Rx TO HUONG DAN SUDUNG THUOC

Natri Clorid 0,9%

Thudc nay chi ditng theo don thuic
Déxatimtaytré em
Poc kp hiedng dén sit dung triedc khi diing

o]

1. Thanh phin céng thire thude: cho 100 ml

- Thanh phén hoat chit:

Nl clorid st s s O F
- Thanh phén t4 durgc: Nurde cit pha tiém vira di 100 ml
2. Dang bao ché

Dang bao ché: Dung dich tiém truyén.
MG ta dang bao ché: Dung dich trong, khéng mau, dung
trong chai nhya, hin nip kin.
3. Chi dinh
Dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9% dugc chi dinh
trong:
- Diu tri m4t nudc ngoai bao ding truong.
- Diéu tri thiéu hyt natri.
- LA dung dich van chuyén hoic dung méi pha lodng cho céc
thudc twong thich @é tiém truyén tinh mach.
4. Céch ding, liéu ding
Céch dung
Dung dich dwoc truyén tinh mach théng qua b day truyén
dich &4 tiét khuén, vé tring va khong chira chat gay sot. Thiét
bi nén duoc két ndi véi dung dich dé ngin khong khi vao hé
théng. Dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9% nén dugc
kiém tra tiéu phén nhin thiy bing mit thudng va mau sic
truéce khi sit dung. Chi sir dung néu dung dich trong, khéng
c6 tiéu phén nhin thiy bing mét thuong va chai thudc con
nguyén ven. Nén tién hanh truyén ngay lap tirc sau khi két
nbi véi bd diy truyén dich. Thube thém vao cé thé dugc dwa
vao trirdc hodic trong khi truyén tai vi tri truyén.
Liéu diing
Liéu luong c6 thé duoc biéu thj bing mEq hoic mmol natri,
khéi lugng natri ho#c khéi lugng mudi natri (1 g NaCl=394
mg, 17,1 mEq hoéc 17,1 mmol Na va CI). Can theo di cén
bang dich, c4c chét dién gii trong huyét thanh va cin bang
kiém toan trirdc va trong khi dung thubc, dac biét chd y dén
natri huyét thanh & nhimg bénh nhin ting giai phéng
vasopressin khong thim thiu (hdi chimg tiét hormon chéng
bai niéu khong thich hgp, SIADH) va & nhimg bénh nhén
diing chung thudc chii vén vasopressin, do d6 c6 nguy co ha
natri mau tai bénh vién (xem muc 6,9 va 10).
Dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9% c6 ndng d9 ap suit
tham théu khoang 308 mOsmy/1. Téc d¢ va thé tich truyén phu
thudc vao tudi, cin ning, tinh trang 1am sang (vi du: bqng,
phéu thuét, chan thuwong du, nhiém trang) va ligu phap dong
théi nén duoc xdc dinh béi bac si ¢é kinh nghiém trong dinf:u
trj dich truyén tinh mach (xem myc 6 va 10). Liéu khuyén
co @é didu tri mét nurde ngoai bao ding truong va thiéu hyt
natri la: Ngudi lém: 500 ml dén 31724 gior

Tré so sinh va tré em: 20-100 ml mdi 24 gi® va mébi
kg trong lugng co thé, tuy thudc vao do tudi va tong trong
luong co thé. Ligu khuyén cdo khi sir dyng 14 dung dich vén
chuyén ho#c dung méi pha loéing tir 50-250 ml trén méi liéu
cia thudc dugc dung dé truyén. Khi dung dich tiém truyén
Natn Clorid 0,9% dugc sir dung 1am dung méi pha lodng cho
cac ché pham tiém cia cac loai thudc khac, liéu lrong va te
@9 truyén dugc quyét dinh boi tinh chat va liéu lugng cia
thubc da ké don.
5. Chong chi djnh
Ngudi bénh trong tinh trang ding natri va clorid s& c6 hai:
Ngudi bénh bi ting natri huyét, bj ir djch.
6. Canh béo va thin trgng khi ding thudc
Cén bing dich/chirc ning thin
Bénh nhan suy than (néng)
Dung dich ti€ém truyén Natri Clorid 0,9% nén dugc sir dung
déac biét than trong cho bénh nhén suy thin ning hoic co nguy
co suy thin nang. O nhimg bénh nhén ndy, sir dung dung djch
tiém truyén Natri Clorid 0,9% c6 thé din dén gii¥ natri. (Xem
“Sur dung cho nhitng bénh nhan co nguy co giit natri, qua tai
dich va phii né” bén duéi dé biét thém cac cin nhic).
Nguy co qud tai dich va/hodc chat hoa tan va réi logn dién
giai
Tiy thudc vao thé tich vi téc dd truyén, dung dich tiém
truyén Natri Clorid 0,9% c6 thé gdy ra: Tinh trang qué tai
dich va/hoic chit hoa tan dan dén tinh trang thira nudc/ting

