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@ VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE

MAU HQP HUYET THANH KHANG POC TO UOA

TINH CHE (SAT)

Tiém bip - Liéu tiém dy phong 1500 dvqt.
Thi¥ phn ng mén cim trudc khi tiém.

Boc ky HDSD trude khi ding.

Bio quin & +2°C dén +8°C, trnh dong bing.
D€ xa tim tay tré em.

SPK (Reg. No.) :

Intramuscular route - Dose prophylaxis of 1500 IU.

See descrigtion carefully before use.
Store at +2°C to +8°C, avoid freeze.
Keep out of reach of children.

Patient need to be checked sensitivity before injection.
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MAU HUONG DAN SU DUNG HUYET THANH KHANGPOCTC
UON VAN TINH CHE (SAT)

Rx SAT
Huy#ét thanh khéng djc t6 ubn vén tinh ché

“Pé xa tAm tay tré em”
“Doc k¥ hudng dan st dung truée khi ding”
“Thudc nay chi dung theo don thudc”

THANH PHAN

Huyét thanh khang doc té uén vén tinh ché (SAT) 1a mdt dung dich khéng mau hodc c6 mau vang nhat, c6 ngudn
goc tlr mau ngua chira khang thé dic hiéu (globulin mién dich) khang ddc t6 udn van.

Trong mét 6ng huyét thanh khéng djc t6 uén van tinh ché chira:

Thanh phin hoat chit:

| Thanh phin hoat chit Ham lwong
' Globulin khang déc t6 uén van 1500 dvgt (IU)

Thanh phan té duge:

' Thanh phin ti dwge Ham lwong
Natri clorid (chit dém) 0,85-0,9%
' Merthiolate (chét bao quan) <0,01%

DANG BAO CHE : dung dich tiém.

M6 ta dang bao ghé: La dung dich chira Globulin khang déc t6 udn vén. Huyét thanh khang doc t6 udn van tinh

ché dugc bao ché & dang dung dich tiém, trong sudt, khong mau hoic mau vang nhat, khong lang cin.

CHI PINH

Huyét thanh khang doc t6 udn van tinh ché duoc chi dinh trong cac trudng hop:

Dy phong ngay sau khi bi thuong: HTKDTUV dugc sir dung két hop v6i tao mién dich chu déng bing vic Xin

uén vén,hép phu dé du phbqg cho céc ca thé bi thuong cév nguy co cao bi udn van (vét thuong bi nhidm bui ban,

phén, dat hodc nudc bot; vét thuong do chém‘ chic;h; nhd ring; vét’ thuong do vf{ khi, dap nat, gdy xuong hp',

bong... ma trude ddy chua tiém phong di 3 liéu vic xin udn van hap phu hodc tién sir tiém phong vic xin uén

van khoéng rd.

Diéu tri bénh nhan b bénh uén vin: HTKDTUV dugc ding phéi hop v6i khang sinh, thuéc an than, va thudc

gidn co trong di€u tri b¢nh udn vén dang tién trién; tuy nhién, lidu téi wu ¢6 hidu qua nhat d6i véi udn vén dang

tién trién van chua duoc xac dinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ditng:

Duy phong sau khi bi thuong: tiém bép

+ Liéu thong thuéng HTKDTUV ¢ ngudi 16n va tré em dé du phong sau khi bi thuong 1a 1500 dvqt, tiém

cang som cang tot sau khi bi thuong. Téng lidu gap d6i doi véi vet thuong dé gay ubn van hodc cham trd
khi bt dau tiém phong hodc & ngudi cé thé trong qué cao.
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biédu tr1 ubn vén: Mic du lidu didu tri t6i wu va lidu ¢ hiéu qua trong diéu tri bénh uén van con
dinh, liéu khuyén dung nhu sau:

