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$6:100%/SYT-NVD Qudng Ngdi, ngay 4% thang 7 nim 2014
V/v cap nhét théng tin duge ly dbi vdi

dich truyén hydroxyethyl starch (HES)

Kinh giri:
- Céc co s& kham, chita bénh tryc thuge S& Y té;
- Ban Bao vé cham séc sitc khde can bd tinh;
- Bénh vién Dau khi Dung Quét;
- C4c doanh nghiép kinh doanh thudc trén dia ban tinh;
- Phong Y té cac huyén, thanh phé.

Thye hl(;n Cong vin sé 11039/QLD-DK ngay 30/6/2014 cua Cuc Quan ly
Dugc-Bd Y té vé viéc cap nhat théng tin dugc 1y doi véi dich truyén hydroxyethyl
starch (HES),

Dé dam béo muyc tiéu sir dung thubc hop 1y, an toan va hiéu qua, S Y té Quang
Ngai thong bao cho cac don vi trong toan tinh biét:

1. Tiép tuc thuc hién theo yeu cdu néu tal Céng vin s6 1278/SYT-QLD ngay
15/10/2013 ctia 8¢ Y té lién quan dén dich truyén HES.

2. Cic cosd y té thong bao dén cac khoa, phong, cac tram y té x4, phudng, thi
trin truc thugc don vi minh; cac doanh nghi¢p kinh doanh thudc trén dija ban tinh
théng béo dén cic co s& béan 1é truc thude doanh nghiép; Phong Y té cac huyén,
thanh phd thong bio dén cc co s kham, chita bénh tu nhan, co s kinh doanh
thude thude pham vi quan ly trén dia ban biét thong tin khuyén cdo cu thé lién quan
dén dich truyén HES nhu sau:

2.1. Khong sir dung dich truyén HES cho bénh nhén nhiém tring huyét, tén
thuong do bong hofic bénh nhén ning do nguy co ton thuong thén va tir vong lién
quan dén viéc sir dung djch truyén HES trén nhiing d6i twong bénh nhan nay.

2.2. Chi sir dung dich truyén HES trong truong hop didu trj giam thé tich tudn
hoan do mét mau cép khi céc dich truyén don thuin khéng cho hiéu qué déy du.

2.3. Hién con thiéu céc di lidu vé d¢ an toan dai han cuia dich truyen HES st
dung trén bénh nhan chén thwong va _bénh nhén phiu thuat. Do d6, cin than trong
danh gia hidu qua/nguy co khi xét dén do an toan dai han va can nhic nhiing lya
chon san c6 khac khi sir dung HES trén dbi tugng bénh nhan nay. Ngoai ra, can tién
hanh thém cac nghién ciru vé hiéu qua va do an toan cta dich truyén HES trén bénh
nhén chin thuong va phau thuét Iya chon.

2.4. St dung dich truyen HES véi ]1eu thdp nhit cé hiéu qua trong thoi gian
ngin nhét c6 thé. Trong qua trinh diéu trj, can lién tuc theo dbi huyét dong ciia bénh
nhin & c6 thé ngimg dich truyén ngay khi huyét ddng dat duge muc tiéu.

2.5. Chong chi dinh st dung dich truyen HES cho bénh nhén:



- Suy thén hodc bénh nhin sir dung cic li€u phép thay thé than. Ngimg d1chr
truyen HES ngay khi c6 cac ddu hiéu ton thuong than ddu tién. Do di co béo cdo vé
viéc can dung li¢u phép thay thé thén sau 90 ngay dung HES, céc bgnh nhén di duoc
didu trj bing dich truyen HES cin dugc theo dbi chira ning thin trong vong it nhét
90 ngay sau khi diing thubc.

- Réi loan déng méu ning. Ngimg HES ngay khi c6 dau hig¢u roz loan d6ng mau
déu tién. Trong trudng hop van tiép tuc sir dung dich truyén nay, cén theo dbi chat
ché céc chi s6 d6ng mau cua bénh nhan.

(dinh kem Phu luc cac npi dung thay asi/béd sung déi véi dich truyén chira
HES)

S& Y té thong bdo dé cac don vi biét va thuc hién./. se
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Phuy luc
C4c ndi dung thay ddi/bd sung d6i véi djch truyén chira hydroxyethyl starch (HES)
(Binh kém theo céng vin s6 AAQS./0LD-BK, ngay {0../..46./2014 ciia Cuc Quén Iy Dugc)

1. Chi dinh

biéu trj giam thé tich tuﬁn hoan do méit mau cip khi vigc sir dung dich truyen don
thun khéng mang lai hiéu qué diy di (xem thém muc Liéu ding va cdch ding, Chong chi
dinh va Cdnh bdo ddc biét va thdn trong khi sir dung).
2. Liéu ditng va cich ding
[B3 sung cdc thong tin sau]

Dich truyén HES dugc sir dung gi6i han d& phuc hdi thé tich tudn hoan ban diu cho
bénh nhén vdi thoi gian st dung kh(")ng qué 24 gié

Trong vong 10-20ml dich truyen dAu, truyén thubc cham va theo ddi chit ché tinh
trang bénh nhén dé phat hién sém céc ddu hiéu ciia phan tng dang phéan vé.