thé tich mau, vi du: cac trang thai tic nghén bao gém phi
trung wong va ngoai vi; Réi loan dién giai lién quan dén 1im
sang v cin bing kiém toan.

Noéi chung, nguy co cua trang thai pha lodng (giit nudce so véi
natri) ty 1& nghich véi nong d6 chit dién giai ciia Natri Clorid
0,9% va céc chat b6 sung. Nguoc lai, nguy co qua tai chét
hoa tan gay ra trang thai tic nghén (giir chit tan so véi nuéc)
ty 1é thuén v&i ndng d6 chat dién giai cua Natri Clorid 0,9%
va cac chit bd sung, Cin theo d5i 1am sang dic biét trude khi
bit dAu tiém truyén tinh mach. Danh gia 14m sang va xac dinh
dinh ky dé theo dbi sur thay d6i cdn béng dich, néng d6 dién
giai, can bang kiém toan khi diéu trj dudng tiém truyén tinh
mach kéo dai, ho#c tity theo tinh trang bénh nhén hoc téc 46
truyén cin phai theo ddi chit ché. Viéc truyén thé tich 16n dc
biét phai dugc theo d6i & bénh nhan suy tim hoéc suy ph(“')i va
& bénh nhan giai phong vasopressin khéng tham thau (bao
gbm SIADH), do nguy co ha natri m4u tai bénh vién.

Ha natri mau

Bénh nhin giai phéng vasopressin khéng thim thdu (bénh
cép tinh, dau, cing thing sau phiu thuit, nhiém tring, béng
va c4c bénh than kinh trung wong), bénh nhin bi bénh tim,
gan va thin va bénh nhan tiép xic véi chéit chu vin
vasopressin (Xxem muc 9) c¢6 nguy co dic biét bi ha natri mau
cap khi truyén dich nhuoc truong. Ha natri méu cép cé thé
dén dén bénh nio cép do ha natri mau (phi ndo) véi céc tridu
chimg nhirc d4u, budn ndn, co gidt, hén mé va ndn. Bénh
nhan bj phi1 ndio c6 nguy co bi chin thuong so nio ning,
khong thé hdi phuc va de doa tinh mang. Phu nit trong 44 tudi
sinh san, tré em va bénh nhéan bi suy giam chirc ning néo
(viém mang ndo, xuat huyét ndi so, ddp nio va phu ndo) cé
nguy co bi sung ndo nghiém trong va de doa tinh mang do ha
natri mau cap.

Str dung cho nhitng bénh nhan co nguy co giit natri, qua tai
dichvaphiné

Dung dich tiém h'uyén Natri Clorid 0,9% nén dugce sir dung
dac biét than trong cho bénh nhén ¢6 nguy co hodc ¢6 cac
bénh: Tang natri méu. Nhanh chéng diéu chinh tinh trang
ting natri mau mét khi qua trinh thich img dién ra s& din dén
pht ndo, ¢6 kha ning din dén co giat, tén thuong nio vinh
vién ho#c tir vong; Tang clo méu; Nhiém toan chuyén hoa, c6
thé tinh trang s& x4u hon khi sir dung trong th&i gian dai, dic
biét & bénh nhan suy than; Tang kali mau nhu suy tim sung
huyét va c6 thé xuét hién phii phdi, d3c biét & nhimg bénh
nhén bj bénh tim mach; Nhiém toan chuyén héa ting clo mau
do thiéu m4u (vi dy trong khi hdi sirc thé tich tinh mach); Cac
tinh trang c6 thé gy gilt natri, qua tai dich, pht né (trung
wong va ngoai vi), nhu bénh nhin bi cudng aldosteron
nguyén phat, cuong aldosteron thir phat, lién quan dén ting
huyét ap, suy tim sung huyét, bénh gan (bao gdm xo gan),
bénh thén (bao gdm hep déng mach thén, xo vita thin) hoic
tién san giat.

