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freeflex ~500 ml
Volulyte 6%

solution for infusion

Hydroxyethyl starch {HES 130/0.4) in an isotonic electrolyte
100 | solution
1000 ml solution for infusion contain:
Poly(O-2-hydroxyethyl)starch 60.00g
! - Molar substitution: 0.38 - 0.45 o
| - Mean molecular weight: 130,000 Da <]
Sodium acetate trihydrate 463g |~
Sodium chioride 6.02g
200 Potassium chioride 0.30g
= Magnesium chloride hexahydrate 0309 | =
Electrolytes: Na* 137.0 mmol/, K* 4.0 mmol/, Mg™ 1.5 mmal/, 3
CI 110.0 mmol/l, CH,CO0O" 34.0 mmol/l e
Theoretical osmolarity: 286.5mosm/| | @
Titratable acidity: <2.5mmol NaOH/I | &
pH: 57-65 | B
Sodium hydroxide, hydrochloric acid, water for injection

=" Intravenous use
Read the package leaflet before use. For single use only. Keep out
of the sight and reach of children. Use only clear, particle-free
solutions and undamaged containers.The product should be used
immediately after first opening. Any unused solution should be
discarded.Do not freeze. Any unused product or waste material

should be disposed of in accordance with local requirements.
Remove the overwrap from the polyolefine (freeflex) ba pnor to use
« Btpssdvaras.com/d

Cestrian Court, Eastgate Way, Manor
Runcorn, Cheshire, WA7 1NT. UK

Batch No.:

PL 08828/0174 Expiry date:

PA 566/37/1
o ” |‘|| “I ||I| I“ “‘ ‘”
| 450223

Rx Thude bén theo don. Boc ki huéng dan sir dung s kni dung. Dé thude xa tm vbi cla e em.
Volulyte 6% - Dung dich truyén tinh mach, tui 500 ml. Méi tdi chira: Hydroxyethyl starch
30g; Natri acetat trihydrat 2,315g; Natri clond 3,01g; Kali clorid G, 15g; Magnesi clorid hexahy-
drat 0,15g. Chi sir dung néu dung dich khéng bi van duc va bao bi khdng bi hu hal. Ding
thudc ngay sau khi mé bao bl. Phén thude khéng dung nén bd di. Khéng bao quan & nhigt d6
trén 30°C. thn%dong lanh. Chi dinh, chéng chi dinh, cach ding, liéu ding va cac théng tin
khac: xem trong hwong dan st dung dinh kem.
gg E’n SX: ..; NSX: dd/mmdyy: HSD: dd/mmiyy

SX tai: Fresenius Kabi Deutschland GmbH. Freseniusstrale 1, 61169 Friedberg, Dlc
DNNK:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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THUGC BAN THEO BON. .
DOC KY HPONG DAN SIF DUNG TRUGC KHI DUNG.
DE TRANH XA TAM VOI VA TAM NHIN CUA TRE EM.

Volulyte 6%
Dung dich truyén tinh mach

Thanh phén
Hoat chat

________  Ham lwong/ tai
500ml

30,009

Poly(O-2-hydroxyethyl)starch

- D6 thay thé phén ti: 0,38 — 0,45

- Trong lwong phan tl trung binh
1 130.000 Da

 Natri acetat trinydrat

Natr clorid

Kali clorid )
'Maanesi clorid hexahydrat
Ta dwoc

Natri hydroxid, acid hydrochloric, nwéc cat pha tiém

2,315g"
3.01¢
0,154 |

0159

i
i

Céc chét dién giai:
Na* 137,0 mmol/l
* 4,0 mmolll
Mg** 1,5 mmolfl
cr 110,0 mmol/l
CH3COO 34,0 mmolfl

Ndng dd tham théu Iy thuyét 286,5 mosm/|
Chuan d¢ axit < 2,5 mmol NaOH/I
pH 57-86,5

Chi dinh

Volulyte 6% duwgc chi dinh trong diéu tri gidm thé tich tudin hoan
do mét mau clp & ngudi 1on va tré em khi viée sir dung dung
dich truyén don thudn khéng mang lai higu qua ddy du (xem
thém muc Liéu dung va Cach dung, Chéng chi dinh, Canh bao
va Than trong khi st¥ dung). Dich nay khéng thay thé cho héng
chu hodc cac yéu té dong mau trong huyét trong.

