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MAU NHAN PHU

Ry Thudc ban theo don

GELOPLASMA
Tii 500ml dung dich tidm truyén
Thanh phén: M&i 100ml dung dich chira

Gelatin bién tinh* trong duong véi Gelatin khan 3g

Natri clorid 0,5382¢g
Magnesi clorid hexahydrat 0,0305¢
Kali clorid 0,0373 g

Natri {S)-lactat dung dich tirong dwong véi Natri lactat 0,336 g
*succinat héa va thiy phan mét phén

Ta dwoc: nwére cét tiém, natri hydroxyd, hydrocloric acid.
Dung dich nay cé chira 0,06% succinic acid do dwoc tao ra trong qua
trinh san xuét.

Chi djnh, chéng chi dinh, lidu dung. cach dung va cac thong tin
khac: xin xem trong to Hu'o'ng dén str dyng dinh kém

Bio quan: Bdo quan & nhiét dd khéng qué 30°C. Khang dﬁng lanh.
Khéng bao quan trong ta lanh.

Dé xa tim tay tré em. Doc ky hwéng din str dung trwére khi dﬂng \\
sb 16 SX: SBK: VN-XXXXXX \‘w
NSX: DDMMYY g
HD: DDMMYY

Nha san xuét: FRESENIUS KABI FRANCE

5 Place du Marivel, 92316 Sévres, PHAP
Nha nhép khau :
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Thube chi ding theo don ciia béc si

Pé xa tAm tay ciia tré em

Poc ky hwéng din si dung trweée khi dung
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién béc si

GELOPLASMA®

Dung dich tiém truyén

1. TEN SAN PHAM
Dung dich tiém truyén GELOPLASMA
2. THANH PHAN PINH TiNH VA PINH LUQNG

100 ml dung dich chira:

Gelatin 16ng bién tinh* twong duwong voi
Gelatin khan 3g

Natri clorid 0,5382 g
Magnesi clorid hexahydrat 0,0305 g

Kali clorid 0,0373 g

Dung dich Natri (S) — lactat trong duong vdi
Natri lactat 0,3360 g

* succinat hoa va thity phan mot phén
Séan phz;im ¢6 chira 0,06% succinic acid dugc tao ra trong U
Ta dwgc: Xem phan 6.1 )
Cong thirc ion:

Natri = 150 mmol/l

Kali =5 mmol/l

Magnesi = 1,5 mmol/I

Clorid = 100 mmol/l

Lactat = 30 mmol/l

Nong d6 thim thau : 295 mOsm/kg
pH:5,8-70

3. DANG BAO CHE
Dung dich tiém truyén
Dung dich trong, khong mau hodc c¢6é mau vang nhat.
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4. PAC TINH LAM SANG
4.1. Chi dinh diéu tri
Piéu trj ¢dp ciru trong cic trudng hop sde

- Séc do thiéu thé tich méu do: xuét huyét, mét nudc, thing vi mach, bong.

- Sbc do liét mach do chan thuong, phiu thuét, nhiém tring hofic nhiém déc.
Diéu trj giam thé tich mau twong dbi kém theo giadm huyét 4p trong tinh trang liét mach
do tac dung ciia thudc ha huyét &p, dic biét 12 trong qué trinh giy mé.
4.2. Liéu ding va cich dung
Dung dich nay dwoc truyén tinh mach.
Lidu ding va toe dé truyén tuy thude tirng tinh trang cu thé cta bénh nhan, hoan canh va
dap tmg cua mach mau.
Gelatin 16ng bién tinh dwoc truyén tinh mach (truyén nhé giot). Toc d6 truyén co thé ting
1€n khi str dung bom.
Liéu ding va tde d6 truyén tity thudc nhu ciu cita bénh nhin va thé tich mau cin thay thé
cling nhu tinh trang huyét d0ng cia bénh nhan.
Liéu trung binh [a 500 — 1000ml (1 —2 i), ¢6 thé nhidu hon.
Theo quy tic chung, v6i ngudi 16n va tré em cin ning trén 25kg, 500ml (1 tai) duge
truyén vai tée d6 ph hop tiy thude tinh trang bénh nhan. Co thé ting tde d6 truyén trong
trudmg hop mat mau nghiém trong.
Néu lrong mav/dich bi mat vugt qua 1,51 & ngudi 16n (tirc 1a hon 20% thf: ich mau) nén
truyén mau hodc Geloplasma®. Cin giam sat huyét dong hoc, hé thoné nuyét hoc va
ddng mau.
4.3. Chbng chi dinh
Thube nay khong duge dung trong céc trudmg hop sau ;

- Qué4 mén ho#c nghi ngdy qua man véi dung dich gelatin ;

- Hydrat héa ngoai bao qui mirc

- Kali mau cao

- Kiém chuyén héa

- Giai doan cudi cta thai ky (trong qué trinh sinh nd) : xem phin "Phy nit ¢6 thai va

cho con bii".

