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« Tai liéu thong tin thuoc ,r(/

Haemoctin SDH- Su két hop tu nhién: Yéu t6 VI va yéu t6 Von Willebrand

Bét pha tiem 250 IU: hop 1 lo bot + ong dung moi 5 ml o T
Bét pha tiém 500 IU: hop 1 lo bot + ong dung méi 10 ml e | :
Bot va dung moi pha dung dich truyén | - \

Yéu té6 dong mau VIII tir huyét twong nguedn D 2 t s W

THANH PHAN
- Yéu 16 dong mau VIII tir huyét twong nguoi. Mot lo ¢ chira nnrc ham lwong dinh danh lan hrot 1a 250, 500
IU yéu t6 dong mau VIII tw huyet thanh nguéi. San pham Haemoctin SDH 250 hay Haemoctin SDH 500 ¢6
chqa khoang 50 IU/ml yéu t déng méu VIII khi dugc hoan nguyén vér 5 hodc 10 ml nuce cat pha tiém.
- Hiéu Iuc cia ché pham (TU) duge xac dinh bang phwong phap i nghiém mau theo Duoc dién chu Au Hoat
tinh chuyén biét cia HAEMOCTIN SDH 250, 500 xap xi 100 IU/mg protein.
- Ché pham duoc san xuat tir huyét tuong cua ngudi cho.
- Thanh phan ta dwoc co tac dung: Mai lo thude c6 chaa to1 32.2 mg Natr1 (1.4 mmol).
-Tadwoc

Lo bt thude dong khé: glycin, Natri chlorid. Natn citrate, calei chlond

Dung méi: nude cat pha tiém (Lo Sml, 10 ml).
DANG BAO CHE
- Bot thudc va dung moi ding dé pha dung dich duong tinh mach.
- Bt thuéc trong, c6 mau trang, dung dich thudc sau khi pha khong mau.
CAC PAC TINH DUQC HOC
Dwgchec L : s :
- Phitc hop Yéu t déng mau VIIU yéu t5 Von Willebrand gom 2 phan tix (yéuto VIII va yéu to Von Willebrand)
c6 chir nang sinh ly hoc khac nhau. Khi duoc truyén vio bénh nhan b bénh Haemophilia, yéu t6 VI gan Vo1
yéu t6 Von Willebrand trong tuan hoan cia ngudi béch.
- Yéu t6 VIII hoat hoa dong vai oo nhu mét co-factor cho yéu t6 hoat hoéa IX, 1am ting nhanh su chuyeén doi cua
yéu td X thanh yéu to X hoat héa (Yéu 6 Xa). Yéu t& X hoat hoa bién déi prothrombin thanh thrombin. Thrombm
sau do bién dé1 fibrinogen thanh fibrin va cuc mau dugc hinh thanh.
- Bénh haemophilia nhém A la mot bénh do réi loan di truyen lién ket gidi tinh ctia sw dong mau do glam mnrc
yéu to VIII gay ra chay mau trong cac khop. co hoic cac co quan ndi tang xay ra tu phat hoac do ta1 nan, hay
do chan thuong. phau thuat. Bang dieu tn thay the, ham luong yéu t6 VIII trong huyeét twong tang lén, do do
c6 thé didu chinh duoc sw thiéu hut ctia yéu to VIII va sira chita duoc xu hudng chay mau. e
- Ngoai ra, véi vai tré nhw mdt protein bao ve yéu t VIII, yéu to Von Willebrand con lam trung gian gan ket
tiéu cau vao cdc vi tri mach méu bi ton thuong va dong vai tro trong ngung tap tiéu cau.
Dit lidu diéu tri thanh cong theo liéu phap dung nap nuen dich (ITI) d3 duoc thu thap trén cac bénh nhan
Hemophila A c6 phat trién cac yéu t0 ue ché vol Yeéu 6 VIIL
Dic tinh dwgc dong hoc _ '