Chéng chi dinh

Khéng st dung cac san pham chthpysr;/aél&éméas

cho cac trweng hep sau:

« Qua min véi dwgc chit hodc cac ta dwgc trong thanh phén
ché pham

« Nhidm triing huyét

+ Bong

» Suy than hodc dung ligu phap thay thé than

e Xuat huyét ndo hodc xuét huyét ndi so

« Bénh nhan niang (diéu tri tai cac khoa didu trj tich cuc)

« Nhirng tinh trang cd nguy co qua tai dich, dac biét trwéng
hop phi phéi va suy tim sung huyét

« Thira nwoc

o Mt nudc

o Tang kali huyét

« Tang natri huyét nghiém trong hodc tdng clo huyét nghiém
trong

« Suy giam chlrc ndng gan nghiém trong

« Co tién str réi loan chay mau hodc déng mau; rdi loan déng
méau nghiém trong

« Bénh nhan ghép tang

Liéu diing va Cach diing

Volulyte chi ding dé truyén tinh mach.

Dung dich Volulyte 6% dwoc st dung gi¢i han dé phuc hbi thé
tich tulin hoan ban d&u cho bénh nhan voi thei gian s dung
khdng qua 24 gi¢. Lidu dung hang ngay va téc dd truyén tly
thudc vao tinh trang mét mau cda bénh nhan, vao kha ning duy
tri hodc phuc héi tinh trang huyét déng hoc va tinh trang hoa
lo&ng mau (do tac dung hoa lodng mau).

Trong véng 10-20 ml dich truyén dau, truyén thudc cham va
theo déi chat ché tinh trang bénh nhin dé phat hién sém cac
déu hiéu clia phan (rng dang phan vé.

Nawdi lén

Liéu hang ngay tdi da khéng qua 30 ml dung dich Volulyte 6%
cho 1 kg thé frong.

St dung dich truyén Volulyte 6% v6i lidu thap nhét cé hiéu qua.
Trong qua trinh dung thuéc, can theo déi lién tuc huyét dong clia
bénh nhan va ngirng fruyén dich ngay khi dat dwoc muc tiéu
huyét déng phit hgp. Chu v khong str dung vwot qua lidu téi da
khuyén céo.

Tré em

Cac dir liéu v& d6 an toan cla dich truyén HES trén tré em con
han ché; do dd, chi khuyén cao st dung dich truyén HES trén
déi treng bénh nhan nay theo cac hwéng din didu trj hién hanh
cla Bj Y té.

Liéu ding cho tré em nén phi hep véi nhu clu dich keo clia
méi ¢4 thé bénh nhén, c6 tinh dén tinh trang bénh tat, cling nhw
huyét dong hoc va tinh trang mét nwdc (xem muc Dugc lwc
hoc).

Canh bao va Than trong

& nhitng bénh nhan méc bénh néng, cac dich tinh thé nén dugc
stlr dyng trwdre tién, va cac san pham HES chi nén ding néu cac
dich tinh thé khéng dd d@é& én dinh tinh trang clia bénh nhan, va
néu lgi ich cla viéc st dung dwgc danh gia vuet trji so vdi
nguy co.

Do phan (ng dj (ing (dang phan v&) c6 thé xay ra khi st dung
dich truyén HES, bénh nhan st dyng thuéc can dugc theo doi
chdt ché va truyén dich voi tdc d§ cham (xem thém muc Téac
dung khéng mong muén). Nhitng phéan (rng phan vé (tdng man
cam, cac triéu chieng gia cm nhe, nhip tim cham, nhip tim
nhanh, co that ph& quan, phu phdi khéng do tim) da duec ghi
nhén khi dung cac dich truyén chira hydroxyethyl starch. Néu co
phan (ng qua mén xay ra, can ngung ding, thubc ngay lap tirc
va ap dung céc bién phap hd tro didu tri thichhop cho den khi
hét cac triéu chirng (xem muc Tac dung khéng prorg mudn).

e

Phiu thuat va chég throna: . \.\""\\ \\|

C@ @m F;ltl;gqéi han cda dich wuy&n HES trén
bénh nhan phau thuat/ch wong con han ché; do d6, can bd

y t& cn than trong can nhéc gitra Igi ich co thé dat dwgce va
nhitng nguy co tiém &n dai han cén chwa dwoc hidu ddy du khi
st¥ dung dich truyén HES. C6 thé cén nhic cac Ia chon didu tri
sén c6 khac.

