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TAI LIEU THONG TIN CHO CANBO Y TE

Alvofact® - Phospholipids toan phan tu phdi bé 50vmﬂg hoac 100 mg

bb(surfactant),dwcb.’iochéduoidangbét
he hém Méi lo chifa 50,76 mg t6i 60,00 mg
bspholipids tir phéi b, tuang tng véi ham

DungdUp onY& & d&nen caigyyca cao mic hoi ching suy hd hap (RDS).
LIEU LUONG VA CACRBING
Khuyén cso ding liéu don 1,2 ml Alvofact/kg thé trong (tuong duong véi 50 mg
phospholipids toan phan/kg thé trong), va dung trong giés dau sau khi sinh.
Tuy thudc vao nhu cu hd hdp, sau ldn diing dau tién c6 thé diing 3 liéu tuong tu tiép
theo. Tng liéu khdng nén vugt qua 4 liéu 1,2 ml Alvofact/kg thé trong (tuong duang
véi 200 mg phospholipids toan phin/kg thé trong) trong vong 5 ngay dau tién clia
cudc doi.
Diéu tri v6i bot Alvofact chi diing bang cch nhé giot qua duding ni khi quan-phéi.
Huéng dén dé pha loing bét: C6 hai phuong phap: Phuong phap 1 - diing 6ng néi.
Phuong phap 2 - diing 6ng théng.

phdp 1-Diing dng ndi:
Luu ¥:0 ng chich va 8ng néi gilt nguyén sy lién thdng vdi lo thudc trong sudt qué trinh
pha lodng va ciing dugc diing dé riit hén dich da duoc pha loarg.
1. M& dau clia hép dng ndi, d3t dau hinh nén clia ng chich Ién trén 6ng ndi.
2. Ddy chat dau 8ng néi vao ndp cao su dén khiné cd dinh.
3. Thém dung mdi vao lo.
4. Ngay lap tiic lac lo trong 5 gidy.

5. Lon nguigc hon dich, mtdn:hvaodngdnchsaudbhémh&ndldrlalvéolq{wplm &

d6ng tdc trén 5 ldn).

6. Chis khoang mot phuit cho dén khi bot va hén dich tich rési.
Khuyén cdo: Duing tay ndm di kém trong hdp. 4
7. Lon ngugc hdn dich, it dich vao ng chich dé diing. Phan bot con du sé duogck
trong lo.

Phi phdp 2 - Diing 6ng thong:

uu y: Ong chich va éng théng giir nguyén su lién théng véi lo thuéc trong
trinh pha lodng va ciing dugc diing dé it hdn dich da dugc pha loang.
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2, Choc 8ng théng vao lo qua ndp cao su.
3. Tiém dung méi vao lo.

4. Ngay lap tuc lac lo trong 5 giay.

5. Giit nghiéng hén dich, rit dich vao dng chich sau d6 tiém hon dich lai vao lo (Ldp lai
déng tdc trén tong cdng 5 Idn). Sau d6 bé ng thdng ra khéi hdn dich (nhung khong rit
ra khdi lo) & tranh cho hén dich tran vao ng chich.

6. Chd khoang mét phuit cho dén khi bot va hén dich tach réi.

Khuyén cdo: Dung tay ndm di kém trong hép.

7. C6 thé lay hén dich bang cach rit cham. Phan bot con du sé dugc bd lai trong lo.
Nén khdi liéu Alvofact bang cach tiém nhanh trong vong 1 gi& sau khi sinh.

Ong thong dugc chudn bi sin (vi dy 6ng théng tiéu, ng thong da day) dugc Ing qua
ng khi quan c6 sin va dng théng mé, dugc dat & vi tri dau clia Sng khi quan. Pua liéu
don 1,2 ml Alvofact/kg thé trong (tuong duong véi 50 mg phospholipids toan phan/kg
thé trong) béng céch tiém nhanh vao khi quén thdng qua dng thang. Bom khi thém dé
dam béo viéc nhé giot dugc hoan tit. Trong khi thio 6ng théng, bénh nhan nén dugc
13p lai véi may thé nhén tao.

Céc chi din dac biét khi si dung:

- Kiém tra 6ng théng duoc lp dat ding vi tri trong dng khi quan truéc khi ding
Alvofact.