- Hoat tinh ciia yéu to VIII giam dan theo mot suy giam lay thira bac hai sau khi ding thuoc theo duong tinh
mach. Trong pha khoi dau. su phan phoi thudc & nc}j mach va cac khoang khéc nhau (thé dich) dien ra vl tho
gian ban hiy wong khoangtir 1-8 gi¢. Trong pha t1ép theo, thoi gian ban hry trong khoang tix 9-15 gio, trung
binh khoang 12 gio. Mitc thén gian ban tha1 nay twong dwong voi thoi gian ban ity sinh hoe tu nhién cua yéu
to VIIL
- Swhdi phuc tang thém cia HAEMOCTIN SDH 250. 500 hay 1000 xap xi vao khoang 0.020 = 0.030 IU/mlkg
thé rong. Sau khi dimg theo duong tinh mach. hoat tinh hoat dong cua yéu to VIII trén 1 don v1 hoat luc (IU)
yéu t6 VIII tw nhién'kg thé rong vao khoang 2%.
Cac thong 50 dwoc dong hoc khac ciia HAEMOCTIN SDH 250, hay 500 IU nhu: dién tich duoi duomg cong
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. Tai liéu théng tin thuéc ’6/

Haemoctin SDH- Su két hgp tu nhién: Yéu t6 VIl va yéu té Von Willebrand

(AUC) vao khoang 17 IU h/ml, tho1 gian luu lai rung binh MRT) vao khoang 15 gio. @6 thanh thai khoang 155 ml/h.
Dit liéu an toan tién lim sing

- Yéu t6 déng méu VIII ciia ngudi 14 thanh phan théng thuong cia huyét thanh ngudi va tac dong nhu yéu t VIII
no1 sinh. Thir nghiém doc tinh liéu don khong cho thay su lién quan kin diéu m & cac murc liéu cao dan cé dan
den qua tai dich trong co thé hay khong. Tt nghiém doc tinh lieu 13p lai rén dong vét thi nghiém thi khéng thue
té, do anh hudng ctia su twong tac vo1 nhimg khang thé trén protem la.

- Tham chi & mic liéu cao gap vai lan nurc khuyén cdo cho ngudi duoc 1ap lai trén dong vat thi nghiém ciing
khong thé hién ddc tinh. Cac thue nghiém lam sang ciing khong phat hién nhimg biéu hién phat sinh ung budu va
di tat cia yéu t dong mau VIIT huyét thanh ngwéi. %

QUY CACH DONG GOI

Mét dom vi déng géi ciia ché pham HAEMOCTINSDH 250 bao gom:

- 1) 01 lo thuy tinh 20 ml (thuy tinh loai I - tiéu chuan Duoc dién Chau Au) chira bdt thude déng khé (250 IU).
Lo dwoc dong voi mit cao su halobutyl loai I - tiéu chuan Duoc dién Chaun Au.

-2) 01 lo dung méi (lo thiy tinh loai I - tiéu chuan Dwoc dién Chau Au). 5 ml dung méi. Lo dwoc dong voi nut
cao su halobutyl loai I - tiéu chuan Duoc dién Chiu Au.

-3) Va b dung cu ruyén riéng biét kém theo gdm c6: 1 xylanh loai dimg 1 lin (Sml), 1 hé truyén dich 6 bd phan
kim loc. day truyén, 1 kim buom.

Mét dom vi dong gbi ciia ché phiam HAEMOCTINSDH 500 bao gom:

- 1) 01 lo thuy tinh 20 ml (thuy tinh loai I - tiéu chuan Duoc dién Chau Au) chita bt thude déng khé (500 IU).
Lo duoc dong véi mit cao su halobutyl loai I - tidu chuan Duoc dién Chau Au.

-2) 01 lo dung méi (lo thiy tinh loai I - éu chuan Duoc dién Chau Au), 10 ml dung moéi. Lo dugc

déng vé1 mit cao su halobutyl loai I - tiéu chuan Dugrc dién Chau Au. _ .

- 3) Va bo dung cu rruyén niéng biét kém theo gom co: 1 xylanh loai ding 1 lan (10 ml), 1 hé truyén dich c6 bo
phin kim loc, day truyén, 1 kim buom.

CHI PINH ; o

Diéu tri va phong ngira cic truéng hop chay mau do thiéu hut yéu to VIII:

- O bénh nhan b1 bénh haemophilia A (thiéu hut yéu to VIII bam sinh).

- O bénh nhén thiéu hut yeu t6 VIl mac phar. _

Diéu tri bénh mau kho déng do khang thé khang yéu to VIII (tac nhan ttc ché).