Than trong can nhic khi chi dinh dich truyén HES @& bédi phu
dich cho bénh nhan va tién hanh theo ddi huyét dong thuong
xuyén d& kidm soat lidu ding va thé tich dich cla bénh nhan
(xem muc Ligu diing va cach ding).

Tranh tinh trang ting thé tich dich qua mirc do qua liqu hodc
truydn qua nhanh. Litu ding can dwgc higu chinh cén than,
dac biét trén nhirng bénh nhan co vAn d& vé& phéi va tim-tuén
hoan. Theo d6i chat ché cén bang dich va dién gidi cia bénh
nhan.

Chéng chi dinh str dung cac san phém dich fruyén HES trén
bénh nhan suy than hodc ding céc liéu phap thay thé than (xem
muc Chédng chi dinh). Ngtrng truyén HES ngay khi bénh nhan cé
cac déu hiéu tén thwong than dau tién. Do da co bao cdo vé sy
tang nhu clu can dung liéu phap thay thé than sau 90 ngay
dung dich truyén HES, khuyén céo theo ddi chirc nang than doi
v&i bénh nhan trong it nhat 90 ngay.

Tranh dung thudc cho nhirng bénh nhan cé tién st rdi loan
chirc nang than. Ngwng ding Volulyte ngay khi phat hién cé dau
hiéu tén thwong than co lién quan trén lam sang.

Thre hién cac chi v than trong dac thu khi didu tri cho cac déi
tugng bénh nhan suy giam chirc ndng gan hodc bénh nhan réi
loan déng mau.

Tranh tinh trang pha ledng mau nghiém trong khi ding liéu cao
dich truyén HES trén b&nh nhan gidm thé tich tudn hoan.

Ngirng truygn HES ngay khi bé&nh nhan cé cac d4u higu réi loan
déng mau. Trong treong hop van tiép tuc st dung dich truyén
nay, cin theo dbi cac chi s v& ddng mau clia bénh nhan.
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Knéng khuyén cao sty dung dich truyén HES trén bénh nhan tién
hanh phau thuat tim hé cn dat tuan hoan ngoéi co thé do nguy
cor chdy mau qua miee.

Cén theo déi tinh trang dcng mau cla cac bénh nhan trai qua
phiu thuat tim mé& co str dung chu néi tim phéi vi tinh trang
chay mau qua mirc da dwoce bao cao khi ding cac dung dich
HES trén nham bénh nhén nay.

Tranh qua tai dich, nén Gidu chinh lidu dang trén nhirng bénh
nhan c6 rdi loan chirc nang tim va than.

Tinh trang dich va tbc @& truyén cin dwoc dénh gia thudng
Xuyén trang subt qua trinh dicu tri, dac biét trén nhiny bénh
nhan suy tim hodc réi loan chire ndng than nghigm trong.

Trong trwdng hep bi m‘ét nwréc nghigm treng, triede tién nén
truydn dung dich tinh thé. Nhin chung, cén bil ¢ dich d& tranh
mét nuéc.

Can cham séc dic bigt nhiing bénh nhan ¢ réi loan dién giai.
Trong trréng hop nhidm kigm chuyén héa va cac trudng hop
lam sang can tranh kiém hoéa, nhirng san pham twong ty nhw
dung dich chira HES 130/0.4 trong dung dich 0,9% Natri clorid
nén duwgc wa chon hon 1a chon dung dich kidm hoa manh nhw
Valulyte,

Banh gid 1am sang va x&t nghiém thdng quy 13 cin thidt aé
theo déi can bang dich, n6ng 46 cac chét dién giai trong huyét
thanh, ehirc ndng than, can bang toan — kiém, va cac théng sb
dong mau trong tru‘ung hop phal diéu trj kéo dai qua dwo’ng tinh
mach hodc dé dép (ng theo yéu chu cla tinh trang cda bénh
nhan. Qén theo déi chire ndng gan cla bénh nhin sw dyng cac
san pham HES, bac gdm Volulyte.

