BOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
CUC QUAN LY DUQC Poc lap - Tu do — Hanh phic

Se: AAP5] IQLD-DK
Vv cip nhit thong tin dugce I déi véi Ha Né&i, ngay 37 thing € ndm 2014
dich truyén hydroxyethy! starch (HES)

Finh g
- §& Y té cac tinh, thanh phd trye thude trung uong;
- Cac bénh vién, vién ¢6 glm’mg b¢ah tryc thuge BO Y té.
- Céc cong ty dang ky, san xuat thudc luu hanh tai Viét Nam.

Dich truyén chira hy droxyethyl starch (HES) la chét tring phan téng hop, nguon;
gdc tir tinh bdt thay thé huyét twong khi c6 giam khéi lwgng tuén hoan trong chodng mat
mdu, nhiém khuén, chan thuong hoic phau thuit. Dung dich cén éugc sir dung trong tudn
hoan ngodi co thé. Dich tr u»en HES dugc bit diu sir dung tir nhitng n3m 1960 v da tré
nén pho bicn tai cac khoa didu tri tich cuc (ICU) va phﬁu thudt. Trong diéu trj soc gidm tnc
tich wan hoan, HES dugce cho 14 ¢6 higu qua phuc hdi thé tich tét hon so vii dich tm}en
don thuan Tuy nhién, tai Chau Au, tir cudi nam 2012, mot sé co quan quan ly dugc pham
trén 1he giGi da dua ra nhirng quan ngai vé d0 an todn cta dich truyén HES sau khi két qua
mét sb thir nghlem 16n dugc cong bo cho thay dich truyén HES lam t3ng nguy co tr vong
va nguy co tdn thuong thin nghiém trong cin liéu phép thay thé than trén bénh nhan nang.
Lién quan dén nhl‘.'rng thong tin nay, ngay 01/10/2013, Cuc Quan ly Dugc da c6 cong vin
0 16280/QLD-TT gui S¢ Y té céc tinh, thanh phé va céc bénh vién dé cung cép thong tin
vé 9 an toan cua djch truyén HES va cAp nhit khuyén cdo budc dau clia Uy ban Pénh gid
Nguy co Canh g1éc duge (PRAC) va mdt sb co quan quan Iy Dugc phédm khéc efing nhu
d¢ nghi céc don vi ting cuong theo d3i, phat hién va xir tri c4c trudng hop xdy ra phan ung
¢0 hai cua thude (néu cd).

Tlep theo, ngay 19/12/2013, Hoi ddng Chiu Au (EC) di chip thudn khu}én cao
madi vé Vn;c sir dung djch lruyen HES cuia PRAC. Theo d6, PRAC nép tuc khing dinh
khdng khuyén céo sir dung dich truvén HES trén bénh nhédn nl'ucm trung huyét, tén thuong
do bong hodc b¢nh nhan ning do da cé bing ching rd rang vé sy tang nguy co t6n thuong
thin va tir vong trén nhimng doi tugng bénh nhén ndy. Dich truyéfl HES vin c6 thé tiép tuc

ugc sir dung dé d'eu tri giam thé tich tuan hoan do mat mau cﬁp trong trudng hop cic
dich truyén don thuin khdng cho higu qué day du.

Can cutr két luin cta Hoi ddng tur van cap b dang ky luu hanh thubc - BO Y té dbi
v dich truy én chia hydroxyethyl starch (HES); nhim dam bao muc tiéu sir dung thube
hop 1y, an todn va hiéu qua, Cuc Quén Iy Dugc thong bio nhu sau:

L. Déi v6i S& Y té cic tinh, thanh phd truc thue trung wong va cic Bénh vién,
Vién co giwdng bénh tryc thudc B Y té:

Tiép tyc thyc hién theo yéu cdu néu tai cong vin sbé 16280/QLD-TT ngay
01/ 103013 cua Cuc Quan 1y Dugc lién quan dén dich truyén HES.