-Gié tri pCO, c6 thé thay d6i nhanh chéng trong mét gid ddu khi sif dung Alvofact. Do
d6 day la diéu kién thuan lgi dé dam bao diéu chinh cic thong s6 hé hap (ap luc dinh
khi hit vao, ap luc duding thd, tan s6 hd hap) bang cach do lién tuc gia tri pCO, va pO,
qua da hogc bang cach do lai gia tri khi mau mao mach.

- Phai dam bao rang, bang cach diéu chinh néng d oxy hit vao, pO, dong mach khong
Vugt qua céc gidi han cho phép dé phdng tranh ting nguy co bénh ly vong mac & tré
dé non.

- Khi sir dung thiét bi thdng khi tin s6 cao (tan s6 hé hap hon 60 lan/phut, thai gian thd
ra dudi 0,6 gidy) can ddm bo rang thdi gian thd ra sau khi ding Avofact la du dai.
Néu khdng diéu chinh sy thong khi theo cch nay sau khi diing Alvofact thi sé c6 nguy
€0 cang phéng phdi qua muc do tic dung khéng mong mudn clia thé PEEP (ap luc
duong cudi ky thd ra ty phit).

Néu thé ra thu dong khdng day du, ap Iuc trong phdi cudi ky thé ra sé cao hon céc gia
tri dugc thiét lap trong mdy thé nhan tao. Vi vay dung tich cin chiic nang cao cé tinh
chét bénh ly c6 thé ting trién. Ap lc dinh hit vao cin dé théng khi c6 thé can phaiting
lén mét cach bét thuding, din dén ting nguy co tdn thuong phdi do chdn thuong khi ap.
- Dén khi Alvofact dugc phan bd hoan toan trong phéi, cd thé nghe thdy tiéng ran ngdy
thé thi hit vao trong vai phut dau sau khi dung. Day khdng phai la chi dinh dé hut dich
khi quan, ma sy ht dich nay c6 thé dugc thuc hién & bat ky thai diém nao.

- Néu nhu cdu oxy dé théng khi binh thuéing vugt qua muic 40%, c6 thé dung 3 ldn tiép
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theo mdildn 1,2 ml Alvofact/kg thé trong (tuong duong véi 50 mg phospholipids
toan phén/kg thé trong) cach nhau 12 dén 24 gi. Néu dap ting véi liéu ban ddu khéng
day du, khuyén cdo dung liéu nhic lai thit hai 1,2 ml Alvofact/kg thé trong (30 dén 60
phit sau liéu ban ddu) (tuong duong véi 50 mg phospholipids toan phén/kg thé
trong). ;
- Tru6c mdi Ian diing cdn hit sau vao khi quan dé phong tranh ting sinh va tao bok clia
Alvofact gay ra bdi mang nhay.
- Néu sy oxy hoa bi gidm manh (tang pCO, va gidm p0,), khuyén cdo nén kiém tra vi tri
chinh xdc va tinh trang hé clia 6ng thdng khi.
-Nén diéu tri tinh trang nhiém toan chuyén hoé hoc hd hap trudc khi dung Alvofact
béi vi nhilng phét hién tién lam sang cho ta thdy tic dung clia thudc sé bi giam.
- Khi sir dung 6ng hai nong hodc “side port connector” dé dung Alvofact khéng c6
thong khi ngét quang, cac thong s6 hd hap phai dugc diéu chinh can than dac biét.
CHI DINH:

Min cdm véi hoat chit hodc bt ky ta dugc nao. Cho dén nay khdng ¢ chéng chidinh .
nao lién quan dén hoat chét dugc biét dén.
Thdn trong: :
Cacloiich va nguy co ctia liéu phap Alvofact d6i v6i cac nhiém triing bdm sinh & nhiing
tré dé non chua dugc lam séng to. Tac dung sau c6 thé bi gidm néu c6 nghi ngd viém
phéi bim sinh. Chitc nang phdi ciing c6 thé suy giam trong trudng hop kém theo gidm
san md phdi (thiéu dich 6i kéo dai do v mang hodc suy giam chiic nang than bam sinh).
NHUNG LUU Y VA THAN TRONG DAC BIET:
Cic nghién cifu tién 1am sang chiing minh ring cic t& bao bdo vé bach ciu hat (dai
thuc bao, bach ciu) thyc bio cic lipid nhii tuong. Qué trinh nay c6 thé bi pha va béi
Alvofact trong truéng hop ¢6 viém phdi va/hodc nhiém tring.
Alvofact c6 thé chi dugc ding néu c6 phuong tién thong khi tét va theo doi dugc
nhﬂngnédénoncéhéld\ung suy hé hap. Dacocécbéocéovécéctruong hop riéng

