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Y ISEVOrane.

SEVOFLURANE

Hop mot chai 250 ml chira dwgc chét 1dng nguyén chéat
dung dé hit

MO TA VA THANH PHAN B
Sevoflurane la chat 16ng bay hoi, khdng chay, mui dé chju. La
1,1,1,3,3,3 - hexafluoro - 2 - fluoromethoxypropane.

CHi PINH

Sevoflurane dwoc chi dinh trong khéi mé va duy tri mé khi
phau thuat bénh nhan ndi trd va ngoai trd, & nguwoi Ién va
tré em.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Tien mé dwoc chon tuy theo trang thai cua tirng ngudi
bénh va theo y cla ngwoi gay mé. Thuwdng dung thude
khang cholin_ergic.

Gay mé phau thuat

Dung binh béc hoi dwoc chuén hoa dac biét cho sevoflurane
dé kiém soat ndng d6 thudc cung cap. Bang dudi day chi
ra gia trj trung binh ctia MAC cho cac nhém tudi khac
nhau:

Gia tri MAC & cac bénh nhan nguwoi Ion va tré em theo
nhom tudi:

Tuéi b¢nh nhin | Sevoflurane Sevoflurane
(nam) trong oxy trong 65% N20/35%0:*
0 - 1 thang* 3.3%
1 - <6 thang 3,0% .
6 thang - 3 nam 2,8% 2
3-12 2,5%
25 2,6% 1,4%
40 2,1% 1,1%
60 1,7% 0,9%
80 1,4% 0,7%

* Tré so sinh c6 tudi thai du thang. Khdng xac dinh duoc
MAC ¢ tré sinh non thiéu thang.
** O bénh nhi 1 - < 3 tubi, ding 60% N,0/40%0

Nguoi cao tudi: MAC gidm theo sy tang ctia do tuoi
Bénh nhén nhi: Xin xem bang gia tri MAC cho bénh nhan
nhi theo do tudi & trén.

Khéi mé: Liéu Iuo’ng tuy thudc tirng nguei bénh, tudi tac
va tinh trang 1am sang. Tiép theo hit sevoflurane c6 thé
tiém tinh mach mét barbiturat tdc dung ngan hodc mot
thuéc khdi mé tinh mach khac. Khéi mé béng sevoflurane
c6 thé dat dwoc trong oxy hoac trong hén hop oxy - N,O.
Nguai Ién hit nong dod sevoflurane t&i 5% thi thu’o’ng dat
duoc dé mé cé the phau thuat dwoc trong vong dwéi 2
phut O tré em néu hit nébng d6 sevoflurane t&i 7% thi co
thé dat dwoc dd mé cé thé phau thuat dwoc trong vong
dudi 2 phut Néu dé khéi mé & nguo’l bénh khéng duwoc
tién mé, co thé hit sevoflurane t¢i nbng d6 8%.

Duy tri mé: Do mé cho phau thuat co thé duy tri voi nong
do sevoflurane & 0,5 - 3% cé hoac khong c6 kem N,O.
Héi tinh: Thoi gian tinh lai thwéng ngan sau khi gay mé
béng sevoflurane.

CHONG CHi bINH

Man cam voi sevoflurane va cac thude gay mé duong hd
hap khac co chira halogen ba blet hoac nghi ng& cé nhay
cam do di truyén véi chirng sét cao ac tinh. Bénh nhan
dwoc chong chi dinh gay mé toan than.

CANH BAO VA THAN TRONG

Sevoflurane cé thé gay suy hé hép, tinh trang cé thé gia
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tang do thubc tién mé hoac cac tac nhan gay suy hé hap.
Phai kiém soat hé hap va hé tro' néu can thiét. Chi nhirng
nhan vién dwgc dao tao méi dwgce sir dung sevoflurane
dé gay mé toan than. Can cé phuo’ng tien dé duy tri
dwong thé, hd hap nhan tao, cung cap oxy, hdi phuc tuan
hoan. Phai biét chinh xac nong dé sevoflurane dwoc cung
cép tlr binh béc hoi. Chi cac binh bbc hoi chuyén dung
cho sevoflurane méi dwoc str dung. Phuo’ng phap gay mé
phai dwoc ca thé héa dwa trén dap &ng clia bénh nhan.
Ha huyét ap va (rc ché ho hap tang 1én khi gay mé sau.
Sot cao dc tinh