Cic loai thude c6 thé lam ting nguy co gilt natri va dich, nhu
corticosteroid.

Nhitng phan teng khi tiém truyén

Céc triéu chimg khong ré nguyén nhan ¢6 thé xuét hién nhu
phén img qua man d4 dugc bdo cao rathiém khi lién quan dén
viéc tiém truyén Natri Clorid 0,9%. Nhiing tri¢u chimg nay
nhur 14 ha huyét 4p, s6t, run, én lanh, néi mé day, phat ban va
ngira. Ngimg truyén ngay lap tirc néu cic diu hiéu hoic triéu
chimg ctia nhimg phan (mg ndy tién trién. Cac bién phap diéu
trj thich hop nén dugc thyre hi¢n theo chidinh lam sang.

Cdc nhom bénh nhin dic bigt

Béc s fir vdn phai ¢6 kinh nghiém trong viéc sir dung san
phim nay va d§ an toan ¢ nhimg nhom bénh nhan dic biét
nhay cam véi sy thay doi nhanh chéng cla néng d9 natri
huyét thanh. Nhanh chong diéu chinh tinh trang ha natri mau
va tang natri mau co kha ning gay nguy hiém (nguy co bién
chimg than kinh nghiém trong).

Tre em

Nong do chét dién giai trong huyét tuong nén dugce theo ddi
chat ché o tre em vi ddi tugng ny c6 thé b suy giam kha
ning diéu hoa chit long va chatdi¢n giai. Do d6, chi nén tiém
truyén Natri Clorid nhiéu lin sau khi d3 xéc dinh dugc nong
40 natri huyét thanh.

Ngwoi lom tuoi

Khi lya chon céc loai dung dich truyén va thé tich/téc 4o
truyén cho bénh nhan cao tudi, cin xem xét ring bénh nhin
cao tudi n6i chung c6 nhiéu kha ning bj suy tim, suy than, suy
gan va cac bénh khac hoic dung cac thube diéu tri dong thoi.
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7.Sirdung thube cho phu nircé thaiva cho conbi

Khong cé sb liéu day du vé viéc sir dung dung dich tiém
truyén Natri Clorid 0,9% & phu nir cé thai hodc cho con bi.
Béc sinén cin nhic k¥ gifranguy co valgi ich c6 thé xay ra d6i
véi timg bénh nhan cu thé trude khi sir dung dung dich tiém
truyén Natri Clorid 0,9%. Dung dich tiém truyén Natri Clorid
0,9% nén dwge sir dung ddc biét than trong cho phunit c6 thai
trong khi chuyén da, dc biét 12 natri huyét thanh néu diing két
hop véi oxytocin (xem muc 6, 9, 10). Than trong voi bénh
nhén bi tién san gidt (xem muc 6). Khi mét thube duogc sir
dung thém, dic tinh cia thude va viéc sir dung trong thai ky
mang thai va cho con bii phai dwgc cin nhic riéng biét.

8. Anh hwrdng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vin hanh
may méc

Chra ¢6 bing chimg v& anh hudmg cta thudc 1én kha ning l4i
xe, vin hanh may méc.