sdng khi quén do chat nh.’iy dinh Ngudn gdcvé thanh phan ctia chat nay chua

va kha néng de doa tinh mang, quan trong la phai luu y dén cac
€ st dung va bio quan (tham khao thém “Cac chi dan sl dung
cﬁl déin bao quan dic biét”). Néu c6 nghi ngd tic 8ng khi quan, ngudi

chifa 0,078 ;

ol (1,8 mg) natri, do 6 méi ng dung méi (fiéu don) c6 dudi 1

tuong tac lién quan dén hoat chat dugc biét dén.
dy cac tac dung tiéu cuc tir lidu phép Alvofact sau khi du phong héi

v, Khidng quan sst
w hdp trudc khi sinh bang dung dich truyén Ambroxol hodc cac glucocorti-

coid dung cho me.

PHY N CO THAI VA CHO CON BU: Khdng &p dung

ANH HUONG CUA THUGC DEN KHA NANG LM XE vA VAN HANH MAY:
Khéng ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

Cac tin s6 xudt hién sau duoc &p dung nhu 3 co sé dé danh gid cac tac dung khong
mong mudn: Rat thudng xuyén (>1/10). Thudng xuyén (= 1/100 dén < 1/10). Khéng
thudng xuyén (= 1/1,000 dén < 1/100). Hiém (= 1/10,000 dén < 1/1,000). R4t hiém (<
1/10,000 to unknown). Khéng dugc biét (tdn s6 khéng xac dinh dugc tir cac dif liéu
hién c6).

Do lugng chét Iéng; sy tic khi quan hodc tic phé quan c6 thé xuat hién nhanh ngay
tap tifc sau khi diing Alvofact, triéu chiing nay c6 thé duoc chifa tri béng cach téng ép
luc hit vao trong 30 dén 60 giay.

Than trong:

Pa ¢6 cic bdo cio riéng Ié vé tc nghén khi quan do cac chat nhay dinh. Mi quan hé
nhan qua vdi viéc dung Alvofact chua dugc ching minh.

Xuat huyét ndo va phéi da dugc mé ta. Tan s6 xuat hién clia chiing tuong ty nhu trong
céc tai liéu da cong bd cho nhém bénh nhan nay.

Khong chéc chdn nhiing tré dé non c6 nhay cam véi protein phdi gia stc, nhung c6
tinh trang c6 thé gay ra cic phan iing qua man, cac phan (ing nay can c6 cic bién phap
clp cliu thong thudng.

QUA LIEU:

Chua c6 béo céo vé qué liéu. Trong phdn I6n céc trudng hgp khong chdc chan vé vo y
géy qua liéu, ngudi ta khuyén cdo nén hit dich da dua vao t6i da c6 thé néu d6 la cach
lam gidm tac dung lam sang. Nén diéu tri triéu ching néu can.

QUY CACH DONG GOI: :
M&i hop chia:1 lo bt thudc, 1 6ng tiém chida 1,2 ml dung mdi, 1 ng thdng, 16ng néi.
DIEU KIEN BAO QUAN:

Khéng dé& bét thudc hodc dung mdi & nhiét do trén 30°c.

Khong lam dong lanh bot, dung méi hodc hén dich dugc pha loang.

Hn dich dugc pha loing c6 thé dugc bio quan trong 6 gids & nhiét d6 25°C hojc 24
gid & nhiét d6 2-8°C. Trong truding hop nay lo thudc va dng chith can duoc lic nhe
trude khi diing.

HAN DUNG: 36 thang.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Nha san xusi.

POC KY HUONG DAN sU DUNG TRUOC KHI DUNG.
GIU THUGC TRANH XA TAM TAY CUA TRE.
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