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=== Hudng dan st dung
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=R Aminoplasmal® B. Braun 5% E
Dé xa tam tay tré em 4.4 Canh bao va than trong khi dung thuéc
Poc ky huéng dan st dung truéc khi dung Chi dung thudc sau khi danh gia can than Igi ich-nguy co khi xuat hién
Thudc nay chi duing theo don thuéc cac réi loan chuyén héa amino acid c6 nguén géc khéc véi ngudn géc
& < néu trong muc 4.3.
;;(T::;g;gfmal@ B. Braun 5% E Cér) cén trong trong viéc cho dung lugng dich 16n truyén cho bénh
nhan suy tim.
2. THANH PHAN Can chd y @ bénh nhan ting d6 tham thau huyét thanh.
CU 250 ml dung dich tiém truyén co chua: R6i loan can bang dich va chat dién giai (vi du nhu mat nuéc nhuoc
Isoleucine 0,6259g truang, ha natri mau, ha kali mau) can dugc diéu chinh trudc khi cho
Leucine 1,1125g dung chat dinh dudng ngoai dudng tiéu héa.
Lysine hydrochloride 1,07 g Cantheo ddi chat dién giai trong huyét thanh, dudng huyét, can bing
(tuong duong véi lysine) (0,8575g) chatléng, can bdng axit-bazo va chiic nang than thuang xuyén.
Methionine 0,559 Clng nén theo déi protein huyét thanh va xét nghiém chic nang gan.
Phenylalanine 0,5875g G bénh nhan suy than, liéu dung phai dugc diéu chinh cin than theo
Threonine 0,5259g nhu cau ca nhan, muc do nghiém trong clia suy co quan va loai tri liéu
Tryptophan 0,20g thay thé than da thiét lap (chay than nhan tao, loc mau, v.v.).
Valine 0,7759 G bénh nhan suy gan, liéu dung phai dugc diéu chinh can than theo
Arginine 1,43759g nhu cau ca nhan va muc dé nghiém trong clia suy co quan.
Histidine 0,3759g Dung dich amino acid chi la mot phan trong viéc cung cap dinh
Alanine 1,3125g dudng qua dudng tinh mach . D€ cung cdp dinh duéng qua dudng
Glycine 1,50g tinh mach hoan chinh, cac chat nén dé cung cap nang lugng phi pro-
Axit aspartic 0,70g tein, axit béo thiét yéu, chat dién giai, vitamin, dich va nguyén té vi
Axit glutamic 0,90g lugng can phai dugc cho diing cling vai cac amino acid.
Proline 0,6875g  Truyén tinh mach ngoai vi c6 thé gay viém tinh mach huyét khéi. Theo
Serine 0,2875g  dbi vi tri truyén hang ngay dé xem c6 cac dau hiéu viém tinh mach
Tyrosine 0,10g huyét khoi hay khong.
Nat.” acetate trihydrate 034025 g 4.5 Tuong tac vdi cac thuéc khac va cac hinh thic tuong tac khac
Kali acetate 0613259 Chua c¢é tuang tac nao dugc biét dén
Natri clorid 02419 ; :
Natri hydroxide 0,0359g 4.6 Kha nédng sinh san, phu nit mang thai va cho con bu
Magie clorid hexahydrate 01279 phy nit mang thai
Dinatri phosphate dodecahydrate 0895259 Khong c6 hodc cé rat it dir lieu vé viec st dung Aminoplasmal®
Néng dé chdt dién giai B. Braun 5% E cho phu n{t mang thai. Viéc si dung Aminoplasmal®
Natri 50 mmol/l  B.Braun 5% E c6 thé dugc xem xét trong thai ky, néu can thiét.
Kali 25 mmol/l g me dang cho con bi
Magie 25mmol/l " Amino acid/chat chuyén héa dugc tiét qua sita me nhung dy kién
Acetate 35mmol/l " khong c6 tac dung nao trén tré sa sinh/tré nhé bu me khi dung Ami-
Clorid 45mmol/l " noplasmal® B. Braun 5% E & liéu diéu tri.
Phosphate 10mmol/l " Tyy nhién, ngudi me khéng nén cho con b trong thai gian nhan dinh
Citrate 1,0-20mmol/l - 4ygng qua dusng tinh mach.
Téng amino acid 509/l Khd ndng sinh san
T6ng nito 799/ Khéng c6 di liéu.
Néang lugng [kJ/I (kcal/l)] 835 (200) 2 5 , P 2 x - N A . .
Do tham thé’y ly thuyét [mOsm/] 502 ;zﬁﬁgl;iz:::g:ua thuoc Ién kha nang lai xe va van hanh may méc
Do axit (chuan d6 dén pH 7,4) )
[mmol NaOH/1] khodng 17 4.8 Tac dung khéng mong muén cua thudc
pH 5,7-6,3 Mac du khéng lién quan cu thé dén san phdm nhung lién quan dén
Dé biét danh séach té dugc ddy du, xem muc 6.1. viéc cung 'cé'p dinh dudng qua dudng tinh mach, tac d},lng‘ khéng
. . mong muén nhin chung cé thé xay ra, ddc biét la vao luc bat dau cung
3. DAN_G BAO CHE B cap dinh dudng qua dudng tinh mach .
Dung d!Ch tler,n truyen A, . N Cac tac dung khong mong muén dugc liét ké theo tan suat xuat hién
Dung dich nuéc trong suét, khéng mau dén mau vang nhat. nhu sau:
4. CAC THONG TIN LAM SANG CU THE R4t thuong gap (= 1/10)
4.1 Chi dinh diéu tri Thudng gap (=1/100 dé'n,< 1/10)
Cung cdp cac amino acid va Iugng gidi han cac chét dién giai trong Khong thudng gap (= 1/1.000 dén < 1/100)
dinh dudng qua dudng tinh mach, khi cung cdp dinh dugng qua Hi€ém gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000)
dudng miéng hoac dudng ruot la khong thé, khong day da hosc bj Rat hiém gap (<1/10.000)
chéng chi dinh. Chi danh cho nguai I6n, thanh thiéu nién va tré em Khong biét (khong thé udc tinh dya trén dur
trén 2 tudi. liu c6 san)
e s s . Réi loan hé mién dich
32 L:je‘u dung va cich ding Khéng biét: Phan ting di ting
iéu dung L
Liéu dung phai dugc diéu chinh theo nhu cau ca nhan vé amino acid, Ro:ﬁloqn tle\u hoa‘ oA s "
e AL iz x A N PO PO N Khéng thuong gap: Budn nén, ndn mura
chat dién giai va dich tuy thudc vao tinh trang lam sang cla bénh ) )
nhan (tinh trang dinh dudng va/hodc mic dé di héa nita do bénh ly RO loan chung va tinh trang tai vi tri truyén ‘ i
<o ban). Khéng biét: Phan (g tai chd tai vi tri truyén, bao gébm dau tai cho,
Ngui I6n vé thanh thiéu nién tir 14 dén 17 tuéi kich ing tinh mach va doi khi la viém tinh mach huyét khéi.
I Liéu hang ngay: 4.9 Qua liéu va cach xu tri
Emm 1,0-2,0 g amino acid/kg thé trong 2 20-40 ml/kg thé trong Triéu chiing qud liéu chdt Iong va chdt dién gidi
— £1.400-2.800 ml cho bénh nhan Q3 liéu hoic téc d6 tiem truyén qué cao c6 thé dan dén tang lugng
rm— 70 kg nuéc, mat can bang chat dién giai va phu phéi.
—— T6cdo truyéntdida: ) Triéu chung qud liéu amino acid
0,1 g amino acid/kg thé trong/gic 4 2 ml/kg thé trong/gic Qua liéu hodc téc do truyén qua cao co thé dan dén phan ting khong
4 2,34 ml/phat cho bénh nhan  gyng nap biéu hién dudi dang 6m, nén mua, run rdy, nhiic dau, nhiém
70 kg toan chuyén héa, ting amoni huyét va mat amino acid than.
Tré nho piéu trj
Tré so'sinh, tré nhé va tré mai biét di dudi hai tubi Né&u phan (ng khéng dung nap xay ra, viéc truyén amino acid phai
Aminoplasmal® B. Braun 5% E dugc chéng chi dinh & tré so sinh, tré  dugc diing tam thai va tiép tuc sau dé véi téc do truyén cham hon.
nh’c’) va tfé mdi bié'.tﬂdi d.Erdi 2 tufii (xem Tuc 4.3). 5. DACTINH DUGC LY HOC
T(‘f emvd thanh t,h reunien wf. dén 13 wor - N 5.1 Dac tinh dugc luc hoc
Liéu dung cho cac nhdm tudi dugc néu dudi day la gia tri trung binh ) ST . s . o
dé hudng dan. Liéu dung chinh xac can dugc diéu chinh riéng theo do N.hom.duqc trl ligu: ChaF tha)f thé mau ve dung dich tudi riia, dung
tudi, giai doan phat trién va bénh dang mic. d!Sh dinh du6ng qua duGng tinh mach, két hop.
v \ enYa e dang Ma ATC: BOSBA10
oo (2B g Coheeain
"~ ; T ) ; Muc dich cta dinh dudng qua dudng tinh mach la cung cap tat ca cac
Liéu hang ngay cho tré em tif 5 dén 13 tuoi: ) chat dinh dudng can thiét cho su tang trudng, duy tri va tai sinh cla
1,0 g amino acid/kg thé trong A 20 mi/kg thé trong cac mé co thé.
Tré mac bénh ndng: DGi vai bénh nhan nang lugng amino acido c6  Amino acid c¢6 tam quan trong dac biét vi mét phan ching can thiét
thé cao hon (I1én dén 3,0 g amino acid / kg thé trong méi ngay). cho viéc téng hgp protein. Amino acid dugc cung cap qua dudng tinh
Téc d6 truyén téi da: mach di vao nhém cac amino acid noi mach vanoi bao tuong l’mg.’Cé
0,1 g amino acid/kg thé trong/gis A 2 ml/kg thé trong/gi&s amino’acid noi sinhlvé nvgoai §inh déu Iar;n cheixt nén cho qua trinh tdng
Trong truéing hop yeu cu luong amino aid 10 g/kg thé rong/ngay (22 §EPRITEN CONE S ROETEREE L g v
hodc nhiéu hon, can ddc biét chu y dén cac gidi han vé lugng dich dua . A . A, N s
. PO . {ri s R L2 s . mach giup duy tri ndng dé trong huyét thanh can thiét cho qua trinh
vao. Bé trdnh tinh trang dich qua tai, cé thé phai s& dung dung d’!ch sinh ly ciia t& baa
amino acid c6 ham lugng amino acid cao hon trong cac tinh huéng _ . °. ) ) o L. . . . .
nhu vay. D‘e ngan cbanlsu ihuylen ho’a amino acid th(i:o huéng tao’na,ng. qunhg,
: va cling dé thuc day cac qua trinh tiéu thu nang lugng khéac & sinh vat,