Te em

Cac di liéu v& 36 an toan cla dich truyén HES trén tré em con
han ché; do da, chi khuyén cao sir dung dich truydn HES trén
déi tirong bénh nhan nay theo cac hwéng dan didu tri hién hanh
clia BO Y t& (xem muyc Lidu dung va cach ding).

Twong tac thude

Hién chira c6 twong tac nao voi cac thude khac hodc céc san
phém dinh duwéng khac dugc bao cao,

Nén xem xét vigc st dung dc“:nglmt =3
the gy ra tinh trang gilk kali had i
Biéu hién ting tam th&i men amylase frong mau sau khi st

dung hydroxyethyl starch ¢co thé gay nhdm I2n vbi chén doan
vigm tuy.

Khi ding lidu cao, nhikng tac dung pha lodng ¢d thé gay gidm
céc yéu td dong mau va cac protein huyét twong khac va lam
giam haematocrit.

Stv dung cho phy ni¥ ¢é thai va cho con bd

Chwa co di liéu 1am sang v& viéc dung Volulyte cho phy niy cé
thai.

Chi cé mét s6 it di¥ lidu nghién clu 1am sang vé sir dung lidu
don dung dich HES (130/0,4) 6% & phy ni sinh m6 co gay té
tly séng. Khong thAy dung dich HES 6% trong dung dich 0,9%
Natri clorid ¢é anh hudmng xau dén sy an toan cla ngudi me
cling nhir tré so sinh.

Cac nghién clru trén dong vat khing cho théy cac tac dung nguy
hai d8i v sy mang thai, s phat trién cla phéi va thai, trong
qua trinh sinh dé va sy phat trién sau khi sinh. Khéng cé biing
chikng vé tac dong gay quai thai.

Dung dich Volulyte chi nén ding cho thai phu khi d& can nhic
ki ich va nguy co cd thé xay ra dbi vai phai thai.

Chura ¢6 dir ligu vé s dung Volulyte trong giai doan chuyén da
va sinh nd trir cac tredmg hop sinh mé. Chi s& dung khi that su
céin thiét,

Chwa biét lieu thube co tiét vae siva me hay khéng. Vi nhidu
thubc c6 kha nang tiét vao siva me, cin than trong khi truyén
Yolulyte cho phy n che con bu.

Anh hwéng dén kha nang 1ai xe va van hanh may

Volulyte khéng Iam anh hwéng dé&n khi nang lai xe va van hanh
may.

s S i

Tac dung khéng mong mudn

Cac tac dung khdng mong mudn duece xac dinh nhw sau: Raf
phé bién (me) thuong fhay (17100 dén <1/10), It rhéy
{=1/1000 dén =1/100), mem thay (21/10000 dén <1/1000), réat
hiém {<1/10000), tén xudt chura 15 (khéng Woc luong duge fr div
fiéu sén o).

Céc réi foan hé méu va hé mach bach huyét

Hidm théy (khi ding lidu cao): khi str dung hydroxyethy| starch,
céc réi loan vé déng méu ngoai nhivng tac déng tir hign tuweng
pha loéing c6 thé xay ra tuy thudc vao lisu ding.

Céc rdi loan vé hé thong mién dich

Hiém théy: Cac s&n phim cé chira hydroxyethyl starch c6 thé
dén dén cac phan ing phan vé& (qua man, cac friéu cht’mg giéng
nhu bi cdm, nhip tim chadm, nhip tim nhanh, co that phé quan
phis khéng phai nguyén nhén do tim hodc phdi). Néu xay ra
phan (ng qua min, ngung ding thudec ngay Jap tirc va ap dung
cac bigr phap hé tro didu tri thich hop cho dén khi hét céc trigu
chng.

