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B Aminoplasmal® Hepa 10 %

Thudc nay chi diing theo don thudc
Dé xa tam tay tré em
Boc ky huéng dan st dung trudc khi diing

Thanh phan céng thiic thuéc
500 ml dung dich chua

Thanh phén hoat chét:

Isoleucine 4409
Leucine 6,809
Lysine Acetate 5309
(tuong duong véi Lysine 3,755 g)

Methionine 0609
Phenylalanine 0,809
Threonine 2309
Tryptophan 0759
Valine 5309
Arginine 4409
Histidine 2,35¢g
Glycine 3159
Alanine 4159
Proline 3,559
Aspartic Acid 1259
Asparagine monohydrat 0,289

(tuong duong vdi Asparagine 0,24 g)

Acetylcystein 0409
(tuong duong vai Cystein 0,295 g)
Glutamic Acid 2,859
Ornithine hydrochlorid 0839
(tuong duong vdi Ornithine 0,65 g)

Serine 1,859

N-Acetyltyrosine

(tuong duong vdi Tyrosine 0,35 g)
Thanh phan td dugc:

Natri hydroxide hodc acid hydrochloric (dé diéu chinh pH)
Dinatri edetate

Nudc cét pha tiém

Thudc nay chita 0,15 dén 1,15 mmol Natri m6i 500 ml.

0439

Ham lugng amino acid 100 /I
Ham lugng nito 15349/l
Néng dé chdt dién gidi:

Acetat 51 mmol/I
Clorid 10 mmol/l
Dang bao ché

Dung dich tiém truyén

Dung dich trong, khéng mau dén mau vang nhat.

Gia tri nang lugng 1675 kJ/I & (400 kcal/l)

Ap lyc thdm thau ly thuyét 875 mOsm/|

pH 55-6,5

Chi dinh

Cung cdp cac amino acid nhu mét phan dinh duéng ngoai dudng tiéu hoa clia
bénh nhan bj suy gan ndng va bi bénh nao gan tir vita dén nang hodc suy gan cap
hoac ban cép.

Danh cho ngudi I6n, thanh thiéu nién va tré em trén 2 tudi.

Liéu dung, cach duing
Liéu ding
Liéu dung phai dugc diéu chinh theo nhu cau ca nhan vé amino acid va chat 1dng,
tuy thudc vao tinh trang 1am sang clia bénh nhan (tinh trang dinh duéng va/hodc
muic d6 di hoéa nita do bénh nén).
Ngu6ilén
Liéu diing hang ngay:
0,8-1,5 gamino acid/kg trong lugng cathé A 8- 15 ml/kg trong lugng ca thé

4 560 - 1050 ml cho bénh nhan 70 kg
Téc d6 truyén t6i da:
0,1 gamino acid/kg trong lugng co thé/gid 2 1 ml/kg trong lugng co thé/gid
1,17 ml/pht cho bénh nhan 70 kg
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Trén bénh nhi

Tré so'sinh, tré nhd va tré méi biét di dudi hai tudi

Aminoplasmal Hepa 10% bi chéng chi dinh cho tré so sinh, tré nho va tré méi biét
di dudi 2 tudi (xem phan Chong chi dinh).

Tré em va thanh thiéu nién

Chua xac minh dugc d an toan va hiéu qua clia Aminoplasmal Hepa 10% & tré em.
Liéu dling trung binh cho tré em theo huéng dén dudi day. )

Liéu lugng chinh xac phai dugc diéu chinh theo tudi, giai doan phat trién, bénh
mac phai va muc do nghiém trong clia bénh.

Liéu bét dau: 0,5 g axit amin/kg trong lugng co thé/ngay A 5 mi/kg trong lugng
cothé

Tang dan Ién 1,5 g axit amin/kg trong lugng ca thé A 15 mi/kg trong lugng co thé
trong qué trinh diéu tri tiy thudc vao sy phuc héi chiic nang clia gan.

Téc d6 truyén t6i da: ) ]

0,1 g axit amin/kg trong lugng ca thé /gid 2 1 ml/kg trong lugng ca thé/gic.

Thai gian st dung:

Dung dich nay dugc duing trong khoang thdi gian can thiét cho tinh trang lam sang
clia bénh nhan hodc cho dén khi sy mét can bang amino acid cta bénh nhan da
tr lai binh thuong.

