hda lam n& phan tlr 1én kich thudc 16n hon rd rét so
VGi chudi protein c6 cing trong lugng phén ti chua dugc succinyl hoa.

Cac dic tinh cla Gelofusine® tao ra tac dung bu thé tich di manh trong 3-4 gic.

Tac dung diéu tri

Gelofusine® thay thé thiéu hut thé tich long mach do mat méau va huyét tuong. Vi vay ap
luc dong mach trung binh, ap luc cudi tam truang that tréi, cung lugng tim, chi s6 tim,
cung cap oxy va tiéu tién déu tang

Cochétacdung

Ap luc thdm thau keo ctia dung dich dinh muic hiéu qua ban dau. Thai gian téc dung phu
thudc vao sy thanh thai keo qua qué trinh phan bd lai va dao thai. Tac dung bu thé tich
clia Gelofusine® tuong Ung vai lugng dich st dung. Vi vay Gelofusine® la mot chét thay
thé huyét tuong, nd khong cé téc dung lam gian n& huyét tuong. Su thiéu hut protein
huyét tuang khéng dugc thay thé bdi Gelofusine®.

Cac ddc tinh dugc dong hoc

Phéan bo :

Sau khi truyén, Gelofunsine® dugc phan bé nhanh vao long mach, nhung mét phan nhé
cac phan tu c6 khoi lugng phan tdi nhéd con phan bé vao cac khe gian bao. Khong co
bang chiing nao ching té Gelofunsine® dugc gitr trong Iudi ndi md hodc & bat ky mot
nai nao khac clia co thé.

Chuyén héa/dao thai :

Hau hét lugng Gelofunsine® da truyén vao dugc tiét qua than. Chi mét phan nhé dugc
dao thai qua phan va khéng quéd 1% dugc chuyén héa. Nhitng phan tir nhé dugc dao
thai truc ti€p bang cach loc qua cdu than trong khi nhiing phan tl16n hon dugc chuyén
héa theo kiéu ly giéi protein tai gan, sau d6 dugc thai qua than. Chuyén héa phan gidi
protein thich ing t6t dén mic ngay ca trong diéu kién suy than, van khéng thdy c6 su
tich Ity gelatin. Sau khi truyén dé thay thé thé tich huyét tuong, nlra ddi sinh hoc trong
long mach clia Gelofusine® la 4-5 gid.

Dugc déng hoc trong tinh trang lam sang ddc biét :
NUfa ddi sinh hoc clia Gelofusine® c6 thé kéo dai & nhiing bénh nhan tham phan mau
(GFR<0,5 ml/min).
Quy cach dong goi
Hop 10 chai nhua 500 ml.
Chi dinh diéu tri:
Dung lam dung dich keo thay thé thé tich huyét tuong trong cac trudng hop:
- diéu tri va du phong gidm thé tich mau bao gém:
~ giadm thé tich mau tuyét d6i do chdy mau hodc cac trudng hgp maét dich ndi mach
hoac duy tri dich n6i mach trudc phau thuat,
- giadm thé tich mau tuong déi thi phat do gay té ngoai mang cling hodc gay té tdy
s6ng, shock khong c6 giam thé tich mau,
- phalodng mau,
- tuan hoan ngoai co thé (may tim phdi nhan tao, thim phan mau).
Liéu dung:
Liéu dung, t6c d6 truyén va thai gian truyén phu thudc vao yéu cau cla ting ngudi bénh
va dugc diéu chinh theo yéu cau hién hanh bang cach theo doi cac chi s6 thong thudng
clia hé tuan hoan (vi du huyét ap).
DE phat hién sé6m cac phan ting di ing (phan vé/thé phan vé), 20 - 30 ml dau tién phai
dugc truyén that cham cho bénh nhan dusi su giam sat chat ché.
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Nhiing khuyén cdo dudi day vé liéu dung la kim chi nam dé 4p dung cho ngudi I6n:

Céc chidinh

Dé phong tinh trang gidm thé tich | 500 - 1000 ml
méau va ha huyét ap, diéu tri tinh
trang gidm thé tich mau & dang
nhe (vi du mat mau va huyét tuong
khéng nhiéu 1dm)

Liéu trung binh

Diéu trj tinh trang gidm thé tich mau | 1000 - 2000 m|
tram trong

Trong cac trudng hgp cap cdu cé | Truyén nhanh 500 ml (dudi &p luc)

cac chi dinh s6ng con déi véi ngudi | va sau khi cac chi s clia hé tuan hoan da dugc
bénh cai thién thi truyén thém dé bu dép lai thé tich
bi thiéu hut.