Cac réi foan vé da va cde mé duwoi da

Thudng thdy {tdy thudc vao fidy dung) Bidu tri kéo dai vai lidu
cao hydroxyethyl starch co thé gay nglra, dwgc biét nhwr 1a mot
tac duny khéng mong mudn clia hydroxyethyl starch.

Cac khdo st khace

Ph bién (tuy thudc véo liéu ding): NBng dé men amylase trong
mau ca thé tang cac trong khi sir dung hydroxyethyl starch va
¢ thé gay nhdm I&n v&i chin dodn viém tuy. Néng dé men
amylase bj ting cac do sy tao thanh cdc phde hop cha
hydroxyethyl starch va enzym lam gidm toc d6 dao thdl va
khang duee coi la mét chan dodn viem tuy.

Phé bién (tuy thugc vao fiéu ding): Khi dung lidu cao, tac dung
hoa Ioang ¢o thé dfn dén syt hoa lodng twong fng cac thanh
phén clia mau nhw cac yéu t& déng mau va cac protein khac
cla mau va din dén vide lam giam chi sé hematocrit. |

Tén thong gan < khéng rd thn sudt (khdng th&TPac tinh tir céc
di¥ ligu hign cé)> X

Ton thurong thé d khényg ré tAn suét (khéng theuugmh tlr cac
‘iEj f I ]‘2’ \

Yhong bao tho bac sic ac dung khéng mong mubn gip

phéi khi ding thude,

Qua lidu
Ciing gibng nhw cac chat thay thé thé tich tuéin hoan, qua lidu
6 thé dén dén qua tai hé tudn hoan (vi du nhu gay phu, phél).

Trong truémg hop nhuw thé, nén ngimg truyén ngay va néu cin
thiét nén diing thude lei tidu.

Pac didém dwore lwe hoc
Ma sé theo ATC: BOSAADT

Nhom dugc didu ti; Thay thé huyét twong va cac ché pham
protein khac clia huyét tiong.

Hoat chét HES 130/0,4 14 mot chét din xudt cla tinh bdt bap
sap chd y&u chira chét triung hep dudng {amylopectin} bao gdm
trBi hon 14 nhirng don vi duong két ndi a-1,4 voi nhidu nhanh a-
1,8. Volulyte la mdt dich keo nhan tao dung trong liéu phap thay
thé thé tich. Nhiing tinh chét duge ¥ phy thudc vao s thay thé
phén ttr bang nhirng nhom hydroxyethyl (0.4), trong Im;mg phan
t& trung binh (130,000 Da), ndng do (6%), ty 18 thayr thé {ty 1&
C2/Cs) x&p % 8:1 cing nhu lidu ding va tbe df truyén. Dé mb ta
nhirng dac tinh trong lweng phan tl va sy thay thé phén tlr cla
MES trong  Volulyte, mét hop chét dugc thiét ke nhu HES
130/0.4. Sy thay thé phan tl thép, trong lueng phén tie vira
phdi, va phan bb trong lwong phéan W day cla HES 130/0,4
chira trong Volulyte gop phan tao ra nhitng tac dung hiku ich
trén dwgrc ding hoc va tac dgng thé tich ndi mach

Truyén 500 ml dung dich twong ty co chira HES 130/0.4 (6%)
trong dung dich 0,8% Natri clorid trong 30 phuat cho nhiing
nguwdi tinh nguyén, cho mét két qua ting tha tich tudn hoan én
dinh bing 100% thé tich dich da truyén vao va kéo dai tir 4 dén
g gid.
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S hoan déi dong thé tich ciia mau véi HES 130/0,4 trong dung
dich 0,9% Natri clorid duy tri thé tich tuén hoan trong it nhét 13 6
giv.

Volulyte €6 chira céc dién gidi nhw Natri (Na"), Kali (K",
Magnesi (Mg™), Clorid (CI) va acetat (CH3COQ) theo mét ty 1&
dang treong. Acetat 12 mét anion co thé chuyén héa dwoc bi
oxy hoa trong cac co quan khac nhau va né cé tac dung kiém
héa.