2. C‘ap nhit cho c¢ic don vi kham, chira bénh, cic don vi kmh doanh duge pham trén
dia ban biét thong tin khuyén cdo cy thé lién quan dén dich truyen HES nhu sau:

2.1. Khéng sir dung dich truyén HES cho bénh nhén nhiém tring huvet tén thu'crng
do bong hodc bénh nhén ning do nguy co 6n thuong than va ur vong lién quan dén viéc
Sir dung dlch truyén HES trén nhirmng déi trgng bénh nhén nay.

2.2. Chi svr dung dgch truyen HES trong trudng hep didu trj glém thé tich tuén hoan
do mé méu lr khi cac dich wruvén don thudn khong c}‘o hidu qua da» da.
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2.3. Hiér. cdn thiéu cic dir liéu vé d an todn dai han ctia dich truyén HES sir dung
trén bénh nhin chén thuong va bénh nhin phéu thust. Do 46, cin thin trong ¢énh gid hiéu
qui/nguy co khi xét dén dd an todn dai han va c2o nhic nhimg lywa choz diéu tri sin 6
khéc khi sir dung HES trén déi twgng bénh nhin nay. Ngoai ra, cin tién bank thém céc
nghién ctru vé hidu qua va ¢4 an toan cla djch truyén HES trén bénh nhén chin thuong va
phau thuat lira chon. ) L

2.4. Sir dyng dich truyén HES véi liéu thip nhét c6 hiéu qua wong thoi gian ngin
nht c6 thé. Trong qua trinh didu trj, cin lién tyc theo ddi huyét dong cia bénh nhan dé co
thé ngimg dich truyén ngay khi huyét dong dat dugc myc tiéu.

2.5. Chdng chi dinh st dyng dich truyén HES cho bénh nhén:

- Suy thin hoic bénh nhén sir dung céc liéu phép thay thé than. Ngimg dich truyén

HES ngay khi ¢6 céc diu hidu ton thuong thin ddu tién. Do d c6 béo cdo vé viée can

diing liéu phép thay thé thin sau 90 ngdy dung HES, céc bénh nhan da dugc diéu trj bang
dich truyén HES cén duge theo ddi chirc ning thin trong vong it nhit 90 ngdy sau khi
diing thube. ' ' ‘

- Réi loan ddng mau niing. Ngimg HES ngay khi ¢6 d&u hiéu rdi loan déng méu dau
tién. Trong trudng hop van tiép tuc sir dung dich truyén ndy, cin theo ddi chat ché céc chi
s6 @ong méu cia bénh nhén.

IL. Dbi véi cdc cong ty ding ky, sin 'xuit:

1. Béi véi dich truyén HES da dugc cp phép lwu hanh trén thj trudng:

1.1. Trong vong 03 thing ké tir ngay ky céng vin nay, yéu ciu cong ty ding ky, riha
san xudit thuc hién viéc: Cdp nhét céc thong tin duoc Iy lién quan dén chi dinh, lidu ding
va céch ding, chéng chi dinh, tic dung khéng mong mudn, cénh béo va thén trong khi sir
dung theo cic ndi dung quy dinh tai Phy lyc kém theo cdng vin ndy vao nhén, 1o huong
din sir dung thudc va h% so lién quan. '

1.2. Hinh thitc c4p nhét thdng tin: Theo hudng din cia phy lyc I ~Thong tu sO
22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ciia B§ Y té quy dinh vi¢c ddng ky thude.

2. Déi v&i hd so diing ky dich truyén HES dang chd xét duyét: Cyc Quén Iy Dugc chi
xem xét cip sé dang ky hru hanh sau khi céng ty d& ndp i ligu sira d6i/bo sung cic thong
tin duge Iy lién quan dén chi dinh, lidu ding va cich ding, chéng chi dinh, tic dung khng
mong mudn, cinh bdo va thin trong khi sir dung déi véi dich truyén HES theo cdc ndi
dung quy dinh tai Phy lyc kém theo cong vin nay vao céc phan lién quan cia hd so va
duge thdm dinh dat yéu cau, .