Pha lodng mau (déng thé tich) Lugng Gelofusine® st dung tuy thudc vao thé
tich mau da bi 1ay di. Tuy nhién vé nguyén tac,
khéng dugc dung quéa 20 mi/kg thé trong
trong mot ngay.

Tuy thudc vao viéc st dung hé théng tuan

Tuan hoan ngoai co thé t
hoan nao, nhung thudng la 500 dén 1500 ml.

Trong trudng hgp ngudi bénh bj réi loan ddng mau, suy than va bénh gan man, can phai

diéu chinh liéu lugng theo tinh trang lam sang clia co thé, viia phai xét dén cac két qua

xét nghiém hoé-lam sang.

Liéu t6i da hang ngay:

Gidi han diéu trj dugc xac lap béi téc dung pha loang. Viéc thay hong cau hoac truyén

mau toan phan dugc coi la bién phap cudi cing khi hematocrit tut xuéng dudi 25% (30%

trong trudng hgp ngudi bénh c6 nguy ca vé tim mach hodc phdi).

T6c do truyén toi da:

T6c do truyén t6i da phu thudc vao tinh trang tuan hoan - tim mach déc thu cla tiing

ngudi bénh.

Cach dung va dudng dung: Truyén tinh mach. Trong trudng hop déc biét phai truyén

nhanh dudi &p luc bén ngoai, c6 thé can thiét trong tinh hudng cdp cuiu, trudc khi truyén

phai dudi hét khéng khi ra khdi nhing chai cé chiia khodng khong khi bén trong, vi néu

khong sé xay ra nguy ca gay tac mach do bot khi trong khi truyén.

Néu dung ap luc dé truyén (bdng quan ap luc, bom truyén) thi trudc khi truyén phai lam

am Gelofusine® |én dén nhiét d6 co thé.

Chéng chi dinh:

Khong dugc duing Gelofusine® trong cac trudng hop:

- da biét la bi man cam vdi gelatin,

- téng thé tich mau,

- U nudc,

- suy tim tram trong,

- 16i loan d6ng méu tram trong.

Chi dugc dung Gelofusine® véi diéu kién phai than trong trong cac trudng hop:

- téng natri méau vi c6 b6 sung thém natri trong thanh phan cta Gelofusine®,

- mat nudc vi thudng nhiing trudng hgp nay chi can diéu chinh can bang dich,

- r6iloan déng mau vi viéc st dung thudc dan dén tinh trang pha loang cac yéu té déng
mau,

- suy than vi duding bai tiét binh thudng c6 thé bi suy yéu,

- bénh gan mén vi viéc tdng hgp albumin va cac yéu td déng mau trong gan c6 thé bi
anh hudng va viéc st dung thudc lai cang lam cho ching bi pha loang han.

Thén trong khi st dung:

Cac chat dién giai can dugc thay thé khi can thiét.

Can phai theo doi dién giai d6 va can bang dich, dac biét la trong trudng hop tang natri

mau, tinh trang mat nudc va suy than.

Trong trudng hap 6 réi loan ddng mau va bénh gan man can phai theo déi cac chi s6

déng mau va albumin huyét thanh

Do khé nang cac phan tng dij ing (phan vé/thé phan vé) c6 thé xdy ra, viéc theo déi

ngudi bénh la thuc sy can thiét.

Strdung trong nhikhoa :

Hién chua c6 kinh nghiém gi khi chi dinh cho tré em dudgi mét tugi.