Ché phAm niy khong chita yéu to Von Willebrand v6i s6 luong ¢o hiéu qua vé duge lue hoc vi vy khong chi dinh
cho bénh Von Willebrand.

LIEULUQNG VACACHDUNG = \

Khoi dau dieu ti nén co su giam sat ctia thay thude ¢6 kinh nghiém trong diéu tri bénh mau kho déng (haemophilia).
Hién chwa c6 dit lidu ve cac bénh nhan chwa dwoc diéu tn truoc do.

Viéc giam sat diéu tri: e , "

- Trong sudt dot diéu m, viéc xac dinh muzc veu to VIII thich hop dwoc khuyén cao tuan theo huong dan liéu s

r = . -~

dung va sb lan truyeén 13p lai. Mi nguoi bénh c6 thé c6 dap tmg khac nhau vor yéu td VIIL, thé hién bang cac mic

théd gian ban thai va hoi phuc khac nhau. Liéu dimg duoc xac dinh theo cin nang co thé do d6 co the duoc dieu

chinh trén cac bénh nhan thira hoic thiéu can. Trong nhimg can thiép phau thudt I6m, viéc kiém tra phan tich
nghiém ngit cic yéu to dong mau (hoat tinh yéu 1 VIII huyet twong) trude khi dieu i thay the la rat can thiét.

- Khi xac dinh hoat tinh yéu t6 VIII dya trén thu nghiém théi gian thromboplastin in vitro Tong mMau mau nguol
bénh, gia tri hoat tinh yéu to VIII huyét twong co thé bi anh hudng rat lon boi loai thuéc thi aPTT va chat chuan
sit dung dé phan tich. Dong théi, cling co sw khac biét dang ké gilta ket qua phan tich thu duoc klu dinh lwong
bang phuong phap tao tia a-PTT va phuong phap tao mén theo Duoc dién Chau Au. Day la dieu can dac biét e
v khi thay dé1 phwong phép vahodc thudc thw trong dinh lzong. L ;

- Neudi bénh nén dugc kiém tra chat e ché yéu VIIL Néu mrc hoat tinh cua yéu t0 VII huyét twong mong
muén khéng dat duoc, hoac néu sw chay mau khong duoc kiém soat v6i lidu thich hop, can tién hanh cac xet
nghiém dé xac dinh s hién dién ctia chat e che yéu to VIIL O cac bénh nhan c6 murc ham lrong véu to i che cao







Tai lieu thong tin thuoc K

Haemoctin SDH- Su két hop tu nhién: Yéu t6 VIl va yéu té Von Willebrand

thi viéc diéu tri véi Yéu té VI c6 thé khong c6 hiéu qua. cin can nhac liéu phap dleu tmi khac. Viéc giam st diéu
tn cho ngwoi bénh chi nén dwoc thue hién bar bac sy diéu trn da ¢o kinh nghiém diéu tri chay mau va chit irc ché
yeéu to VIIL

Trén cdc bénh nhén chiea tieng diéu tii véi yéu té VIII triede do: Khong cé dit lidu cu thé.

Lieu diing

-Lituva thoi gian diéu tri thay thé tiy thudc vio mirc d6 thiéu hut yéu t6 VIIL, vao sw chy mau cuc bd hoic trén
dién rong theo the trang lam sang cua nguol bénh.

S5 lucmg dom vi yéu to VIII s dung dugc biéu th bang don vi quoc té (IU). duoc qui dinh theo tiéu chuan hién
hanh cua WHO cho véu 1o VIII. Hoat tinh cuia yéu to VIII trong huyeét twong dwoc biéu thi hoac bang phan tram
(hen quan dén huyé ét twong ngua binh thucng) hoac bang don vi quoc té (hén quan dén tieu chuan quoc té cho
yeu to VIII trong huvet tuong)

- 1 don v1 hoat tinh yéu to VIII (1 IU) twong dwong vai luong cua yéu t6 VIII c6 trong huyeét tuong nguéi binh
thuong.

Diéu tri theo nhu can

Tinh toan liéu yéu t6 VIII chi dinh dugc can cir theo cac phat hién dua trén kinh nghiém diéu tri rang 1 dom vi yéu

t VIII (1 IUYkg co thé san sinh hoat tinh yéu t6 VIII huyét twong tuwong dwong voi 1% - 2% nuzc hoat tinh théng

thuong.