+ Uén vén so sinh: 5000 — 10000 dvat. ‘

+ Tré em va ngudi 16n: 50000 — 100000 dvqt, tiém dudi da ¥ lidu va nira con lai tiém bép.
Cdch dung:
Tl:luéc tiém bip.
Lac k¥ trude khi dung.
Xem cu thé cach dung & muc “Thén trong va canh béo”
CHONG CHI PINH
Min cam véi huyét thanh ngua.
Nhimng trutmg hop c6 tién st di img véi HTKDTUV nguén géc ngua. Nhimng trudng hop nay néu bt buse ding
nén dung loai huyét thanh udn van ngudn géc ngudi.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG
Chit § dé phong va thin trong khi sik dung:
Cén phai tim hiéu tién si dj (mg cua bénh nhan, sin sang thudc va cac bién phép chéng séc.
Khéng thir phan tmg (test da) cho té} ca cac d6i tugng c6 chi dinh sir dung Huyét thanh khang déc t6 ubn van
tinh ché (SAT). Trong trudong hop can thiét phai thir phan (mg (nhu tién s di Gng v6i huyét thanh cac loai dd
dung trudc do, tién sir phan vé véi nhiéu di nguyén khac hodc c6 tién sir di tmg véi thudc, bénh di ang nhu
viém miii di (img, hen phé quan,...) viéc thir phan ting phai Quch‘thuc hién tai chuyén khoa di timg-mién dich
lam sang hodc dugce thuc hién bdi cac bac si di duoc tap hudn vé phong, chan do4n va xtr tri phan vé (thong tw
31/2017/BYT ngay 29/12/2017).
Nhiing truomg hop truée ddy chua ding huyét thanh ngua, tiém 1 1in hét lidu.
Nhimg trudng hop c6 két qua phan (mg mén cim duong tinh thi phai diing phuong phép giai min cam Besredka
nhu sau: tiém bap hodc tiém du6i da liéu 0,1 ml, theo d5i 30 phut, néu khéng c6 phan tng, tiép tuc tiém lidu 0,25
ml theo d6i 30 phit, néu khéng c6 phan (ng xay ra tiém hét liéu con lai.
Trudng hop cén thiét c6 thé ding céc thudce khang histamin truéc khi tiém huyét thanh.
Trong truong hop ngudi bi giam tiéu ciu hodc bi réi loan qua trinh déng mau, vi ¢6 chéng chi dinh tiém bip, trir !
khi két qua sir dung loi hon rui ro. Trong truémg hop ndy phai theo chi dinh ctia bac si.
Thanh phéan cﬁa‘huyét thanh cé chira chét bao quan merthiolate nén luu y déi Vi ngudi dd bi phoi ’nhiém v6i thi
ngén tr cdc nguén khic nhau (thuc pham, thube, vic xin) trude khi tiém huyét thanh khang doc udn vén tinh ché.
SU DUNG CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai: Khong dung huyét thanh khang doc té ubn véan cho phu nit mang thai trir truong hop loi ich
cao hon rui ro va phai hoi y kién cua bac s§.

Thoi ky cho con bi: khong chéng chi dinh dung huyét thanh khang doc t6 ubn van déi véi phu nit trong thoi ky
cho con bd, tuy nhién trong truong hop nay phai héi y kién cua bac sy vi hién nay chua c6 théng tin vé su phan
bd clia huyét thanh khang doc t6 uon van vao sita me hay khong.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua ¢6 nghién ctru nao cho thiy tac dung cia thudc anh huéng dén kha nang lai xe va van hanh miy méc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc cita thudc:

Huyét thanh khang ddc t6 uén van tinh ché khdng anh hudng dén kha nng tao dap ing mién dich chi dong cua
cua co thé doi véi vac xin udn van do dé c6 thé sir dung déng thoi huyét thanh khang ddc t6 ubn van véi vic xin
ubn van tuy nhién khong dugc dung chung cliing mét bom tiém va khong duoc tiém cung vi tri vi huyét thanh

khang dc to udn van c6 kha ning trung hoa giai doc td udn van trong vac xin.
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Xin v1 rut song nhu Sm Qua1 bi, Rubella vi vy nén sir dung chc vic xm nay sau khi t1em huyett /

t6 ubn vén tinh ché it nhat 3 thang. Trong trudng hop cén phai ding véc xin vi rat song som ho#

bang chung r8 rang vé chuyen d6i huyét thanh vé dap ng mién dich ddi véi céc véc xin vi rat séng nay th1 co
thé b6 sung thém miii véc xin ting cudng sau mili tiém cudi cling 3 thang so véi lich tiém chiing.

Do céc che pham globulm mlen dich khdng anh hudng den céc vic xin sit dung bang ducmg udng nhu vic xin
bai liét uéng (vic xin OPV), vic xin thuong han dudng ubng (Ty21a) .nén céc vic xin ndy c6 thé dung déng
thdi, trude hay sau khi ding huyét thanh khéng ddc t6 uén van tinh ché.

Twong ky ciia thubc:

Do khong ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky cta thuée, khong tron 13n huyét thanh khang doc t& udn vén tinh
ché véi cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Sau tiém huyét thanh khang déc t6 udn vén tinh ché cac phan mg nhe nhu mét mai, dau, dau khi a 4n phai, cing
clmg co, ban do thudng xdy ra tai vi tri tiém va kéo dai trong mét vai giv. Cac biéu hién nhu sdt nhe, phat ban,
hay ban do lan téa, phu mach, viém & vi tri tiém c6 thé gip nhung hiém. Cac phan (mg nay thuong nhe va dén
dan tu khoi, can tu theo déi didn bién tinh trang phan g va tu van ctia bac si khi can thiét

Sau tiém huyét thanh khéng ddc t ubn vén tinh ché co the ¢6 cac phan mg toan than va tai chd nhe nhu mét moi,
st nhe, hoic cac bidu hién di mg nhu ngira, phu né, ndi mé day, phat ban, dau khép hay ban d9 lan toa tir chd
tiém, phi mach va viém tai chd nhung it gip.