Cuc Quan 1y Duge thdng béo dé céc don vi biét va thyc hién ./,

KT. CUC TRUGNG

Noi nhén: o 2
. Nhu, u,en: i _-. ﬁ TRUONG
- BT. Nguyé&n Thj Kim Tién (dé b/c);

- CT. Truong Qudc Cudng (dé bic);

- Cuc QLKCB, Thanh tra BYT (d€ phéi hop);
- cong ty Dugc VN;

- Cuc Quin Y ~ BO QP: Cyc Y 1€~ Bo CA; Cuc Y 6 GTVT- BN

GTVT: .
- Bio hiém XHVN; -
-TT DI & ADR Quéc gia; TT DI & ADR KV (B Cho Riy): Nguyén Van Thanh
- Thanh vién HDTV cip SPK thudc; Chuyen gia PC, DL thim

dinh hé so; _

- Cuc QLD: Phdng QLKDD; Phong QLTTQC thubc; TC Duge

& MP; Vin phong Cuc (dé dang tdi Website);

- Luu VT, DKT (2b).
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Phy lpc
Cac ndi dung thay 46i/b6 sung adi véi dich truyén chira hydroxyethyl starch (HES)

(Pinh kém theo cong vin so /ff(@j/ /QLD-DK, ngay ‘0 S /2014 ciia Cue Quan Iy Duroc)

1. Chi diuh

Didu trj giam thé tich tuan hoan do mét méu ..ap khi vi¢c sir dung dich truyen dom
thudn kh('”)ng mang lai hidu qué dév di (xem thém muc Lidu diing va cdcl ding, Chéng chi
dinh va Canh bdo ddc biét va than trong khi sir dung).
2. Li¢u diing va cich ding
[B6 sung cdc théng tin sau]

Dich truyén HES dugc sit dung gidi han dé phuc hdi th3 tich tudn hoan ban ddu cho
bénh nhén véi thoi gian sir dung khc‘:-ng qua 24 gi(‘:

Trong vong 10-20ml dich truyen dau, truvén thubc cham va theo doi chat ché tinh
trang bénh nban dé phat hién sém cdc ddu higu cia phan tng dang phén vé.

) Liéu du ing t4i da ciia 6% HES (130/0,40) v 6% HES (130/0,42) 13 <30ml/kg/ngay:
ddi vii cac ché phdm-HES khac, li¢u dung t6i da cén duge tinh todn tuong émg.

Str dung dich truydn HES véi lidu thip nhit cé hiéu qua. Trorg quéd trinh ding
thube, cin thLO doi lién tuc huyédt dong cua bénh nhén va ngirag truyén dich ngay khi dat
muc tiéu huyét ddng phit hop. Chil y khéng sir dung vugt qua liéu tbi da khuyén céo.

Tré em:

Céc dir liéu vé& dd an todn ciia dich truyén HES trén tré em con han ché; do d6, chi
khuygn cdo str dyng dich truyen HES trén d6i twong bénh nhén nay theo cic hudng dan
diéu tri hién hanh cia Bo Y té.

[...] '
3. Chdng chi dinh
/i Bo sung cdc thong tin sauj

- Qua man vé6i duoc chit hodc céc t4 duge trong thanh phin ché phim

- Nhiém trung huyét

- Bong

- Suy thin ho#c diing liéu phap thay thé thin

- Xuit huyét ndo ho#c xuat huyét ndi sQ

- Bénh nhin nang (diéu trj tai cic khoa diéu trj tich cyrc)

- Thira nuéc

- Phu phdi

- Mit nuée

- Ting kali huyét / chi dp dung vdi cdc ché phdm c6 chira kali]