O mét s6 nguoi man cam, co thé gay ra tang chuyen hoéa
& co xuwong, dan téi tang cao nhu cau oxy va hoi chirng
lam sang dwoc biét 1a sét cao ac tinh. Bleu hién nhw tang
cacbon di-6-xit mau, va cé thé bao gébm ca co cirng co,
nhip tim nhanh, tho’ nhanh, tim tai, loan nhip tim, va/hoac
huyét ap khong én dinh. M6t sé biéu hién khong dac hiéu
ciing c6 thé xuat hién nhw thiéu oxy trong mo, tang cacbon
di-6-xit mau bat thwong va gidm lwu lwgng mau. Cach
dieu tri sot cao ac tinh gom: loai bé chat gay phan rng (vi
du sevoflurane), tiém tTnn maph natri dantrolene, diéu t(i
ho trg. Dieu tri nay bao gom no lwc dwa nhiét d6 co thé vé
binh thucng, hd tro ho h&p va tuan hoan nhu duoc chi
dinh, va x& ly cac réi loan thang bang kiém toan bat
thwerng bang cac dung dich dién glal Suy than c6 thé xuét
hién cham hon, va néu c6 thé&, nén theo déi va duy tri lwu
lvong nwéc tleu B

Tang Kali mau trong giai doan triwée va sau phau thuat )
St dung thuoc gay mé du(‘)’ng hit co lién quan dén mot s
hiém truO’ng hop tang kali mau dan dén loan nhijp tim va te
vong & bénh nhi trong giai doan hau phau. S dung déng
thoi succmylcholln c6 lién quan dén hau hét, nhung khong
phai tat ca cac tru’o’ng hop trén. Nhirng bénh nhan nay
cling bi tang rdé rét nong do creatinin kinase trong huyet
thanh, va & mot sé truong hop, co thay doéi twong rng
trong nuwéc tiéu véi chirng myoglobin niéu. Nén dlau tri can
thiép som va tich cuwec chirng tang kali huyét va chong loan
nhip, cing nhw danh gia sau do6 doi voi bénh than kinh co
tiém an. R e

Da co6 bao cao don Ié ve kéo dai khoang QT, rat hiem khi
lién quan t&i xodn dinh (trong mot sO trwdng hop ngoal e,
tlr vong), loan nh|p thAt & bénh nhan nhi mac bénh
Pompe. Céan het strc than trong khi dung thuébc mé cho
bénh nhan co réi loan ty lap thé.

Bénh gan

RAt it tru’o’ng hop réi loan chirc nang gan nhe, vira va nang
hoac viém gan sau p‘hau thuat c6 kém hodac khdéng co vang
da dwoc bao cao. Can tién hanh danh gia lam sang khi st
dung sevoflurane trén nhirng bénh nhan co van dé ve gan
hoac diéu tri v&i cac thubc dwoc blet dén la gay ra réi loan
chirc néng gan. D4 cé bao céo vé sy phoi nhiém trwdc do
V@i sevoflurane voi khoang thdi gian ngan gitra hai lan co
thé 1am t&ng nguy co tén thwong gan.

Chung

Trong khi duy tri mé néu tang ndng do sevoflurane sé lam
giam huyet ap phu thudc vao lidu duing, c6 thé nang huyét ap
lén bang cach lam g|am ndng doé sevoflurane hit vao. Phai cé
bién phap cham soc dac biét khi chon liéu cho nhirng bénh
nhan bi giam thé tich tuan hoan, ha huyét ap, hodc diéu hoa
huyét dong cho bénh nhan... dwa trén viéc str dung cung cac
thubc khac. Duy tri huyét dong 6n dinh la quan trong dé tranh
nhoi mau co tim cho cac bénh nhan bi b&énh mach vanh.
Than trong quan sat khi str dung sevoflurane trong gay mé
san khoa do c6 tac dung lam gian co tr cung co6 thé 1am tang
nguy co xuat huyét tor cung. Sw héi phuc sau khi gay mé
toan than nén dwoc danh gla than trong, trwde khi chuyén
bénh nhan khéi phong hdi strc. Cac thay déi nhé veé tinh khi
c6 thé tén tai trong vai ngay sau khi gdy mé. Su héi tinh
nhanh & tré em c6 thé lién quan dén viéc kich dong va khéng
hop tac (khoang 25% treong hop).