Bénh nhan suy than/suy gan viéc cung cap déng thai nang lugng phi protein (6 dang carbohydra-
Can diéu chinh liéu dung riéng biét cho bénh nhan suy gan hodc suy  te hojc chat béo) Ia can thiét.
than (xem muc 4.4). Aminoplasmal® B. Braun 5% E bi chéng chi dinh &
bénh nhan suy gan ndng va suy than ning khi khéng c6 liéu phap 3-2 Pac tinh dugc dong hoc
thay thé than (xem muc 4.3). Hdp thu
Thei gian st dung Do thudc nay dugc truyén tinh mach, nén tinh sinh kha dung cla
C6 thé tiém truyén dung dich nay trong khoéng thai gian chi dinh amino acid trong dung dich dat 100%.
cung cap dinh duéng qua dudng tinh mach. Phdn b6
Céch dung Cac amino acid dqu két hop véq mot loat cac protein trong cac mo
Truyén tinh mach. khac nhau clia ca thé. Ngoai ra mo6i amino a’cid dugc duy tri dudi dang
C6 thé cho ding Aminoplasmal® B. Braun 5% E qua tinh mach ngoai @Mino acid tu do trong mau va trong cac té bao. ) X
Vi, Thanh phan ctia dung dich amino acid dugc dua trén két qua diéu tra
] lam sang vé viéc chuyén héa cac amino acid truyén qua tinh mach. 56
4.3 Chéng chi di',‘h ) ’ lugng amino acid trong dung dich da dugc lua chon dé c6 thé tang
+ Qua man vai bat ky hoat chat hoac bat ky ta dugc nao dugc liét ké  gng nhat néng do clia tit ca cac amino acid trong huyét tuong. Ty &
trong muc 6.1 . sinh ly clia cac amino acid trong huyét tuong, tuc la su can bang noi
+ Sai sot chuyén hoa amino acid bam sinh ] mai clia amino acid, do vay dugc duy tri trong khi truyén thudc.
+ Roi loan tuan hoan ndng véi nguy co nghiém trong (vi du nhu'séc) sy tang trudng va phat trién binh thuong cta thai nhi phu thudc vao
+ Ha oxy mau ) viéc cung cdp lién tuc cac amino acid ti me sang thai nhi. Nhau thai
+ Nhiém toan chuyén hoéa chiu trach nhiém cho viéc chuyén cac amino acid gitia hai tudn hoan
- Suy gan nang nay.
- Suy than nang khi khéng dung liéu phép thay thé than P
+Néng d6 trong huyét tuong cao va khong dugc diéu chinh clia mét Cflluyen.hoa . . L . .
trong céc chat dién giai 6 trong thudc. Ce}c amino acid Ifhong .tham gia vao t?thth protein dqu chuyen
. e L héa nhu sau. Nhém amin dugc tach khai boé khung carbon bang cach
« Suy tim mat bu P . x. . R
. Pht phdi c3p chEIyen héa amin. Cbu0| carkzon S‘L{qc oxy héa truc tiép thanh CO,
Al Xy A 2t s LNy 2 hodc dugc st dung lam co chat dé sinh tong hgp glucose (gluconeo-
+ Réi loan can bang chat dién giai va chat 1édng . . L P R
) ) genesis) trong gan. Nhom amin cling dugc chuyén héa thanh ure
Khéng dung thuoc cho tré so sinh, tré nho va tré méi biét di dudi hai trong gan.
tudi vi thanh phan amino acid khéng dap ting ding cac yéu cau dac
biét ctia nhom tudi tré em nay.
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—— Chimét lugnhg nhé cac amino acid dugc bai tiét khong thay déi trong
mmm NUGC tidu.
— \
—— 5.3 Dirliéu an toan tién lam sang
D( liéu phi lam sang c6 sdn cho cac thanh phan don I cla thudc nay
cho thay, & liéu thong thudng, khéng c6 mai nguy hiém dac biét nao
cho con ngudi dya trén dit liéu théong thudng vé dugc an toan, déc
tinh liéu lap lai, doc tinh gen, kha nang gay ung thu, doc tinh sinh san
va phat trién.
Vi vay, du kién khong c6 phéan ting doc hai nao sé xay ra mién la cac
chi dinh, chéng chi dinh va khuyén céo liéu dung dugc tuan tha phu
hop.
6. THONG TIN CHI TIET VE DUGC PHAM
6.1 Danh sach ta duoc
Acetylcysteine
Axit citric monohydrate (d€ diéu chinh pH)
Nudc cat pha tiém
6.2 Tuong ky
Chi c6 thé tron Aminoplasmal® B. Braun 5% E v&i cac chat dinh duéng
khac nhu carbohydrate, lipid, vitamin va nguyén t6 vi lugng ma tinh
tuong thich da dugc ghi nhan.
Dt liéu vé tinh tuong thich cho cac phu gia khac nhau (vi du nhu chat
dién giai, nguyén té vi lugng, vitamin) va han dung tuong ting cla cac
hén hop nhu vay c6 thé dugc cung cap theo yéu cau clia nha san xuat.
Xem thém muc 6.7.
6.3 Han dung
Chua mé
2 nam ké ti ngay san xuat
Sau ldn mé dau tién
Can dung thudc ngay lap tuec.
—
—
—
—
—
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Sau khi trén cdc chdt phu gia