Volulyte c6 mét Irgng nhd clorid nén chéng lai sy tién trién cla
tinh trang toan héa do tang clorid trong mau, dic biét 14 khi can
phai truyén Irgng dich lén hodc khi bénh nhan co nguy co tién
trién toan hoa chuyén hoa.

Trong phau thuat tim, mire clorid trong mau thdp hon dang ké
va mure bazo qud mire duge ghi nhan 1d dm tinh it hon khi ding
Volulyte so w&i dung dich HES 130/0,4 (6%) trong dung dich
0,9% Natri clorid.

Sir duna cho tré em

Chua cd nghién ciru 1am sang ndo dugc tién hanh véi san
phdm nay trén tré em. Tuy nhién, c6 cac di kién lam sang vé
viéc str dung mot san pham teong ty chira HES 130/0.4 (6%)
trong dung dich 0,9% Natri clorid. Trong mét nghién clru voi
san phdm twong ty chira HES 130/0,4 (6%) trong nwéc mubi
0.9% & tré so sinh va tré nhd < 2 tudi phai trdi qua phau thuat
dwgre chon ngdu nhién dung dich HES 130/0,4 trong nuwdc mudi
0.9% (N=41) hodc dich albumin 5% (N=41). Liéu trung binh clia
dich HES 130/0,4 trong nwéc mudi 0.9% dwgc ding la 16 + 9
mifkg.

Trong mét nghién ctru bd sung, tré em tir 2 — 12 tubi trai qua md
tim dwoc diing nglu nhién HES 130/0,4 trong nwéc mudi 0.9%
(N=31) hodc dich albumin 5% (N=30). Liéu dung trung binh 13
36 + 11 mitkg.

Séan phdm nay c6 thé st dung cho tré em sau khi cdn nhac kj
lwdng gitra lgi ich/nguy co (G4c bigt & tré dwdi 1 tudi co nguy
co nhidm toan lactic ddc 1ap véi san phdm) dya trén tinh trang
bénh, cling nhw tinh trang huyét dbng va nuwéc trong co the
(xem muc Liéu dung va Cach ding).

St duna cho phu n¥ sinh mé

Nhitng di¥ lidu 1dm sang v& viéc str dung mét liéu don dich HES

twgng co mirc thanh thai creatinin Clgy > 50 ml/phit. Thei gian
bén thai va nbng dé HES dinh khéng bi anh hudng béi suy thén,
O mirc thanh thai creatinin Clg, > 30 ml/phit, 59% thudc dugc
truydn vao tim thdy trong nudc tidu so voi mire 51% khi mic
thanh thai creatinin Cle, = 15 dén 30 mi/phit. Mtc HES 130/0,4
huyét twong ghn nhee tré lai mc khoi diém sau khi truyén 24
gier,

Sy tich Iy trong huyét twong khong dang ké ngay ca sau khi
truy&n hang ngay khoang 500 ml dung dich 10% HES 130/0,4
cho ngwdi tinh nguyén trong sudt khoang thoi gian 10 ngay.
Trong mot thir nghiém trén chudt thi nghiém véi lidu 1ap lai 1a
0,7 g HES 130/0,4/kg thé trong trong thei gian 18 ngay, 52 ngay
sau 1an truyén cudi cling, sy tich Iy & mé 12 0,6% cla tbng lidu
da truyén.

Trong mdt nghién ciru dwgc déng hoc khac, 8 bénh nhan co
bénh than giai doan cubi (ESRD) phal chay than nhan tao da
nhén mét ligu duy nhét 250 ml (15 g) HES 130/0,4 (6%). 3.6 g
(24%) bi thai trir trong 2 gior chay than nhan tao (500 mi dialysat
méi phut, loc HD Highflux FX 50, Fresenius Medical Care,
Germany). Sau 24 gio, néng d6 huyét twong trung binh cla
HES 14 0,7 mg /ml. Sau 96 gi®, néng dé huyét trrong trung binh
con 0,25 mg/ ml. HES 130/0,4 (6%) chong chi dinh & nhing
bénh nhan diéu tri bang loc mau (xem muc Chéng chi dinh).
Hién chua co dir liéu dwge dong hoc trén nhirng bénh nhan suy
gan, bénh nhi hodc bénh nhan cao tudi. Nhitng tac dung lién
quan dén gidi tinh trén dugc dong hoc cla Volulyte 6% cing
chira dugc nghién ciru,

Han ddng

a) Han diing cda san phdm voi bao bi thuwong mai:
Tai freeflex: 3 nam ké tir ngay san xuét

b) Han ding cta sén phdm sau khi mé bao bi:
Nén dung san pham ngay sau khi m& bao bi.