9. Twong téc, trong Ky, ciia thude

Twong téc cda thude

Thubc lam téng téc dung cria vasopressin

Céc loai thudc durgc liét ké duéi ddy 1am ting tic dung cia
vasopressin, din dén giam bai tiét nuéc tw do & théan va co thé
1am ting nguy co ha natri m4u tai bénh vién sau khi diéu tri
métcén bﬁng vai tmyén dich tinh mach (xemmuc4, 6, 10).
Thudc kich thich giai phéng vasopressin bao gom: clofibrat,
chlorpropamid, carbamazepin, vincristin, thudc irc ché tai
hép thu chon loc serotonin, 3,4-methylenedioxy-N-
methamphetamin, ifosfamid, thudc chdng loan thén, thudc
giam dau nhém opioid; Thudc lam ting tic dung cua
vasopressin bao gém: chlorpropamid, cyclophosphamid
NSAIDs; Céc chét tuong tyr vasopressin bao gom: oxytocin,
desmopressin, terlipressin. Cdc thudc khéc lam ting nguy co
ha natri mau ciing bao gdm thudc lgi tiéu n6i chung va thube
chbng dong kinh nhwr oxcarbazepin.

Thén trong & nhimg bénh nhan dugc diéu tri bﬁng lithi. Cé
thé ting d6 thanh thai natri va lithi & than khi ding Natri
Clorid 0,9%. Str dung Natri Clorid 0,9% c6 thé lam gidm
ndng @6 lithi. Corticoid/Steroid va carbenoxolon, ¢6 lién
quan dén viéc giit natri va nurérc (gay phit va ting huyét ap).
Twong ky ciia thude

Nhur vdéi tit ca cic dung dich tiém truyén, tinh tuong thich
ctia thube véi dung dich phai dugc dénh gia trude khi thém
vao. Trong trudmg hop khéng c6 cac nghién ciru vé kha nang
twong thich, dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9% khéng
dwroc tron lan véi cac san pham thube khic. Céc san phim
thubc duoc biét 13 trong ky véi dung dich tiém truyén Natri
Clorid 0,9% thi khong dugc su dung.

10. Téc dung khéng mong muédn ciia thudc

Céc tac dung khdng mong muédn sau diy dugc bio céo trong
qua trinh lwu hinh. Tan suit ctia cic tic dung khdng mong
muén (ADR) dugc néu ra trong phan niy khong thé dugce

uoc tinh tir nhitg s6 liéu c6 sin.

Nhém co Phin irng c6 hai TAn suit
quan h¢ théng | (wu tién theo thudt ngir)
Réiloan h¢ than | Run; Bénh ndo do ha natri | Chua dugc
kinh mau cap tinh* biétdén
Roi loan dinh |Hanatriméutai bénh vién* | Chua dugc
dudng va biétdén
chuyén hoa
Réi loan mach|Ha huyét ap Chua dugc
mau biétdén
Roi loan da va Mé day, phét ban, ngira Chua dugc
mo duéi da biét dén
R&i loan chung | Phan {mg tai vj tri truyén, Chua duoc
va tai vj tri nhu: Ban d6 tai vi tri truyén; | biétdeén
truyén

Kich trng tinh mach, tao vét
tal vj tri truyén, cam giac
bong rat; Pau hodc phan
{rng tai chd, ndi mé day tai
vi tri truyén; Nhiém tring
tai vi tri truyén; Huyét khéi
finh mach ho3c viém tinh
mach kéo dai tir vi tri
truyén, thoat mach va ting
thé tich mau; Sét; On lanh.

* Ha natri mau tai bénh vign c6 thé giy chén thwong so ndo
khong héi phyc va tir vong, do phat trién bénh ndo cip do ha
natri mau, khong rd tin suat (xem muc4, 6, 9).

Céc phan img cé hai sau day chira dugc bao cdo voi san phim
nay nhung cé thé xay ra: Tang natri mau (vi du: khi ding cho
bénh nhéan dai thao nhat do thin hodc tiét dich mili - da day
cao); Nhiém toan chuyén héa ting clo mé4u; Ha natri mau, c6
thé 6 triéu chimg. Ha natri méu cé thé xay ra khi su bai tiét
nudc fir do binh thudmng bi suy gidm. (vi du: SIADH ho#c hiu
phéu).

Cdc thuéc thém vao

Khi dung dich tiém truyén Natri Clonid 0,9% dugc sir dung
1am dung méi pha lodng cho cic ché phdm tiém cua cac loai
thudc khéc, ban cht ciia cac ché phim tiém s& x4c dinh kha
ning xdy ra bat ky tac dung khéng mong muodn nao khic.
Néu mét tac dung c6 hai xay ra, bénh nhéin phai dugc danh
gid va bat ddu thuc hién céc bién phap thich hgp, néu can thi
nén nglmg truyén. Phan dung dich con lai nén dugec giit lai dé
diéu tra néu cén thiét.