TU quan diém vi sinh hoc, nén cho dung hén hgp ngay sau khi pha
ché. Néu khong dugc cho dung ngay lap tuc, ngudi s dung chiu trach
nhiém vé thai gian va diéu kién bdo quan hén hgp trudc khi sir dung
va thuong sé khéng kéo dai qua 24 gio & 2 °C-8 °C, tru khi viéc pha
trén da dién ra dudi diéu kién vo trung duoc kiém soat va xac nhan.
6.4 Diéu kién bao quan

Khéng bao quan & nhiét d6 trén 30 °C.

Gilr chai trong thung carton dé tranh anh sang.

Khéng dong lanh.

6.5 Quy cach déng goi

Chai thuy tinh khéng mau (loai ll), bit kin bang nuat chan cao su halo-
gen butyl, chira 250 ml, 500 ml.

Hop chda 10 chai x 250 ml, 500 ml

6.6 Tiéu chuan chat lugng
Tiéu chuén co s&

6.7 Than trong dac biét khi thai bo va xt ly khac

Khéng c6 yéu cau dac biét vé thai bo.

Chi st dung bao bi dung mét lan. Thai bo bao bi dung va bat ky thanh
phan nao chua st dung sau khi st dung.

Chi dugc st dung néu dung dich trong suét va khéng mau dén mau
vang nhat, chaiva vé chai khong bi hu hai.

St dung bo tiém truyén vé trung dé cho dung thuéc.

Néu trong trudng hop dinh dudng qua dudng tinh mach la can thiét
dé& thém chat dinh duéng khéac nhu carbohydrate, lipid, vitamin, chat
dién giai va nguyén t6 vi lugng vao thudc nay, viéc pha tron phai dugc
thuc hién trong diéu kién vé trung nghiém ngat. Tron déu sau khi pha
trén chat phu gia. Chu y dac biét dén tinh tuong thich.
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