Bao quan
Khéng bao quan & nhiét df trén 30°C. Khang déng lanh.

130/0.4 (6%) tro 5 i 0. hu ni sifth/mé co ga
té thy séng Ec.bnnl'lga:wcz%.njl'uér: suﬂ?t@&i{éhﬁ: ; gaS?@@)mp/ dl l I
i inh

ké khi dung HES 130/0,4 (6%) két hop so voi don
tri liéu bang dich tinh thé (36,6% so voi 55,3%). Nhin chung,
danh gia vé hiéu qua cho thdy nhing Igi ich dang ké cta dich
HES 130/0,4 (6%) trong phong ngtra ha huyét ap va giam sé 14n
xuét hién con ha huyét ap nghiém trong so voi nhom dich tinh
thé déi chirng.

Dac diém dwoc dong hoc

Duwegc déng hoc clia hydroxyethyl starch 1a phirc tap va phu
thugc vao trong Iwong phén tlr, va chi yéu vao b thay thé phan
tir va kidu thay thé (ty 18 Ca/Ce). Khi truyén qua duwéng tinh
mach, cac phan t nhd hon ngwdng loc cla than (60.000-
70.000 Da) nhanh chéng duwgc bai tiét vao nwoc tidu trong khi
céc phan ti Ién hon b chuyén hoa b&i men a-amylase trudc
khi cac san phdm gidng hoa bi bai tiét qua than.

Trong lwong phan i trung binh trong éng nghiém cia HES
130/0.4 trong huyét twong 1a tér 70.000 — 80.000 Da ngay sau
khi truyén vao va vdn con Ién hon nguéng loc cla than trong
subt thei gian didu tri.

Thé tich phan bé 13 khoang 5,9 L. Truyén dich trong vong 30
phit, néng d6 HES 130/0,4 (6%) van con cao téi 75% nbng do
t6i da. Sau 6 gitr, nbng do trong huyét twong giam con 14%.
Sau khi truyan maot lidu 500 ml, ndng dd hydroxyethyl starch
trong huyét twong gdn nhu tré lai mire co ban sau 24 gio.

Murc thanh thai clia huyét teong 1a 31,4 ml/phuat khi truyén 500
ml HES 130/0,4 (6%) v&i ndng dé dinh trung binh AUC la 14,3
mg/mi x gid, trong @6 cho th&y dwoc dong hoc khéng tuyén tinh.
Théi gian ban hiy t 122 = 1,4 gir va t g2 = 12,1 gier khi truyén
500 ml dung dich don liéu.

Khi st dung cling mét liéu (500ml) trén dbi twgng suy than frung
binh va néng, ndng d6 dinh trung binh AUC bj tang ré rét véi hé
sé 1,7 (46 tin cay 95% trong khodng 1,44 va 2,07) trén déi
tweng ¢ mirc thanh thai creatinin Cle, < 50 mi/phit so véi déi

Tui Polyolefine (freeflex) ogi bao bec ngoai 500 mil.

Lwuy M \
Séan phdm chi diing mét 1An. Ding thubc wgay é__‘h;u\krili mo bao
bi. Khong st dung thudc sau ngay hét haq. Ph_ét{\drmg dich
khéng dung hét nén bo di. Y

Chi dung khi dung dich cén trong, khéng cé van duc va bae bi
khong bi hir hai.

Théao bd tui bao bec ngoai tii Polyolefine (freefiex) trudre khi
ding.

Thubc nay chi ding theo don clia bac sT. Néu can thém théng
tin, xin hoi y kién bac si.

San xuat bei: Fresenius Kabi Deutschland GmbH.
Freseniusstralle 1, 61169 Friedberg, Bic
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