- Miic liéu can thiét duoc xac dinh theo cdng thirc:
Sé don vi chi r?mh (IU can nang co thé (kg) x mirc ham heong | vén t6 VIII can taing x 0,5 *

- Mirc liéu diéu i va tin xuat diéu tri ludn theo xu hutmg dua trén cac chuyen bién lam sang trén nmg,

Trong cac truémg hop chay mau sau day. hoat tinh cia yeu t6 VIII khéng nén thap hon mitc ham hrong hos

trong huvet trong (% so vor mure thong rhucng) trong moi giai doan twong tmg. C6 the chi dinh mue lidut

glal doan chay mau va loal phau thudt nhu hudng dan tai bang sau:

Mirc d9 chay mau/ ercveu toVIII » s Gd i X eeles
Loai phan thuit yéu ciu (%) Tan suit s dung (gio) / Théi gian diéu tri (ngay)
Xuit huyét
Tinh trang tu mau khop sém, = 20-40 Nhic lai méi 12 -24 gio, dleumtrongtoxﬂneulngay
chay mau co hodc miéng cho dén khi cic gii doan chiy méu (d4u hiéu béi mirc
d6 dau) dwoc cai thién hoac hién vét thuong.
Tinh treng chiy mén khop phitc |~ 30-60 Nhiic lai mdi 12 — 24 gio, diéu tri trong 3-4 ngay hodc
tap hon, chay mau co hodc tinh to1 khi giam dau va cai thién cac tnéu chimg bat dong
trang tu mém ngoai mach do ton do chay mau.
thwrong thanh mach . .
Tinh trang de doa tinh mang do = 60-100 Nhic lai mo1 8 — 24 gio cho téi khi céc triéu chimg de
chay mau khop doa tinh mang duoc cai thién i
Phau thuit
Phiu thut nhé bao gom nhé = 30-60 Nhéic lai méi 24 gio, trong 5 thiéu 1 ngay, cho 61 khi
rang lanh vét thwong.
Phau thuat lon 80 -100 (trudc va Nhaclalheumm&%gmchotmkhldudelamlanh

sau phan thuit) vét thuong, sau d6 ap dung liéu phap trong toi thiéu 7
ngaytleptheoéeduymnmchamlucrngyentovm
hoat tinh vao khoang 30 - 60%.

Piéu tri die phong
- O nhimg bénh nhan b: bénh mau kho dong Haemophlha A, viéc diéu m phong ngita chay mau ong thoi gian
dai, liéu rhucna dung tir 20 dén 40 IU yéu to dong man VIILkg can nang ngat quang 2 2 @én 3 ngay. Trong mot s0
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Tai ;'z'éu' thong tin thuoc rb/
Haemoctin SDH - Su két hgp tu nhién: Yéu t6 VIl va yéu té Von Willebrand