Thay thé chat hap thu CO, bi kh6
Viéc chdm nang hoac viéc glam mot cach béat thuong nong do
sevoflurane hit vao so voi chuong trinh may mé da dat co thé
lién quan t&i viéc lam ndng qua mirc budng hap thu CO.,,. Khni
bac si nghi nge chat hap thu CO, bi kho, phai thay chung
ngay truac khi dung sevoflurane. Phai thuwong xuyén thay thé
dinh ky chat hap thu CO, du mau ctia chang c¢6 thay doi hay
khong.
Suy than: B6 an toan cua sevoflurane trén nhém bénh
nhan nay chwa duwgc xac lap. Vi vay, can than trong khi str
dung sevoflurane.
Phau thuat than kinh va suy yéu than kinh co’
O’ nhirng bénh nhan cé nguy co tang ap Iwc ndi so (ICP)
can than trong khi st¢ dung sevoflurane két hop voi bién
phap co hoc dé giam ap lwc ndi so (nhw ting thong khi).
Déng kinh
RAt it trwong hop déng kinh cé lién quan dén sk dung
sevoflurane dwgc bao cao. St dung sevoflurane co lién
quan dén xuat hién cac con co giat & tré em, thanh thleu
nién ciing gibng nhw nguoi cao tudi cé va khong co yéu tb
nguy co'. Trwdce khi dung sevoflurane cho cac bénh nhan
co nguy co' co giat nén danh g|a lam sang. Han ché gay
mé sau & tré em. EEG c6 thé cho phép tdi wu hoa liéu
sevoflurane va giup tranh sy gia tang con co giat & bénh
nhan c6 khuynh hwéng co giat.
Tré em )
Viéc str dung sevoflurane co lién quan dén cac con co giat.
Nhiéu tru’o’ng hop da xay ra & thanh thiéu nién va tré em twr
2 thang tudi tré’ [én, hau hét trong sb nay khéng mang yéu td
nguy co. Truée khi dung sevoflurane, can tién hanh danh gia
ldm sang & bénh nhan cé nguy co co giat. 'R0| loan trwong
Iyrc van dong & tré em da dwgc quan sat thay.

TUONG TAC THUOC

Cén trong khi str dung cac thudc kich thich than kinh giao
cam beta nhw isoprenalin va cac thudc kich thich giao cam ca
alpha lan beta nhw adrenalin va noradrenalin trong khi st
dung thubc gay mé isoflurane, do nguy co’ nhip nhanh that
Céc thudc trc ché MAO khéng chon loc: nguy co con cap
trong khi phau thuat. Sevoflurane cé thé lam giam huyét ap
dang ké & bénh nhan dang diéu tri v&i cac thude chen calci,
dac biét 1a cac dan xuét dihydropyridin. Cén trong khi st
dung dong thoi cac thube chen calci véi cac thuéc gay mé
hd hap co tac dung khoéng tét dén co that co tim. St dung
dong thoi voi succinylcholin ¢6 lién quan t&i sy tang hiém c6
ndng do kali huyét thanh, dan t&i loan nhip tim va ti& vong
cho bénh nhi trong th&i gian hau phau. Sevoflurane duoc
chirng minh la an toan va hiéu qua khi str dung dong thoi voi
cac thudc tac dung lén hé than kinh trung wong, thuoc tac
dung trén hé than kinh tw chu, thudc gian co Xwong, khang
sinh bao gdm nhém amlnogly003|d hormon va cac chét thay
thé tong hop, cac ché phadm tlr mau va cac thube tim mach,
bao gdbm epinephrin.

Epinephrin/Adrenalin: Sevoflurane twong tw isoflurane cling
lam cho co tim nhay cam vé&i tac dung gay loan nhip cla
adrenalin ngoai sinh. I

Thuoc kich thich than kinh giao cam gian tiép: St dung
dong theri sevoflurane va cac chét kich thich than kinh g|ao
cam gian tiép (amphetamm ephedrin) c6 nguy co gay
tang huyet ap cap tinh.