Cdchding

Truyén tinh mach

Chitruyén qua tinh mach trung tam

Chéng chidinh

© Bénh nhan qua man véi bét ct hoat chat hodc ta dugc nao clia thudc

© Réiloan chuyén hoa amino acid bam sinh

© R&iloan tudn hoan nang véi nguy co gay ti vong (vi du nhu s6c)

o Thiéu oxy

© Nhiém toan chuyén héa

® Suy than nang khi khong diéu tri thay thé than

 Phu phéi cap

 Suy tim mat bu

© Réiloan can bang dich va dién giai

Thudc nay khong dugc dung cho tré so sinh, tré nhd va tré mdi biét di dudi hai tudi,
vi thanh phéan amino acid khong dép Uing cac yéu cau dédc biét cia nhém bénh
nhi nay.

Do nhiing dac tinh ctia thanh phén cau tao ctia thuéc, Aminoplasmal Hepa 10% c6
thé gay réi loan chuyén hoa dang ké néu dugc diing ngoai cdc chi dinh néu trong
phén Chi dinh. “Tuyét doi tranh dung sai chi dinh”.

Canh béo va than trong khi dung thuéc

Chi dugc dung thudc sau khi danh gia can than vé lgi ich-nguy co trén bénh nhéan
€6 céc r6i loan chuyén hoa amino acid do mot nguyén nhan khac véi cac nguyén
nhan da néu trong phan Chéng chi dinh.

Do thanh phan ctia thudc, chi nén dung Aminoplasmal Hepa 10% cho nhiing bénh
nhan déng thai bj suy than sau khi da danh gia loi ich/nguy co c6 thé xdy ra véi
tling ngudi. Can diéu chinh liéu lugng theo ndng do uré va creatinin huyét thanh.

Cén than trong khi st dung lugng I6n dich tiém truyén tinh mach trén bénh nhan
suy tim.

Ciing can phai luu y d6i v6i nhiing bénh nhan c6 ting néng do &p luc thim th&u
huyét thanh.

Can khéc phuc cac r6i loan can bang dich va chat dién gidi (vi du nhu mat nudc
nhugc truong, ha natri huyét, ha kali huyét) trudc khi dp dung cung cép dinh dudng
ngoai dudng tiéu hda.

Can theo déi thudng xuyén cac chat dién gidi trong huyét thanh, dudng huyét, do
can bang dich, d6 can bang acid-base va chuic ndng than.

Ciing can theo déi protein trong huyét thanh va kiém tra chic nang gan.

Liéu phap amino acid khong thay thé cho céc bién phép diéu tri da duoc xéc minh,
chang han nhu thanh loc, dung lactulose va/hodc khang sinh khit trung dutng
ruét trong diéu tri bénh nao gan.

Dung dich amino acid chi la mt thanh phan clia dinh dudng ngoai dudng tiéu
hoa. DE cung cép dinh dudng ngoai dudng tiéu héa day du, can dung amino acid
cling v&i cac chéat nén gitip cung cap nang lugng khdng phai protein, acid béo thiét
yéu, chét dién gidi, vitamin, dich va nguyén t6 vi lugng.
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Thudc nay chita 3,45 mg dén 26,45 mg natri méi 1000 ml, tuong duong vai 0,3 dén
2,6% lugng t6i da hang ngay do WHO khuyén céo la 2 g natri cho ngusi I6n.

Str dung thuéc cho phu nir ¢é thai va cho con b

Strdung thuéc cho phu n cé thai

Khéng c6 hoac han ché dit liéu tir viéc dung Amlnoplasmal Hepa 10% doi véi phu
nr mang thai. Viéc st dung Amlnoplasmal Hepa 10% c6 thé dugc xem xét trong
qua trinh mang thai, néu can.

Strdung thuéc cho phu nir cho con bu

Amino acid/chét chuyén hoa dugc bai tiét qua stia me, nhung ¢ liéu diéu tri cla
Aminoplasmal Hepa 10%, du kién khong c6 anh hudéng gi dén tré sa sinh/tré nhd
bu stta me. Tuy nhién, nhiing ngudi me dang thuc hién dinh dudng ngoai dudng
tiéu hoa khong nén cho con bu.

Phu nirtrong d@é tudi sinh sén

Khong cé dit lieu

Anh huéng ctia thuéc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Khoéng lién quan

Tuang téc, tuang ky clia thudc

Tuong tac cla thudc

Chua xéac dinh dugc tuong tac nao.