Strdung trong thoi ky 6 thai va cho con bu:

Khéng c6 ddu hiéu nao ching té Gelofusine® gay doc cho thai nhi. Tuy nhién do khéng

thé loai trir kha ndng cé thé xdy ra phan Ung di ing (phan vé/thé phan vé), chi nén st

dung cho thai phu sau khi da can nhic t6i hau gitra rdi ro va ich Igi.

Hién chua c6 théng tin nao ndi vé hién tugng Gelofusine® di vao sita me.

Tdc dung lén cdc chi s6 hod lém sang:

Céc chi s6 hod lam sang c6 thé bj dnh hudng. Vi vy cac két qua xét nghiém sau day tai

phong xét nghiém c6 thé bi tang cao: téc d6 méu lang, ti trong nudc tiéu va xac dinh cac

protein khéng déc thu (vi du bang phuong phap biuret).
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Méi chai chi dung mét lan.

Phan khéng dung nita phai huy bo.

Dung dich vé trung, khdng c6 chét gay sét.

Khong dugc st dung néu thay dung dich khong trong sudt hodc chai hodc ndp chai co
dau hiéu bi hu hai.

Tuong tac véi cac thude khac:

Cac tugng ky c6 thé xay ra khi tron chung véi cac thuéc khac.

Anh huéng dén kha nang lai xe van hanh may moc :

Khong lién quan

Quié liéu

Viéc dung qué liéu lugng cac dung dich thay thé thé tich c6 thé dan dén tinh trang tang
thé tich mau khong chu dinh kém theo chiic nang tim va phéi bi suy gidm lién tuc. Ngay
khi céc triéu chling hé tudn hoan bj qua tai bat dau biéu hién vi du khé thd, tdc nghén
tinh mach canh, phai ngting truyén ngay lap tuc.

Tac dung khéng mong muén

Cac tac dung khéng mong mudn dugc liét ké theo tan suat nhu sau:

R4t thong thudng: (=1/10)

Thong thuong: (= 1/100 dén < 1/10)

Khong théng thudng: (= 1/1.000 dén < 1/100)
Hiém: (=1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém: (<1/10.000)

Khong ré: (khéng thé udc lugng tur dir liéu c6 sén)
Réi loan hé mién dich

Hiém: Cac phén (ing di Ging phan vé/dang phan vé lén dén shock (bao gém, nhung
khéng gidi han béi kho thé, cac phan tng di ting da chdng han nhu mé day...)

Trong trudng hgp c6 phéan tng dang phan vé, phai ngling truyén ngay lap tuic va thuc
hién diéu trj cdp cliu nhu théng thuang.

Réi loan tim

Rat hiém: Nhip tim nhanh

Réi logn mach mdu

Rét hiém: Ha huyét ap

Ré6i loan chung va phan (ing tai ché

Rat hiém: S6t, 6n lanh

Réi logn hé tiéu héa

Khong ré: budn non, 6i mira, dau bung

340/15241531/0218
Xét nghiém
Khong ro: giam bao hoa 6-xy
R6i logn mdu va hé bach huyét
R4t thong thudng: Hematocrit va néng do protein huyét tuong giam.
Théng thudng (tuy vao liéu dugc truyén): Néu truyén liéu Gelofusine® tuang déi I6n sé
gdy lodng cac yéu td déng mau va vi vdy c6 thé anh hudng sy déng méu. Thai gian
Prothrombin c6 thé tang va thdi gian thromboplastin tiing phan hoat hoé (aPTT) c6 thé
bi kéo dai sau khi truyén liéu 16n Gelofusine®.

Cac nguyén tac chung trong phong ngtfa va diéu tri cac tdc dung phu gay di ting (phan

vé/thé phan vé

GiBng nhu vdi tat ca cac dung dich keo thay thé thé tich, phan tng di ting (phan vé/thé

phan vé) véi cac mic dd nghiém trong khac nhau cé thé xay ra sau khi truyén Gelofusine®.

Chuing biéu hién nhu la cac phan ding cta da (néi mé day) hodc cé thé gay do buing mat

va ¢6. Rat hiém khi xdy ra trudng hgp bj tut huyét ap, séc hodc ngling tim va hé hap.