Thuéc tre ché beta giao cam: Sevoflurane cé the lam tang
tac dung tinh co bop, tinh tw dong tinh dan truyen am tinh
cla thuéc chen beta (bang viéc &rc ché co ché bu trir co
tim).

Verapamil: Khi st dung doéng thoi verapamil va sevoflurane
da quan sat thay sy giam tinh dan truyén nhi that.
Barbiturat: Sevoflurane twong thich v&i barbiturat nén
dwoc str dung pho bién trong phau thuat.

Benzodiazepin va op|0|d Cac thuoc nhom benzodiazepin va
opioid dworc cho la cé thé lam gidm néng do téi thiéu trong phé
nang (MAC) clua sevoflurane. Sevoflurane twong thich véi
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benzodiazepin va nhém opioid nén dwoc st dung phd bién
trong phau thuat. Cac opioid nhuw alfetanil va sufentanil khi
két ho’p v&i sevoflurane c6 thé lam giam ca nhip tim, huyét
ap va nhip tho.

Céc chat gay cdm ung enzyme CYP2E1: Cac ché pham
thubc va cac chéat lam tang hoat tinh clia |soenzym CYP2E1
cytochrom P450, nhv isoniazid va rwou, co thé lam tang
chuyén hoa sevoflurane dan dén sy gia tang dang ké ndng do
florid trong huyet twong. S dung két hop sevoflurane va
isoniazid c6 kha nang lam tang doc tinh trén gan cla
isoniazid. X .

St John’s Wort: O cac bénh nhan dieu tri dai ngay v&i St
John’s Wort da co trut‘yng hop dwoce bao cao ha huyét ap
nang va kéo dai thoi gian tinh mé sau khi gay mé bang
thubc mé dan chét halogen ducyng hit.

Nito oxyd: Nhw cac thubc mé khac 1a dan xuét halogen dé
bay hoi, MAC cua sevoflurane glam khi dung két hO’p VO
nito oxid. Gia tri MAC gidm xap xi 50% & ngudi I&n va xap
xi 25% & bénh nhi.

Céc thuébc phong bé than kinh - co: Sevoflurane anh hucyng
dén  crong do va thoi gian phong bé than kinh - co’ ctia cac
thuéc lam mém co khdng khir cwe. Khi dung bd sung thubc
gay mé alfentanil-N,O, sevoflurane lam tang kha nang
phong bé than kinh - co cla cac thuéc nhw vecuronium,
pancuronium hoé&c atracurium. Hiéu qua cua sevoflurane
trén succinylcholin va thoi gian khir cwc phong bé than kinh
- co chwa dwoc nghién clru. Viéc giam liu dung cla cac
thuéc phong bé than kinh - co trong qua trinh gay mé co thé
lam cham qua trinh dat dén diéu kién thich hop dé d&t noi
khi quan hoac khong da gian co boi tac dung quan sat
dwoc cha cac thube gian co’ la mét vai phut sau khi bat dau
dung sevoflurane. Trong sé nhirng thubc khir cuwc, twong
tac clia cac thudc vecuronium, pancuronium va atracurium
da dwoc nghién ctru. Khi khdng c6 hwéng dan cu the: (V) de
dat ndi khi quan, khéng giam lieu cac thudc gién co' khong
khtr cwc; @trong qua trinh duy tri gay mé, lieu thuéc gién co
khéng khir cuc c6 thé duwoc giam so vo&i khi gdy mé bang
N,O/opioid. Viéc tang thém liéu thubc gidn co nén duwoc
dua trén cac dap tng khi kich thich than kinh. C6 thé dung
nhirng ndng do sevoflurane thap hon sau khi dung mot
thuéc mé dwong tinh mach (nhw propofol). Nong do florid
trong huyét twong gia tang dang ké khi tang hoat tinh cla
CYP2EA1.