- Téng natri huyét nghiém trong hodc tang clo huyét nghiém trong

- Suy giam chirc niang gan nghiém trong

- Suy tim sung huyét

- Ré&i loan déng mau nghiém trong

- Bénh nhén ghép tang
[...]

awSoft = Tel: +84-5-3930 3279 = www. ThuVienPhapLuat.vn



4. Canph bao diic bigt va thin tronz khi sir dung
[Bé sung cdc théng tin sau]

Do phan Ung dj wing (dang phan v€) c6 thé ‘xay ra khi sir dung dich truyén HES,
bénh nhan sir dui.g thude can dugc theo doi chit ché va truyén dich vdi the dd cham (xem
thém muc Tdc dung hhong mong muon).

Phiu thuit va chin thuong:

Céac dir liéu vé d0 an todn dai han cia dich truyén HES trén bénh nhén phiu
thuat/chin throng con han ché; do 46, can by y t& cAn than trong cdn nhic gitra lgi ich ¢6
thé dat dugc va nhimg nguy co tiém 4n dai han cén chua duge hidu diy du khi sit dung
dich truyén HES. C6 thé cén nhic c4c lyra chon didu trj s&n ¢6 khic. _

Thén trong cén nhéc khi chi dinh dich truyen HES dé bbi phu dich cho bénh nhan
va tién hanh theo dai huyét déng thudng xuyén dé kiém soat lidu ding va thé tichdich cia
bénh nhin (xem thém muc Liéu dimg va cdch ding).

Tranh tinh trang ting thé tich dich qua mtc do qué lidu hoac truvén qud nhanh.
Liéu dimng cén dugc hiéu chinh can than, dac biét trén nhitmg bénh nhan c6 vain d& vé phéi
va tim-tuan hoan. Tieo d&i chit ché cén bang dich va dién gidi cia bénh nhan.

Chéng chi dinh sir dung céc ché phim dich truyén HES trén bénh nhan suy thdn
hojc ding céc lidu phép thay thé thén (xem thém muc Chong chi dinh). Ngiing truyen
HES ngay khi bénh nhin c6 cic diu im:u tdn thuong thin dau tién. Do da c6 béo cao vé sy
tang nhu cdu cin ding lidu phap thay thé thin sau 90 ngay ding dich truyén HES, khuyén
cédo theo doi chirc nang thin ciia bénh nhén trong vong it nhét 90 ngay.

Thue hién cic ché ¥ thin trong dac thu khi diéu tri cho cac déi tuong bénh nhén
suy giam circ nang gan hodc bénh nhan r6i loan ddng mau.

Tranh tinh trang pha loang mau nghiém trong khi dung liéu cao dich truyén HES
trén bénh nhén giam thé tich tudn hoan.

Nau’ng truyen HES ngay khi bénh nhén c6 céc déu hiéu rbi loan déng mau. Trong
trudmg hop véan tidp tuc sit dung dich truyén ndy, cin theo doi chit ch@ céc chi s6 vé dong
mau cua bénh nhan.

Khodng khuyén cdo str dung dich truyén HES trén bénh nhin tién hanh phiu thudt
tim hé cdn dat tudn hoan ngoai co thé do nguy co chay méu qué mic,

Tré em:

Céc dir liéu vé& db an toan cta dich truyén HES trén tré em con han ché; do @6, chi
khuyén céo sit dung dich truyén HES trén d6i tugng bénh nhan nay theo cac huéng dan
diéu tri hién hanh cia B9 Y té (xem thém muc Liéu diing va cdch diing).

[---]

5. Tic dung khéng mong muén

[B8 sung cdc théng tin sau]

[...]

Tén thuong gan <khéng rd tan sudt (khong thé ude tinh tir cac dir liéu hién c6)>
Tén thuong thin <khdng rd tan sudt (khéng thé uéc tinh tir cic dir liéu hién co)>

(...
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