Min cam véi huyét thanh khéng doc t6 uén van biéu hién bing cac phan img nang tai chd va toan than, c6 thé
xay ra sau khi tiém ddc biét trong céc trudmg hop duoc tiém nhac lai nhét 1a déi véi nhing ngudi ¢6 tién sir di
ung. Nhing ngudi c6 co dia di ung, ngudi ding huyét thanh nhiéu 1in thudng c6 nguy co phan mg di tmg véi
huyét thanh nhu ndi mé day, ngira phu, viém thén hay da c6 nhiing bao cao hdi chimg than hu hay biéu hién cua
bénh huyét thanh nhung hiém gap. Trudng hop ning c6 thé bi phan img phéan vé nhung hiém gip.

Biéu hién phan 4 {mg, di ing c6 thé xay ra ngay tic thoi sau khi tiém huyét thanh, sau vai gio, vai ngay hogc tham
chi sau 7-10 ngay. Can thdng bao ngay cho bac s§ cac tac dung khéng mong mubn gip phai khi sir dung huyét
thanh khang ddc t6 udn van.

QUA LIEU VA XU TRi
Qud liéu: Khong c6 dir lidu vé sir dung thubc qua lidu, khéng ding qué lidu chi dinh.

Cich xie tri khi disng thudc qud lidu: Théng béo cho béc s cac tac dung khdng mong mudn gip phai khi str dung
huyét thanh. Chua c6 ghi nhan trudng hop nao dugc cho 1a qua lidu.

PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém duge ly: JO6BB: Specific immunoglobulins: Cac globulin mién dich dic hiéu
Ma ATC: JO6BB02: Tetanus immunoglobulin: globulin mién dich uén van

(Ngudn https://www.whoce.no/atc_ddd_index/?code=J07ANO1)

Huyét thanh khang doc t6 ubn vén tinh che cung cép du luong khéng thé dic hidu khang doc to ubn vén cén thiét
trong thoi gian ngan cho ngudi bi bgnh uén van hay cho nhiing ngudi c6 nguy co bi bénh uén van do ngoai déc
tb cua vi khuén Clostridium tetani gdy nén. Khang thé khang doc to ubn van c6 trong ché pham nay trung hoa
doc t6 ubn van va lam e che ngay cac rdi loan than kinh co xdy néu co thé bi nhiém ddc doc to uon van. Do dé
huyét thanh Kkhang doc t6 udn van c6 kha nang bao v& dugc ngudi bénh trong trudng hop khi nong d6 khang thé
khang déc t udn van trong co the ho dugc san sinh nho mién dich chii déng bing tiém vic xin uén van khéng c6
hodc khdng du mirc bao vé chéng lai bénh uén van. Mac du chua xac 18p dugc hi¢u gia khang the trong huyet
thanh 12 bao nhiéu thi biéu thi mirc déap {mg mién dich thu dong d6i v6i bénh uén van nhu'ng néu luong huyet
thanh khang d6c t6 uén van duoc dua vao co thé dam bao néng d6 khang thé khang ddc t0 udn vén trong huyét
thanh ngudi dat mire tir 0,01 dvqt/ml trd 1én duoc coi nhu ¢é dép g thich hop dbi véi ubn van.

DAC TINH DUQC PONG HOQC

Ngay sau khi vio co thé, huyét thanh khing doc t6 uén van c6 thé hép thu ngay vao mau va cic dich co thé va
phat huy tac dung trung hoa ddc t6 uén van ngay. Huyét thanh khang doc t8 ubn van khong c6 kha ning trung
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hoa khi doc to da tic dong dpn hé than kinh trung uong do d6 khi ¢6 chi dinh cén sir dung huyét t
t6 ubn van cang sém cang t6t khi doc t6 con luu hanh tu do trong mau va trong dich co thé.

QUY CACH PONG GOI

H6p 20 éng, hai vi x 1500 dvqt.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Nhiét d6 bao quén tir + 2°C dén + 8°C, tranh déng bing, cin bao quan nguyén trong hop dé tranh 4nh sang.
HAN DUNG: 24 thang, ké tir ngay co s san xuét thuc hién thir nghiém cong hidu cho két qua c6 gi4 tri.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co so.

NHA SAN XUAT: VIEN VAC XIN VA SINH PHAM Y TE (IVAC)
09 Pasteur, Nha Trang — Khinh Hoa — Viét Nam
DT: (84.258) 3818898 - 3822408 Fax: (84.258) 3823815
E-mail: ivac@ivac.com.vn - Website: www.ivac.com.vn