Lidu dung tbi da cua 6% HES (130/0 40) va 6% HES (130/0,42) 12 <30ml/kg/ngay;
ddi véi cac ché pha:rrrI—EES khéc; lifu ding ti da cAn dugc tinh todn twong ung.

Sir dyng dich truyén HES véi liéu thip nhit c6 hiéu qua. Trong qué trinh ding
thubc, cin theo dbi lién tuc huyét dong cia bénh nhén va ngimg truyen dich ngay khi dat
muc tiéu huyét ddng phit hep. Chu y khéng sir dung vuet qué liéu tbi da khuyén cdo.

Tré em:

Céc dix liéu vé d6 an todn cua dich truyen HES trén tré em con han ché; do d6, chi
khuyen cdo str dung dich truyen HES trén d6i twong bénh nhin nay theo cdc huéng din
diéu tri hién hanh cua B Y té.

[.-.]
3. Chéng chi djnh
/B3 sung cdc thong tin sau]
- Qua min véi duge chit hojc cac t4 dugce trong thanh phin ché phém
- Nhiém tring huyét
- Bong
- Suy thin hoc ding liéu phap thay thé thin
- Xuét huyét ndo hoic xuét huyét ndi so
- Bénh nhén ning (diéu trj tai cic khoa didu trj tich cyc)
- Thira nuéc
- Phu phbi
- Mit nuée
- Tang kali huyét /. chi dp dung vdi cde ché phém cé chira kali]
- Téng natri huyét nghiém trong hoc ting clo huyét nghiém trong
- Suy gidm chirc ning gan nghiém trong
- Suy tim sung huyét
- R&i loan déng méu nghiém trong
- Bénh nhan ghép tang




4. Cinh bio dic biét va thin trong khi sir dung
[BG sung cdc théng tin sau]
Do phén tng dj u’nin(dang phan vé) cé thé xay ra khi stir dyng dich truyén HES,

bénh nhén sir dung thube dugc theo ddi chit ché va truyén dich véi téc d6 cham (xem
thém muc Tde dung khéng mong mudn).
PhAu thuat va chin thuong

Céc dit lidu v& 3 an todn dai han cla dich truyén HES trén bénh nhan phiu
thuat/chén thuong cén han ché; do d6,canbd y té cin than trong can nhac giita lgi ich cé
thé dat dugc va nhimg nguy co tidm é‘m dai han con chua duge hiéu diy du khi sir dung
dich truyén HES. C6 thé cin nhic céc Iya chon diéu trj sin c6 khac.

Thén trong cdn nhic khi chi dinh dich truyén HES d€ bdi phu dich cho bénh nhén
va tién hanh theo di huyét dOng thudng xuyén dé kiém soat liéu diing va thé tich dich cta
bénh nhan (xem thém muc Liéu ding va cdch ding).

Tranh tinh trang ting thé thh dich qui mirc do qué liéu hodc truyen qué nhanh.
Liéu ding cin dugc hiéu chinh cAn thén, dic biét trén nhitng bénh nhén c6 van dé vé ph01
va tim-tuin hoan. Theo doi chit ch& cin bing dich va dién gidi clia bénh nhén.

Chéng chi dinh sir dung cdc ché phim dich truyén HES trén bénh nhén suy than
hojc ding céic ligu phap tha_y the thén (xem thém muc Chong chi dinh). Ngung truyen

- HES ngay khi b¢nh nhén ¢6 cac diu higu tdn thuong thin diu tién. Do da c6 bdo cdo vé su
tang nhu clu cin dung liéu phép thay thé than sau 90 ngdy dung djch truyén HES, khuyén
cdo theo ddi chirc ning thin cia bénh nhan trong vong it nhét 90 ngay.

Thuc hién cic chi y thén trong ddc thi khi didu trj cho cc déi twgng bénh nhin
suy giam chirc ning gan hodc bénh nhén roéi loan déng mau.

Trénh tinh trang pha lofing méu nghiém trong khi dung liéu cao dich truyén HES
trén bénh nhin giém thé tich tuin hoan.

Ngimg truyén HES ngay khi bénh nhan c6 cac d4u hiéu rdi loan déng mau. Trong
trudng hop van tiép tuc sir dung dich truyén ndy, cin theo ddi chit ché cac chi sb vé déng
mau ctia bénh nhén.

Khong khuyen cdo sir dung d1ch truyén HES trén bénh nhén tién hanh phlu thuat
tim hé cin dit tudn hoan ngodi co thé do nguy co chdy méu qué muc.

Tré em:

Céc dir liéu vé do an toém cta djch truyén HES trén tré em cén han ché; do d6, chi
khuyen cdo sir ding dich truyen HES trén d0i twgng bénh nhén nay theo cic huéng din
diéu trj hién hanh ctia B3 Y t¢ (xem thém myc Liéu ding va cdch ding).

[...]

5. Téac dung khong mong muédn

[B3 sung cdc théng tin sau]

[--]

Tén thuong gan <khdng rd tin suit (khéng thé uéc tinh tir cée dir ligu hién c6)>
Tén thuong thin <khdng rd tin suit (khong thé uée tinh tir cac dit ligu hién c6)>
[...]



