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1. Thanh phin céng thire thude: cho 100 ml
N1cGC Cat A tIEM....eeeeee. viradu 100 ml
2. Dang bao ché

Dang bao ché: Dung mdi pha tiém.

M5 ta dang bao ché: Chat long trong, khong mau,
dung trong chai nhira, han nép kin.

3. Chi dinh

San pham Nudc cit pha tiém dugce chi dinh dé pha
lodng hodc hoan nguyén cic ché pham thuéc thich
hop dugc sit dung bing dudng tiém truyén.

4. Céch ding, liéu ding

Cach dung

Nuéc cat pha tiém duge sir dung dé 1am dung méi
pha loing ho#ic van chuyén cic ché phim thudc
thém vao. Huéng din sir dung lién quan dén ché
pham thuéc thém vao s& quyét dinh thé tich ciing
nhu dudng dung thich hop.

Liéu diing

Liéu diing dugc quyét dinh boi ban chét cta ché
pham thudc dugc thém vao. Ty 1& sir dung phu thude
vao phac db liéu cuia thude duoc ké toa.

Sau khi pha loang hoic hoan nguyén véi ché phim
thubc duoc ké toa, lidu luong thuomg phu thudc vao
tudi, can ning va tinh trang 1am sang cuia bénh nhan
ciing nhir két qua xét nghiém.

5. Chong chi dinh

San pham Nuéc cit pha tiém khéng nén ding riéng
1¢. Can xem xét cac chong chi dinh lién quan dén ché
pham thudc durgc thém vao.

6. Canh bao va thin trong khi diing thudc

- Nudc cét pha tiém & dang nhugc truong, do dé
khong nén dung riéng 1€. Khong sir dung dé tiém
finh mach trir khi d3 dugc diéu chinh vé d6 ding
truong gan diing v&i chat hoa tan thich hop.

- Khi Nuée cét pha tiém dugc sir dung dé pha lodng
cho cac dung dich uu truong, nén ap dung do pha
lodng thich hop dé dua dung dich gan dén d6 ding
tnrong.

- Syr tiéu huyét c6 thé xay ra sau khi truyén Nudc cit
pha tiém vo trung. Suy than do hemoglobin sau khi
tiéu huyét da dugc bao cao. Can thudng xuyén theo
ddi can bang ion khi sirdung mot lugng 16m thé tich.
Céac san pham Nudc cat pha tiém thé tich 16m (500 va
1000 ml) dugc sir dung nhu mjt nguoén dung méi
pha loAng s6 lugng 16n trong hén hgp dugc phim.
Chiing khéng duoc diing dé tiém tinh mach trure tiép.
7.Sirdung thudc cho phu nir c6 thai va cho con bii
Cac nguy cotrong qua trinh sirdung & phu nir ¢6 thai
va cho con bl dugc xac dinh bdi ban chit cta ché
pham thudc durge thém vao.

8. Anh huréng ciia thudc 1én kha ning 1ai xe, viin
hanh may méc

Dung méi Nudérc cat pha tiém khong anh hudng dén
kha néng lai xe va van hanh may moc.

9. Twong tac, twong ky, ciia thudc

Twong tic cia thudc

Chura c6 nghién ciru tuong tac nao dugc thue hién.
Céan xem xét cac tuong tac lam sang c6 thé xay ra
giita cac ché pham thu6c khac nhau dugc hoatan.

Twuongky cia thudc

Cac ché pham thude duroc thém vao c6 thé giy tuong
ky.Khong pha véicéac chat trong ky dugc biét tnudc.
Trudce khi thém thube, can kiémtra lai:

- Cac thude duge thém vao 6 thé hoa tan va 6n dinh
trong nuéc & pH ciia Nude cat pha tiém.

- Thudc dugc thém vao va Nudc cét pha tiém turong
thich voi nhau.

10. Tac dung khéng mong muon ciia thudc

Céc tac dung khéng mong mudn sau diy da dugc
bao cdo trong qué trinh lwu hanh. Tan suét tic dung
phu cta thuée (ADR) dugc néu ra trong phan nay
khéng thé udce tinh durge tir cac dir liéu c6 sén.

Phan irng c6 hai

Nhém co quan hé¢ | Thuitngir | Tan suat
thong tru tién theo
MedDRA

R6i loan hé théng|Tan mau (tiéu|Chwa duogc
bachhuyétvamau |huyét) biétdén

Ban chét cua cac ché pham thudce duge thém vao s&
x4c dinh kha ning xay ra bat ky tac dung khong
mong mudn nao khac.

11. Qua liéu va céch xir tri

Tan mau (tiéu huyét) c6 thé xay ra sau khi tiém
truyén qua nhiéu dung dich nhugc tnrong cé sir dung
Nudc cét pha tiém v triing 1dm dung moéi pha loang
(xem muc 6).

Céc diu hiéu va triéu chimg qua liéu ciing lién quan
dén ban chét cua ché phim thudc dugc thém vao.
Trong trudmg hop qua liéu do vé ¥, nén ngirng diéu
tri va theo d&éi bénh nhan vé cac diu hiéu, triéu
chimg thich hop lién quan dén ché pham thuéc duoc
sirdung.

12. Pic tinh dwgre Iire hoe

Nhom duge ly: Dung moi va tac nhan pha loang.
Ma ATC: VOTAB

Nuéc cit pha tiém chi 14 chat vin chuyén cic ché
pham thubc dugce thém vao nén duge huc hoc s& phu
thudc vao ban chét cua thude dugce thém vao.

13. Diic tinh dugc djng hoc

Nudc cét pha tiém chi la chét vin chuyén céc ché
phﬁm thudc duge thém vao nén duge dong hoc sé
phu thugc vao ban chit ctia thude duge thém vao.

14. Quy cich déng goi

Thiing 80 chai nhya x 100 ml; Thung 30 chai nhyra x
250 ml; Thing 20 chai nhyra x 500 ml; Thing 12 chai
nhyax 1000 ml.

15. Piéu ki¢n bdo quin, han dung, tiéu chuin
chat lugng ctia thudc

Piéu kién bao quan: Pé thuoc & noi kho, nhiét d
khong qua 30°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuat.

Tiéu chuin chit lugng: USP
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