4.4. Than trong va cinh bao dic biét khi stt dung

Canh bao:

Dung dich nay khéng duge dimg dudng tiém bip

Dung dich nay c6 thé gy kidm chuyén hoa do c6 chira ion lactat.



Dung dich nay c6 thé khong thé hién tinh kidm hoéa chuyén héa ¢ bénh nhin bi suy chic
ning gan do chuyén hoéa lactat ¢6 thé bi suy yéu.
Khong nén truyén ddng thoi dung dich nay véi méu hodic cac ché pham mau (khéi hdng
cAu, huyét tuong va cac thanh phin huyét trong) trir khi dung 2 dudng truyén riéng biét.
Xic dinh nhém mau, cdc khing thé bt thuong va bt ky xét nghiém sinh héa mau nao
khéc déu c6 thé thuc hién dbi véi bénh nhan duge truyén t6i 2 lit gelatin léng, cho du
mau d4 bi pha lofng va nén 14y miu mau trudc khi truyén dung dich gelatin.
Do ¢6 kha ning xay ra phan tng dj ¢mg (phan vé/kiéu phan vé), can giam sat bénh nhén
mot cach phit hop. Trong trudmg hop ¢6 phan tng di tng, ngimng truyén ngay lap tic va
4p dung cach diéu tri phu hop.
Thude nay co chira 5 mmol kali trong mdi lit dung dich. Bénh nhin ¢6 chirc nang thén
suy giam hofic bénh nhan phai an ché 46 kiém soat kali nén can nhéc théng tin nay.
Thude nay ¢6 chira 150 mmol natri mdi lit dung dich. Bénh nhén dang #n ché do kiém
s04t natri nén cin nhéc théng tin nay.
Than trong: : ,
Khi stir dung dung dich nay cln giam sat cac tinh trang ldm sang va sinh héqﬁﬁ;’i bénh
nhan : w

- Huyét ap, va co thé ca &p luc tinh mach trung tAm

- Thé tich nurde tidu

- Dung tich héng ciu (Hematocrit) va chét dién giai
Dic biét trong cac truomg hop sau :

- Suy tim sung huyét

- Suy chirc ning phdi

- Suy chirc ning thian nghiém trong

- Phu kém theo gift nude/mudi

- Qu4 tai tudn hoan

- Dang didu tri bing corticosteroid va cdc din xuit thude nhém nay

- R&i loan d6ng mau chn yéu
Dung tich héng ciu khéng duge giam xubng dudi 25% ; & bénh nhan 16n tudi, chi sd nay
khoéng dugc giam xudng dudi 30%.
Nén tranh c4c rbi loan déng mau do cac yéu t& déng mau bi pha lozng.
Néu truyén tir 2000-3000ml Geloplasma trude va trong khi phau thuat, nén kiém tra nong
d6 protein huyét twong sau khi phiu thuat, dic biét néu cé cac ddu hiéu phi né mo.
4.5. Tuwong tic véi cac thude khac va cac dang twong tdc khéc
Khéng nén ding dong thoi véi cac thude khac theo duomg tinh mach. Do duge dong hoc
ctia hdn hop thude chua duwgc nghién ciru,



Do dung dich ndy ¢ chira kali, nén tranh sit dung kali va cdc thude c¢é thé gdy tang kali
huyét khac (vi du nhu kali, céc thude loi tiéu giir kali, cac thude e ché men chuyén).

4.6. Phu nir ¢6 thai va cho con bu

Cé rét it thong tin v& viée sit dung cic chit thay thé huyét tuong cho phu nit dang mang
thai hodc cho con bi. Khéng c6 tic dung gay ddc cho thai, tuy nhién, ¢6 nguy co xay ra
phan tmg phan v&/giéng phan vé nghiém trong, véi hau qua lam suy yéu thai/tré so sinh
nhung khéng quan trong bing ha huyét ap ciia me.

Do nguy co gip phai phan tng di tng nay, khong nén ding san phim nay cho phy nit ¢6
thai giai doan cudi thai ky.

Ciing nhw tit c& céc thube khac, cin danh gia nguy co v lgi ich clia viéc dung thude tiy
thude tinh trang ciia bénh nhén: tiy thudc va céc tinh trang ctia bénh nhén, chi nén ké don
thudc khi lgi ich hon hin nguy co cho thai nhi. Khong nén dung thudc nay dé phong thiéu
thé tich méu trong qué trinh sinh n& ¢é st dung thudc gy mé hoic gy té ngoai mang
cling; tuy nhién, ¢6 thé ding thude nay dé diu tri thiéu thé tich méu trong trudng hop
thay thé thé tich huyét twong 13 ¢én thiét trong qua trinh mang thai.