- Can cung cdp thoa dang nhitng thong tin sdn cé cho cac thay thuéc va nhan vién y té
vé cac dang va muic dd nghiém trong clia cac phan ting bi qui cho la do st dung cac
dung dich keo thay thé thé tich.

« Phai chuan bj sdn sang dung cu va thudc men cho héi stc cdp cuu.

- Theo dbi chat ché ngudi bénh trong thdi gian truyén thudc va nhat la trong thai gian
truyén 20 - 30 ml dau.

- Phai ngling truyén ngay lap tuc khi c6 ddu hiéu dau tién clia cac phan ting phu (xem
bang duéi day).

Khéng c6 phép thir nao tiing biét dé nhan biét trudc nhiing ngudi bénh cé kha nang bi

cac phan Ung phéan vé hodc thé phan vé.

Dién bién cta phan ting khong dung nap thudc khéng thé tién doan trudc dugc. Cac

phan Gng dij ing (phan vé/thé phan vé) ddi véi cac dung dich gelatin c6 thé vira la cac

phén tng do histamin lam trung gian vira la cac phan dng doc 1ap véi histamin. Dé
phong nguia, c6 thé tc ché sy gidi phong histamin bang cac thudc chen H1 va H2. Viéc st
dung céc corticosteroid dé phong ngtra chua dugc chiing minh la c6 tac dung.

Cac phan ting bat Igi c6 thé xay ra ca & ngudi tinh tao 1an & nhitng bénh nhan dang dugc

gay mé. Tuy nhién trong nhiing pha shock cap tinh do gidm thé tich mau, cho dén nay

chua tiing bao gi¢ gép cac phan ting dj tng (phéan vé/thé phan vé).

Handung

24 thang ké tir ngay san xuat.

Bdoquan

Khong dé thudc & noi c6 nhiét d6 trén 30°C.

XU tri c8p ctu — Cac phan (ing phan vé/thé phan vé

Cudng do/ | Phuong thic biéu | Cac ddu hiéu & triéu ching Céc bién phap va liéu phap hoa dugc
Cap do hién lam sang
phén ung khu trd ban d6 khu tru
I a trén da
phan (ing toan than | lo au, nhtic dau, tng do, N Un tru é‘ n vé - cac khang histamin H,/H, thich hop
I b dang nhe néi mé day toan phat, phu g g Yy
) ’ niém, réi loan cam giac
phan ting tim mach | tim mach dap nhanh, cung cap truyén cac cac - epinephrin, vi du epinephrin nuét hodc tiém tinh
I I tut huyét ap oxy atinh catecho- mach cham. 0,5 - 1,0 ml epinephrin 1:10 000
VA/NOBC- | mmmmmmmmmm e lamin + cac corticosteroid tiém tinh mach thich hop
phéi kho tha, bit ddu co thit + cac khang histamin H /H, néu can
phé quan
va/hodc--—-----  [---- i
da day ruét budn nén, 6i mla
ha huyét 4p nghiém trong + cac catecholamin, vi du nhu tiém tinh mach cham 1ml
I I I va bi séc epinephrin 1:10 000, tiém nhac lai néu can vai téng
liéu khong vugt qua 10 ml
+ trudng hop co phé quan nghiém trong: theophyllin
tiém tinh mach
s N N + cac corticosteroid tiém tinh mach thich hgp
ggﬂ; g:g WANTHAN | oo + cac khang histamin H /H, néu can
khé tha nghiém trong va dat 6ng truyén liéu dung
co that phé quan noi cac chat keo va cach
khi quan (albumin dung (xem
nguai) cOt bén
phai)
phan tng de doa ngling hé hdp va ngling hoi stic + hoi stic co ban
IV tinh mang tim cap clu + héi suc tich cuc
tim phoi - cac catecholamin, vi du 10 ml epinephrin 1:10 000
tiém tinh mach, tiém nhéc lai néu can.
« luuy dén cac thudc khac nhu:
- noradrenalin, dopamin, dobutamin.
- Natri bicarbonat

(Diéu chinh tir Ahnefeld et al. 1994, Results of an interdisciplinary consensus conference: Anaesthesist 43, 211-222)
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