U‘};Gng hop. c?c g:g: & tré nho, lieu ngat quang ngan.
- Trong sudt dot dién trj, viéc xdc dinh mizc yéu t6 VIII thi T e
dung va 56 lin truyén 1ap lai Mi nguo beai“c?g?iﬁiﬁ T
e this gian ban thii va hoi phuc khic nhay, Liu dimg duoe i dih o i uin kb
diéu chinb trén cdo bénh nhit thim hok thidn cin. Trong nbing can thiép phin thugt 1 Ui do 6o of e duee
tich nghiém ngi cic yéu t déng mau (hoat tinth yé rong nhing can thiép phau thujt om, viéc kiem tra phan
it - ¥ ong mau (hoat tinh yeu to VIII huyet twong) trudc khi diéu tn thay thé la rat can
- Can kiem soat tinh Tang hat trien cac -éu > . goiaes i ” S ; o ;
duoc dat dwoc mirc ham hl:qng s V]';;E{ l:z}g i‘ggmn;x ﬁ:e;&t!::;@n:gﬁg hop kh_ong t’he q:at
chua duoc kiem soat bang nnic liéu phit hop. can dinh I 6 xac dinh kha N c_}za T
- Trén cac benh nhan co ham I P 2 OP x "E IIUIIg e,?.{acdmhkha Mﬂghmhthanh}'eu to uc che.
e i i ?éﬁomﬁ _ uq\nrg_ chét ixc ché cao, liéu phap diéu tr] c6 thé khong it hidu qua. can can nhic
6 Kitlh rghidin e e bénh chi nén duge thu hién bén céc chuyén vién y té
= _ g an hemophilia co véu to &rc ché yéu to VIIL
Cach dung
153151:;1{% ?;{;c theo duong tinh mach. Can hwu ¥ khong duoc truyen thude véi toc @6 mén 2-3 ml HAEMOCTIN
CHONG CHI PINH
@a man w'i thanh phan hoat chat hoac bat cit thanh phﬁn ta duoc nao trong cong thue.
CAC TRUGONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Phdn itng qua m{;n
- Ciing nhu v61 bat ky san phdm dung theo duong tinh mach. phan img qua man c6 thé xay ra. Ché pham nay
¢6 chira mot luong nho protein so vé1 yéu to VIIL Néu cac dau hiéu qua man xay ra, ngudi bénh nén ngun:g
thudc ngay tirc thi va bao cho thay thuée diéu tr1 biét. Bénh nhan nén dugc bao trwac vé cac dau hidu som ciia
phan fmg qua man bao gom cam gIac ong chich, ngira toan than, tc ngue, kho tho. cao huyét ap, phan img
kiéu phan vé. : b
- Trong truong hop soc, tuan thu cac nguyén tic trong diéu tr1 soc.
Cac chat iec ché _ e )
- Su hinh thanh cac khang thé rung hoa (chat e che) den yéu to VIII dwoc cho la mot bién chimg a3 biet trong
qua trinh kiém sodt bénh mau khé déng haemophilia A trén timg ca nhan. Cac chat irc che thudng la cac globu-
lin mien dich IgG chong lai true nép cac yéu 1o VIII tro dong hoat ddng, dwoc dinh luong theo don v1 Bethesda
(BU) trong mé1 ml huyét tuong bang cach sit dung phuong phap dinh lwong hiéu chinh. Nguy co phat trien cac
chat (rc ché lién quan dén viéc tiép xuc vai yéu to VIIL, nguy co nay la cao nhat wong vong 20 ngay ke tr ngay
tiép xiic dau tién. Hiem khi. cac chat ttc ché co thé phat trien sau khi 100 ngay tiép xuc dau tien.
- Truong hop chit tic ché tai xuat hién (45 chuan thap) da duoc quan sat thay sau khi chuyén tir mot san pham
yéu té VI khac & nhimg bénh nhan ducc Zién tri trede do sau hon 100 ngay tiép xuc trén cac bénh nhan da
¢6 tidn sit ciia sw phat trén chat uc che. Do d6, bac s§ duoc khuyeén khich giam sat tat ca cac bénh nhan that
cAn than vé su hinh thanh cac chat e ché sau bt ky chuyén d61 sin pham. -
- Nhin chung, tat ca cac bénh phan duoc diéu m voi ché pham yeu té VIII can duoc theo do1 can than vé su
phat trién cua cac chit e cheé bai céc bac s¥ diéu tr1 @3 co kinh nghiém lam sang thich hop va thong qua tién
hanh cac xét nghiém. Néu mize néng @6 véu to VI hoat dong trong mau du kién khong dat duoc. hoac néu
néng @9 thudc ong mau khong duoc kiém soat voi mot liéu luong thich hop, can tién hanh xac dinh sy hién
dién cua chat dc che yéu td VIIL O nhitng bénh nhan c6 néng d6 chit ixc ché cao, dieutn yeu to VIII c6 the
khong cé hiéu qua va lva chon diéu m khac can duoe xem xét. Quan Iy diéu tri cia nhimg bénh nhan nay can
dwoc huomg dan bai cac bac si co kinh nghiém trong viéc diéu i bénh mau kho dong va yéu to c ché yeu 1o
VIIL
Cic bién chitng lién quan dén catheter , ; _
~ Néu cin thiét phai chi dinh mét dung cy cay ghep tinh mach trung tim (CVAD) trong diéu tri, can can nhac
nguy <o xuat uén bién chimg lién quan dén cay ghép ta1 tinh mach frung tim bao gom nhiém tmmg cuc bd.

ohizm khuan huyét va chd dat ong thong huyét kho.