4.7.  Anh huéng 1én kha niing lii xe va vin hanh may

Khoéng ap dung

4.8. Tic dung khéng mong mudn

Céc tac dung khong mong mudn dd quan sat dwoc khi truyén dung dich nay 1a:

Hiém Rét hiém

>1/10 000 ; < 1/1000 < 1/10 000
R6i loan hé théng mién dich | Séc phan vé <\
R&i loan da va mé durgi da | Phan g di tmg trén da NN
Réi loan & mach mau Ha huyét ap
R6i loan & tim Lam chém nhip tim
R&i loan hd hap/nguc va Kho the
trung that
Céc rdi loan chung va tinh S6t, dau
trang ¢ vi tri tiém

Théng bao véi bac si cac tac dung khong mong mudn gip phai khi siv dung thube

4.9, Qui lidu
Céc lidu cao ¢6 thé gy qua tai hé tudn hoan kém theo giam déng ké dung tich héng ciu
va protein huyét twong.




Tang 4p luc vong tudn hoan phdi din dén ri dich vao khoang ngoai mach va c6 thé giy
phit phoi.

Khi b qué liéu, ngimg truyén thude va cho dung thude lgi niéu tac dung nhanh.

Trong trudng hop qué lidu, bénh nhan nén dugc didu tri tridu chimg va gidm sat néng do
chét dién giai.

5. CAC PAC TINH DUQC LY HQC
5.1.  Cac dac tinh dwoc lwe hoc
NHOM CHE PHAM MAU VA THANH PHAN PROTEIN HUYET TUONG.
ATC code : BOSAA.
Gelatin léng bién tinh trong dung dich chét dién giai tuong tu nhu dich ngoai bao, dugc
ding dé lam day long mach va phuc hdi cin bing nude/dién giai.
Dung dich nay c6 thé :

- Phuc hdi thé tich mau, ty 18 1:1, khéng cén ting huyét twong do dich k& van

chuyén qua thanh mach.

- Pha lodng m4u lam gidm d6 nhét cia mau va cai thién vong vi tuan hoan.

- Bunuéc cho vung ngoai mach.
Dung dich nay con gop phan phuc hdi cdn bing ion va diéu chinh tinh trang nhiém toan
chuyén hoa.
Gelatin 1dng ciing lam ting nhe lrgng nude tidu bai xuAt.
Gelatin léng ¢6 thé st dung riéng, khong can truyén mau, dé bu lai lwong méau bi mét tir
10-20% tdng thé tich m4u, va thay thé mau v&i thé tich han ché (khoang 50(1\m1) /
Thubc nay khéng anh hudng t61 viée xac dinh nhém mau va khong anh, huong}m co ché
dong méu. \
Khi ¢6 chay mau ning, viéc lya chon thay thé mau va gelatin léng phal dam bao pha
lodng mau day du (phuc hdi thé tich mau va duy tri 4p suét tham thau thé keo).
5.2. Cac dac tinh dwge dong hoge
Su hép thu va thai trir cia gelatin 16ng bién tinh sau khi ding dudng tinh mach phu thude
nhidu yéu t6 : kich ¢& tiéu phén, trong luong phan tu, dién tich, thé tich truyén, tbc do
truyén, v.v... Str ¢6 mit cia céc chit phan tir lwong thép giai thich cho tac dung 1én than
va sy tang lugng nudce tiéu bai xuét.
Dung dich gelatin 1éng bién tinh dam bao lam diy long mach hiéu qua trong vong 4 — 5
gitr sau khi truyén.
Gelatin bién tinh duge thai trir nhanh (75% trong véng 24 gid), chii yéu qua than.
5.3. Dirliéu an toan tién 1am sang
Céc dir liéu an toan tién l4m sang han ché va khéng cung cép thém théng tin nao khac.



6. CAC PAC TINH DUQC HQOC

6.1. Danh muc ta dwoc: natri hydroid, hydroclorid acid, nuéc ct tiém.

6.2. Twong ky,

Tuong ky vé hoa hoc véi mot sé khang sinh (clortetracyclin, amphotericin B (tiém tinh
mach), oxytetracyclin, vancomycin).

Do khéng c6 nghién ctru nao vé tinh twong thich, khong nén tron 1an thudc nay véi cac
thude khac.

6.3. Han dung:
Tai chua mé: 18 thang ké tir ngdy san xuét
Tai da mé: sir dung ngay, vit bé phan dung dich khong dung dén.

r 3 -~

6.4. Than trong dic biét khi bao quan
Khéng bao quén trén 30°C

Khong dong lanh

Khong bao quan trong tit lanh

.o TUQ. CUC TRUONG
6.5. Bao bi va quy cach dong goi P.TRUONG PHONG

Tui freeflex (polyolefine) 500ml. ,/Lf(;m;;{(ﬂ.rn S Hy S ;?H/g

6.6. Thén trong dac biét khi virt b6 dwgc phim da sir dung hodc rac thai tir cac
san phAm nay va cac xir ly khac

Phai dam bao xtr ly v0 trung dung dich nay.

Trude khi khi st dung phai kiém tra dam béo cac bao bi nguyén ven va dung diich phai

trong.

Loai bd bat ky tii san phdm nao bi hu héng hodc tai sau khi da dung hét

trong.

Khéng duoc dung lai dung dich con thira sau khi truyén.
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