Tuang ky ctia thudc

Aminoplasmal Hepa 10% chi ¢4 thé dugc pha tron véi chét dinh duéng khac nhu
carbohydrate, lipid, vitamin va nguyén t6 vi lugng ma tinh tuong thich da duoc
chtmg minh.

Dit liéu vé tinh  tuong thich cho cac thanh phan b sung khac (VI du nhu chat dién
gidi, nguyén to vi lugng, vitamin) va han duing tuong ting ctia cac chét b sung do
6 thé dugc nha san xuat cung cap theo yéu cau. Xem thém phan Nhitng luu y dac
biét khi Ioal bd va xu ly khac.

Tac dung khéng mong muén clia thuéc

Nhiing tac dung khéng mong mudn sau khong c6 tinh chat déc biét lién quan dén
Aminoplasmal Hepa 10% ma lién quan dén dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa noi
chung ¢4 thé xay ra, déc biét & giai doan dau clia dinh duéng ngoai dudng tiéu hoa.
Céc tac dung khéng mong muén dugc liét ké theo tan sudt nhu sau:

Ratthuong gap (=1/10)

Thuonggap (= 1/100 dén < 1/10)

it gip (> 1/1000 dén < 1/100)
Hiém gap (> 1/10000 dén < 1/1000)
Rathiémgdp (< 1/10000)

Khong biét (khong thé udc tinh tan sudt tur dir liéu san c6)

Réi loan hé théng mién dich

Khéng ré tén sudt: Phan g di ting

Réiloan tiéu héa

it gap: Budn ndn, nén ma

Théng béo cho béc si, dugc si cac phan tng cé hai gap phai khi str dung thuéc.

Qui liéu va cach xu tri

Triéu chiing truyén dich qud liéu

Qué liéu dich truyen hay t6c do tiém truyen qua nhanh c6 thé dan dén ngé doc

nudc, mat can bang dién gidi va phu phéi.

Triéu chiing qud liéu amino acid

Qua liéu hay tc do tiém truyén qué cao co thé dan dén phan ting khong dung nap

biéu hién nhu dang bj bénh, ndn ma, run, dau dau, nhiém toan chuyén héa, tang

ammoniac mau va mat amino acid qua than.

Diéu tri

Néu phan tng khong dung nap xay ra, phai dling tiém truyén amino acid tam thoi

sau do bat dau lai & t6c do tiém truyén thap hon.

Cacdac tinh dugc luc hoc

Nhom dugc triliéu:  Chét thay thé mau va dich truyén, dung dich tinh mach dung
trong cung cap dinh duéng ngoai dudng tiéu hoda, amino
acid.

Ma ATC: BO5B A1

Viéc chi dinh Aminoplasmal Hepa 10% c6 thanh phén amino acid ddc biét phu hgp

vGi sy thay d6i bénh ly trong chuyén héa & bénh nhan xg gan, 6 thé binh thudng

héa sy mat can bang amino acid. Do d6, cac biéu hién & ndo cdia bénh, vi du nhu

bénh nao gan hoac tién hén mé hodc hén mé gan gidm bét va muc dung nap
protein va sinh tdng hop protein dugc cai thién dang ké.

Cochétdc dong

Muc dich cla dinh duéng ngoal duong tiéu hoda la cung cap tat ca cac chat dinh
duong can thiét cho tang trudng, duy tri va tai tao mé co thé, vv.

Amino acid dong vai trd quan trong dédc biét vi ching la thanh phan thiét yéu cho
qué trinh téng hgp protein. Amino acid tiém truyén tinh mach dugc két hop véi cac
nhém amino acid n6i mach va néi bao tuong Ung.
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C& amino acid ndi sinh va ngoai sinh déu déng vai tro nhu chat nén cho qua trinh
tong hqp cac protein chiic nang va cdu tric.

Dé ngdn ngfa qud trinh chuyén héa cac amino acid tao ndng luong, dng thai bdo
dém cac qua trinh tiéu hao néng lugng khac, cdn cung cép dong thoi nguén nang
Iugng khong phai protein (dudi dang carbohydrate hay chat béo).

Cac dac tinh dugc dong hoc

Hdp thu

Vi la thudc truyén tinh mach, sinh kha dung ctia cac amino acid trong dung dich
1a 100%.