. Tai liéu théng tin thuoc ZV

Haemoctin SDH - Su két hgp tu nhién: Yéu t6 VIl va yéu t6 Von Willebrand

T _tli_c dung ngoai y lién quan dén tim mach
- Trén nhtmg bénh nhan cé cac yéu to nguy co bénh Iy tim -« Licu hip didu tri thav thé vai viu té
c6 thé lam tang nguy co trén tim mach_guy B i o, ¢ 1o phudp i o thay th vt yER O I
Cac tac nhan mc_rén bénh
;hCa;; bién phap tiéu chqa:\n dé phong ngwra nhiém khun khi sit dung céc ché pham tir méu nguai hodc tix huyét
: pguon:bao gom viee chon loc nguai cho. sang loc timg cé the cho mau va loal huyét thanh do1 véi n‘;ng
chat danh dau nhiém khuan néng bi.é_t dbng than kiém soat quy trinh san xuat hiéu qua nhim dam béo bat hoat
hgla:c 19@1 1-30_ ducrc cac logx virus. Bep canh déz, khc}ug thé hoan toan loai bo nguy co nhiém chéo cic tac nhin
vi huan kin ien hanh dlgu tr1 vai cac c_he pham c6 nguon goc tir mau hoac huyeét thanh ngwon. Diéu nay ciing
mf trong momg hop cic chiing vi nixt chwa dinh danh hoac cac loai vi nit méi hay cac tac nhan gz‘q} bénh
- Cé.l;'n chu trong cai'c bién phap thich hop co tac dung vol cac loai vi it 4 hinh thanh 16p vo bao vé nhu HIV,
ﬁﬁ;a&dﬁ%\;; ac bién phap sit dung c6 thé lam han ché tac dung chong lai céc v vi rit khéng bi vo héa nhu
- Nhiem parvo-vi rit B19co thé nguy hiém trén phu nit ¢ thai (giy nhiém khuan trén tré so sinh) va nhimg
belzh nhan tlgeu hut mién dich nguyen phat hodc tang tao hong cau (vi du trong bénh thiéu mau tan huyét).
= \1ec tién h?ph.t!em;ChUPg thich hop (viém gan A, B) nén duoc thuc hién wén cac bénh nhan diéu o déu
&an/3p lai véi cac che pham chira yeu to VIII tr ngudl.
Cdc tricong hop thén trong khi ding thuée trén tré em
;hC a}c céph ba't;aﬂ;.'é than rong dac biét khi dung thude trén nguol treong thanh co thé dwoc ap dung khi dung
uoc trén tré nho.
Ham hegng Natni ,
- Mét lo thudc c6 chira 32,2 mg Natni (tuong duong 14 mol). Luu v ham luong nay khi chi dinh thuoc trén
cac bénh nhan cd ché d dinh dudng kiém soat lwong muol. !
TUGNG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CACLOAITUONG TAC KHAC ‘
- Hién chua c6 nghién ciu twong tac thude nao duoc xac lap. _ ,
- Chua 6 bao cao vé twong tac cua thuoc chong dong yeu to VIII vdi céc che pham thuoc khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON _ _ ;
- Théng bao ngay cho bac sy hoac duoc s§ nhimg tac dung khong mong muén gap phai khi sit dung thuoe
Tom tat hé so an toan ciia san pham . . o n e Eplied
- Hiém gap truong hop cac phan {mg qua man hoac di img (cd thé bao gom phi mach, cam giac nong rat va
thdi manh tai vi tri truyen, 6m lanh, do bimg, ndi mé day toan than, nhitc dau. phat ban. tut huyet ap,'horf me.
budn non, bon chon, nhip tim nhanh, tic nguc, ngira. non pura. tho kho khe) va mot 56 truomg hop co the dan
dén phan tmg phan vé nghiém trong (bao gom ca s0¢) e L
- Bénh nhin Hemophlia tfp A c6 thé phat trién cac khang thé trung hoa (chat uc She) Vol yéu to \’TIL[. Neu tinh
trang chét tc ché nay xuat hién, biéu hién 1am sang cla tinh trang nay sé the hién nhuw mot dap img lam sang
Lhéme dit. Trong uomg hop nay, khuyén céo Lién hé it trung tim diéu tri mau khé dong chuyén nganh de
dugc huong dan xut i
Bdng cdc phan ing bat lon _ ) _ )
_ Dit lidu duoc néu & bang dudi day duoc tuan theo phan loai MedDRA (phan loai theo cac co quan trong ¢o
thé va thuat ngit/tan Xuas). b ik T T
_Céc thn suat duoc danh gia dua trén quy wére: rit phé bién (z1/10); pho bien eV 100- <1/ 10): khong pho bien
(1/1,000 - <1/100); hiém (=1/10.000 - ~1/1.000): rét hiém (<1/10.000); khong xéc dinh (khong thé xéc dinh
duoc ti 1é dua trén cac dit ligu san co). _ e s gl - .
- Trong cac thu nghiém lam sang, nghién cttu khong can thiep. bao cao i phat va cac bao cao thuong xuyen
sang loc cac phan tmg phu sau day da duoc bao cao trén Haemoctin SDH 250, 500 IU:

o_____—






. - Tai héu théng tin thudc (

Haemoctin SDH- Su két hgp tu nhién: Y&u té VIII va yéu té Von Willebrand

Hé co quan Phin @ng c6 hai Tan xuit
Réiloanhé davamé dudida | Chimg phatban, ndi mé day, ban do - Réthiém
Xét nghiém lam sang Duong tinh v6i yéu t6 khang yéu t VIII Riit hiém

MO TA CAC PHAN UNG CO HAIDUGQC SANG LOC.

Quad man R

Qua mén cam hoac phan tmg phan vé (co thé bao gém phit mach, on lanh, d6 bimg, ndi mé day. nhic dau, ha
huyét ap, dau chd tiém truyén, tho o, buon nén, ngira, no1 ban, bon chén, tim dap nhanh, tae nguc, di cam, sot. o1
mta, tho kho khe) da dwoc quan sat & nhimg bénh nhan timg dwoc dién tri vé1 cac san pham co chia }_'éu to VIIL

Trong mot s0 trugmg hop cac phan img nay cd thé tién trién dén phan img phan vé nang (bao gom ca soc phan vé)
Chat irc ché voi Yeu to VIII

Bénh nhan bi bénh mau khé déng tip A cé thé phat rién cac khing thé tung hoa (chat e ché) véi cac yéu to sin
pham ¢6 chira VIIL. Néu tinh trang hinh thanh chat e ché nhw vay Xay ra. co thé thé hién tu phat nhe la mot dap
{mg lam sang khong du (vi du chay mau). Trong truong hop nay. khuyen cao lién hé mot trung tam diéu tri mau
kho déng chuyén nganh dé dugc hwong dan.

Trén bénh nhan la tré nho

Tan xuat, loai phan img va mitc d6 nghiém trong cua cac phan img trén bénh nhan la oé nho duoc coi nhu giong
V&1 xay ra ¢ ngudi truong thanh.

Bio cio cic phan ieng bit loi e . :
Viéc béo cao cac phan img bét loi sau khi dang ky huu hanh cta thude 1a rat quan trong. Diéu nay cho phép tiép
fuc gidm sat ti 1é loi ich/nguy co ca thude. Cac chuyén viény té duoc yéu cau bao cao vé bat cir phan tmg bat lor
nao x4y ra tuan thu theo Hé thong bao cao quoc gia.

QUALIEUVAXUTRI

Hién chua c6 truomg hop qua liéu nao duge bao cao.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO KHAC

Anh huéng ctia thude trén sinh san, phu nit ¢6 thai va cho con bu

Trén hé sinh san

Hién chua co dit liéu nghién ciu

Diing thuéc trén phu nit c6 thai va cho con bii ) :
Cac nghién ctru vé sinh san trén ddng vat thi nghiém chwa duoc tién hanh véi Haemoctin SDH. Dua trén ti lé hiém
gip bénh haemophilia A trén phu nt. hién chua c6 day du kinh nghiém lién quan té1 viéc dung thuoe rén phu nit
c6 thai va cho con bu. Do 6. chi chi dinh diéu tr1 vo1 Haemoctin SDH trong thoi gian 6 thai va cho con bu kin
thue su can thiét.

Anh eong 1én lai xe va van hanh may moc

Haemoctin SDH khéng ¢6 hodc o tac dong khong dang 1é 1én viéc lai xe va van hanh may moc.

Tweong ky . , . i .

- Do con thiéu céc nghién ciru vé tuong ki ciia thude, khéng pha rén ché pham voi bat ky loal thudc khac.