250ml No 4456
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KHA NANG SINH SAN, PHU NU’ cO THAI VA CHO
CON BU

Phan loai nguy co’ trén thai thuéc nhom B

Thoi ky mang thai: Sevoflurane cé tac dung lam gidn co tir
cung, c6 thé lam tang xuét huyét t&r cung da dwoc bao cao
trong mot nghién ctvu st dung sevoflurane trong thoi diém
két thuc cla thai ky. Nghién ctru sinh san trén chuét va thé
& murc liéu lén dén 1 MAC cho thay khéng cé bang chirng
vé sevoflurane gay suy gidm kha nang sinh san hodc tén
hai cho thai nhi. Sevoflurane chi nén dwgc st dung trong
thai ky khi that sy can thiét.

Giai doan chuyén da va sinh: Trong mot thtr nghiém Iam
sang, do an toan clia sevoflurane da dwoc chirng minh cho
cac ba me va tré so sinh khi dung gay mé dé mé lay thai.
D6 an toan cla sevoflurane trong sinh tw nhién chwa dwoc
xac minh.

Thoi ky cho con bi: Chua ré sevoflurane hodc chat chuyén
héa cha né c6 dwoc bai tiét vao stva me hay khéng. Can
khuyén cac ba me tranh cho con bu trong vong 48 gi¢ sau
khi duing sevoflurane va loai bé lwong siva tiét ra trong thoi
gian nay.

Kha néng sinh san: Nghién ctru sinh san trén chudt va thé &
murc liéu 1&n dén 1 MAC cho thay khéng cé bang ching vé
sevoflurane gay suy giam kha nang sinh san.

TAC DUNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Nguwoi bénh khéng dwoc phép lai xe trong mot khoang
thoi gian thich hop sau khi gady mé bang sevoflurane.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Sevoflurane cé thé gay e ché tim - hd hap phu thudc liédu
dung. Hau hét cac tac dung phu déu & mirc d6 nhe hoac
trung binh va dién ra trong thei gian ngan. Trwdng hop
budn nén, ndn va mé sang trong thoi ky hau phau, di chung
chung clia ph3u thuat va gay mé toan than, cé thé xay ra
do gay mé dwdng hd hap, do céc thubc khac dung trong va
sau phau thuat, va do dap &ng cha bénh nhan trong quéa
trinh phdu thuat. Cdc phan trng cé hai dwoc bdo cdo
nhiéu nhat la: O ngudi Ién: ha huyét ap, budn nén va nén;
O ngudi cao tudi: cham nhip tim, ha huyét ap va budn nén;
O tré em: kich déng, ho, budn ndén va nén.

Téng hop nhirng tic dung khéng mong muén thuong
gdp nhéat cua sevoflurane:

Rbi loan hé mién djch: phan (rng phan vé, phan (rng dang
phan vé, qua man; Réi loan méu va hé bach huyét: tang
hodc gidm bach cau; Réi loan tdm thén: kich thich, trang
thai mo ho, rdi loan; Réi loan hé than kinh: lo mo, chéng
mat, dau dau, co giat, réi loan trwong lwc; Réi loan tim
mach: nhip tim cham, nhip tim nhanh, block nht that hoan
toan, rung nhi, rdi loan nhip tim, ngoai tdm thu that, ngoai
tam thu trén that, ngoai tam thu, ngirng tim?® kéo dai
khoang QT vé&i nhip xoén dinh; Réi loan hé mach: ha huyét
ap, tdng huyét ap; Réi loan hé hé hap, ving nguc va ving
trung that: ho, réi loan hé hap, co that thanh quan, ngirng
th, thiéu oxy, hen suyén, co that phé quan, kho thé, thé
kho khé', phu né phéi; Réi loan hé tiéu héa: budn nén, non,
tang tiét nwdc bot; R6i loan than va tiét nidu: bi tiéu,
glucose niéu, suy than cép; Réi loan hé gan - mét: viéem
gan'?, suy gan1 2, hoai t&r gan'%;, Réi loan hé da va mo dudi
da: viém da tiép xuc', ngtra, phat ban', phu mat', néi mé
day; Réi loan co xwong va mé lién két: co cieng co; Tinh
trang réi loan toan than hodc tai vi tri dung thuéc: rét run,
sbt, ha than nhiét, tirc nguwc', tang than nhiét 4c tinh'2; Cac
xét nghiém: ndng dd dworng huyét bat thwong, xét nghiém
chtrc ndng gan bat thuwdéng®, men gan AST (SGOT) téng, sb
lwong bach cau bat thuwéng, ndng dé florid tang®, men gan
ALT (SGPT) tang, creatinin mau tang, enzym LDH trong
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mau tang; Chan thwong, nhiém ddc va cac bién ching:
than nhiét giam.