Phdn bé

Amino acid két hgp véi protein trong cdc md khac nhau clia ca thé. Ngoai ra, méi
amino acid ton tai dusi dang tu do trong mau va bén trong té bao.

Thanh phan cta dung dich amino acid dugc dua vao cac két qua nghién ctiu lam
sang vé chuyén hda ctia amino acid truyén qua tinh mach. S6 lugng cac amino acid
chia trong dung dich da dugc thiét ké dé nong dé clia tat ca cdc amino acid trong
huyét tuong c6 thé ting mot cach dong nhét. Ty 1& sinh Iy clia amino acid trong
huyé't tuang, tuc lacan bang noi méi amino acid, do d6 dugc duy tri trong sudt thoi
gian truyén thudc.

Sutdng trudng va phat trién binh thudng cda bao thai tly thudc vao viéc cung cap
amino acid lién tuc tir me sang bao thai. Nhau thai chiu tréch nhiém chuyén amino
acid gitfa hai hé tudn hoan.

Chuyén héa sinh hoc

Céc amino acid khdng tham gia vao qua trinh téng hgp protein dugc chuyén héa
nhu sau: nhém amin dugc tach tu khung cacbon qua phan tng chuyén nhom amin
Vi men xiic tac transaminase. Chudi cacbon nay hodc bi oxy hoa truc tiép thanh
COz hodc dugc st dung nhu chat nén trong qua trinh tan tao glucose & gan. Nhom
amin ciing dugc chuyén héa trong gan thanh ure.

Thai trut

Chi mét lugng nhé amino acid dugc dao thai qua nudc tiéu dudi dang khong déi.
Dt liéu an toan tién lam sang

Céc dt liéu phi lam sang danh cho cac thanh phéan don 1é clia thudc cho théy, & liéu
thong thudng, khdng c6 nguy co déc biét nao trén ngudi dua trén dif liéu thong
thudng vé an toan dugc, doc tinh liéu 13p lai, doc tinh gen, kha nang gay ung thu,
doc tinh d6i vai sinh san va phét trién.

Do d6, viéc dung thudc duoc duy kién la khong xay ra phan ting doc tinh mién la
tuan tha chat ché chi dinh, chdng chi dinh va khuyén cdo vé liéu lugng.

Quy cach déng géi

Chai thlyy tinh 500 ml. Hop chtia 10 chai x 500 ml.

Diéu kién bdo quan

Bao quan & nhiét d6 khong qua 30°C.

Bao quan trong thiing carton dé tranh anh sang

Khong bao quan déng lanh.

Nhiing luu y déac biét khi loai bd va xtt ly khac

Khong c6 yéu cau dac biét nao khi loai bo.

Binh chtfa chi dung mét lan. Thai b vat chia va bét cit thanh phan nao chua ding
hét sau khi st dung.

Chi dugc str dung néu dung dich trong suét va khong mau dén mau vang nhat va
chai ciing ndp khong bi hong.

St dung b day truyén dich vé triing dé dung thuéc.

Néu trong qua trinh cung cdp dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa hoan chinh can
thém chét dinh duong khac nhu carbohydrate lipid, vitamin, chat dién gidi va
nguyen t6 vi lugng vao thudc nay, thi viéc pha tron phai dugc thuc hién trong diéu
kién vo triing nghlem ngit. Tron déu sau khi pha tron véi bt ky chét b8 sung nao.
Chary dic biét dén tinh tuong thich.

Han dung

Khi chua mé chai

36 thang tuf ngay san xuat

Sau khi mé chai lan déu

Phai dung san pham ngay lap tuc.

Sau khi pha trén véi cdc chdt bé sung

Theo quan diém vi sinh hoc, can sitdung ngay hn hgp sau khi pha ché. Néu khong
st dung ngay, ngudi dung chiu trach nhiém vé thai gian va diéu kién bao quan
clia hdn hop trudc khi st dung va thudng khong kéo dai qua 24 gig & 2°C - 8°C, trir
khi viéc pha tron da dugc thuc hién & diéu kién vo khuan da dugc xac nhan va c6
kiém soat.

Tiéu chuan chat lugng

Tiéu chuan co s

Co'sd san xuat:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Stralie 1

34212 Melsungen, Germany/Buc

Ngay sta d6i gan nhat: 08/2023
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