- Chi dimg b3 diy truyén riéng biét dé tranh viéc diéu tn ¢o thé that bai do c6 thé xay ra su hap phu yéu té dong
man VIII trén bé mit trong ciia mot so dung cu tuyen.

HAN SU DUNG: 36 thang

BAO QUAN _

- Bao quan & nhiét 45 dwdi 25°C, tranh anh sang. Khéng dé déng. Dung dich thude sau klu hoan nguyeén phai dugc
kiém tra cAn than dé khéng chita tiéu phan, khéng mau trude khi dimg. Dung dich pha phai trong hodc hor trang

duc.
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2 Tm lieu thong tin thudc

t” S Biotest

From Nature for Life

Haemoctin ' SDH- Su két hop tu nhién: Yéu té VIl va yéu té Von Willebrand

Hudng dan pha c_hé va xu tri dd bao goi
Pam bao pha ché thudc trong mai rudmg vo ting ,-\
Hoan nguyeén bdt thudce ‘
Hoa tan thuoc ‘
- Lam am lo dung mo (muoc cat pha tiem) va lo bot thuée téi nhiét do "
phong truée khi mé lo. Néu st dung nuoce/ndi cach thiy de lam am thi
phai dam bao khong dé nuée dinh lén nap chup hoac nut lo thudc.
- Neu khéng tudn thu cac budc trén thudc ¢o the bi nhiém khuan.
- I_a\ phan chup ra khoi ca hai lo de 16 phan giita cua nut cao su (1). Pam Fio 1
bao_nut «ao su va lo dung mo: dwoc sat trung (theo hinh 1. 2). )
- Lay dau ong théng ra khoi b chuyen dich (2). Dat phan ong mau xanh
dimg dimg vudng goc vol lo dung moé: (3)
- La'v phan con lai ciia bd chuven tiép (2) ra ngoai, dé 15 toan bo phan

chuyén dich cuia bd chuyén tzep Jln

- I‘)at lo bét thudc lén mot bé mat vung chai.

- Lon nguoc toan bd phan lo dung méi va bd chuyeén tlep ‘:uong_. de thang
dumg, dau kim con lai cia ong thong xuyén nhanh qua giita nut ong bot (4).
- Khoang chén khong trong lo bot sé huit nude vio trong lo b6t (5) qua ong
thong cua kim.

- Lap tizc théo phan vong xanh ctia bd kim chuyén tiép (6) va lo dung méi w

ra. Xoay nhe lo thuoc dé hoa tan bat. Khong dnoc lac qua manh, tranh tao

bot khi. Sau khi hoa, thuoc phai sit dung ngay.
- Dung dich trong hoic sang trang. Khéng sit dung dung dich van duc hodc

cO can

Tiem thude

c‘Iau loc.
- Tiém khong khi va mit dung dich thude vio trong bom tiém.

| e T

-

tinh mach cham vé1 tée d6 khong qua 2-3 ml/phut.

- Sau ki thuoc duoc hoa theo hudng dan, xody xylanh cé gin dau ndi Luer-lock
nap lo thude . f)leu nay sé gnip viéc bom thudc di hoa tan vao tong lo thude .
xylanh ma khéng can mdt bd loc riéng biét nao khac, ba trong bo kim. chuyén dad.b%

- Cén than tach phan lo thude ¢o ‘gan kim chuyén ra khéi xylanh. Siz dung kim b
i kém va nhanh chong dua thude vao sit dung thude. Thude duoc tiem banz duong

Fip &

- Sau khi sit dung xong kim budm, cé thé nap la1 véi dAu bao vé dé dam bao an toan.

Dia chi nha sin xuat Théng tin sin phim xin lién hé: Phin phoi tai Mién Bic
Biotest AG Cty CP TM Duoc Hoing Long Cty CPDP Hoang Gi

Landsteinerstrasse 5. D_633303 143 Duéng s0 17, Khu B An Phi - An Khinh,  P.1104, Toa nha 71 Nguyen Chi Thanh,
Dreieich, Germany. P. An Phi, Quén 2, Tp. HCM. Dong Da, Ha Néi
DT: 028. 62960522 - Fax: 028. 62960651 DT: 024. 62752510 — Fax: 024. 62752498

www.hoanglongpharma com
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