MXem muc TAC DUNG KHONG MONG MUON - Mé ta cac
tac dung khéng mong muédn dac trung.

@Xem muc CANH BAO VA THAN TRONG.

®Hiém cac trweng hop ngirng tim khi sir dung sevoflurane
duwoc bao cao sau khi lwu hanh.

@ M6t vai trweng hop thay dbi trong thei gian ngén cac xét
nghiém chc nang gan da dwoc bao cao vd&i sevoflurane
va cac thubc twong tuw.

®Nbéng d6 florid vé6 co trong mau tang trong mot thoi
gian ngén c6 thé xay ra trong va sau khi gady mé bang
sevoflurane. Xem muc M6 ta cac tac dung khéng mong
mudn dac trung.

M6 ta cdc tac dung khéng mong muén dic trung

Néng d6 florid vé co’ nhin chung dat dinh trong 2 gid khi két

thic dung sevoflurane va quay tré lai & mac trwde khi phiu
thuat trong vong 48 gio. Trong cac th&r nghiém lam sang,
ndng do florid tang I&n khong cé lién quan dén sy suy gidm
chirc nang & than.
Hiém cac bao céo vé trinh trang viém gan sau phau thuat.
Thém vao do, ciling hiém cac bao cao sau khi lwu hanh
thubc vé tinh trang suy gan va hoai t&r té bao gan lién quan
dén viéc sir dung thudc gdy mé dudng hit manh, bao gom
sevoflurane. Tuy nhién, sy anh hwéng va mbi lién quan
thwe sw clia sevoflurane t¢i cac trwong hop trén chua
dwoc thiét lap moét cach chéc chan (xem muc CANH BAO
VA THAN TRONG).
Hiém cac bao cdo vé phan (rng man cdm (bao gébm viém da
tiép xtc, phat ban, khé thé, the kho khé, tic nguc, phu mat,
hodc phan &ng qua man), d&c biét lien quan dén sy phoi
nhiém nghé nghiép kéo dai khi s& dung tdc nhan gay mé
dwong hit, bao gbm sevoflurane.
O mét sé trwong hop man cam, cac thubéc gay mé dwong
hit manh, c6 thé gay ra tang chuyen hoa & co xwong, dan
t&i tang cao nhu cau oxy va hoi chirng lam sang dwoc biét
la sét cao &c tinh

(xem muc CANH BAO VA THAN TRONG).

QUA LIEU
Néu qua liéu, can ngng thuéc ngay, ddm bdo théng
duwong thé, bat dau thong khi hd tro hodc théng khi co
kiém soat v&i oxy tinh khiét va duy tri chirc nang tim
mach thich hop.

Sw gidng héa cua acid Lewis: it nhat 300 ppm nuéc
dwoc thém vao nhw mét chat tre ché acid Lewis. Sevorane
khéng c6 thém béat ky thanh phan hodc chéat 6n dinh hoa
hoc khac.

Bao quan: Nhiét dé phong khéng qua 30°C.

Han dang: 36 thang ké t» ngay san xuét.

Tiéu chuan: TCCS.

NHA SAN XUAT: ABBVIE S.rl, S.R. 148 Pontina Km 52,
SNC - Campoverde di Aprilia 04011 Aprilia (LT), ltaly (Y).

NHA PANG KY: Zuellig Pharma Pte. Ltd

Pai dién tai Viéet Nam: VPBD Zuellig Pharma Pte. Ltd

tai thanh phé Hd Chi Minh - Tang 4, sb 180 - 192 Nguyén
Céng Tr&, Quan 1, thanh phd H& Chi Minh.

(1) TAI LIEU THAM KHAO:
Théng tin ké toa SEVOrane da dwoc Bo Y té phé duyét ngay
19/09/2017 va cap nhat ngay 28/11/2018.
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Ngay hiéu Iyc: 02/05/2024