11. Qué lidu va céch xir tri

Céc triéu chimg chung ctia viéc du thira natri trong co thé bao
gdm budn nén, nén mira, tiéu chay, dau quin bung, khat
nudc, giam tiét nudrc bot va chay nuwréc mit, 6 md héi, sét,
nhip tim nhanh, ting huyét 4p, suy than, phii ngoai vi va phéi,
ngung hd hép, nhirc du, chéng mat, bon chdn, khé chiu, suy
nhugc, co gidt co va cirng co, co gidt, hén mé va tir vong.

Mot thé tich qua 16n dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9%
c6 thé din dén ting natri méu (c6 thé dén dén cac biéu hién
than kinh trung wong, bao gdm co giét, hén mé, phii néio va tir
vong) va qud tai natri (c6 thé din dén phii trung wong va/hodc
ngoai vi) va dugc didu trj boi bac si chuyén khoa. Drthira clo
trong co thé ¢ thé 1am mat bicarbonat kém theo tic dung
acid hoa.

Khi dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9% dugc sit dung
lam dung méi pha lodng cho cac ché phém tiém khéc, biéu
hién va triéu chimg ctia viéc truyén qua mitc s& lién quan dén
ban chit ciia cdc thude dang duge sir dung. Trong trudng hop
truyén qué nhiéu, nén ngimg diéu tri va bénh nhan phai dwoc
theo dai c4c triéu chimng lién quan d¢én thudc dugce sirdyng va
c6 cac bién phap hé trg can thiét.

12, Pac tinh dwge Iire hoe

Nhém dirge Iy: Dich truyén b sung chit dién giai.

Mi ATC: BOSXAO03

Dugc ly va co ché tic dung: Khi tiém tinh mach, dung dich
Natri Clorid 12 nguén cung cdp bé sung nuée va chét dién
gidi. Dung dich Natri Clorid 0,9% (dang trirong) c6 ap suat
tham thau xap xi v&i dich trong co thé. Natri 14 cation chinh
ctia djch ngoai bao va c6 chirc niing chi yéu trong diéu hoa sy
phan b nudc, cin bing nuéce, dién giai va ap suat thim thau
cua dich co thé. Natri két hop véi clorid va bicarbonat trong
diéu hoa c4n bang acid - base, dugc thé hién bang sir thay déi
ndng d6 clorid trong huyét thanh. Clorid 12 anion chinh cua
dich ngoai bao. Dung dich tiém Natri Clorid ¢6 kha ning gay
bai niéu phu thugc vao thé tich tiém truyén va diéu kién lim
sang cua ngudi bénh. Dung dich 0,9% Natri Clorid khong
gdy tan hong cau.

13. Pic tinh duwge djng hoc

Natri Clorid dugc hdp thu qua dudng tiéu hoa va cé the duge
hép thu rit nhanh bang dudmg tiém truyén tinh mach. Thudc
diroc phan bb réng réi trong co thé. Thai trr chu yéu qua
nuéde tiéu, nhung ciing duge thai trir qua mé hdi, nudc mat va
nuoc bot.

14. Quy cach dong gbi

Thiing 80 chai nhya x 100 ml; Thing 30 chai nhyra x 250 ml;
Thiing 20 chai nhya x 500 ml; Thing 12 chai nhya x 1000 ml.
15. Biéu kién bao quén, han ding, tiéu chuin chit lrgng
cua thuoe

Diéu kién bao quan: Dé thubc & noi kho, nhiét ¢ khong qué
°C.

Han dung;: 24 thing ké tir ngay san xuit.

Tiéu chuén chit lugng: B.P

! BITECHPHAR
vi sUrc KHOE CONG BONG

Tén, dja chi co s& san xuit

CONG TY CO PHAN KY THUAT DUQC
BINH PINH

L5 A3.04, Khu cong nghiép Nhon Hoi (Khu A),
X4 Nhon Héi, Thanh phé Quy Nhon, Tinh Binh
Pinh, Viét Nam
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