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=== Hudng dan st dung

—

—

=R Ami | 1°B.B 10% E

— minopiasma . braun o
Dé xa tam tay tré em Khéng dung thuéc cho tré so sinh, tré nho va tré mdi biét di dudi hai
Poc ky huéng dan st dung truéc khi dung tudi vi thanh phan amino acid khéng dap ung dung cac yéu cau dac
Thudc nay chi duing theo don thuéc biét ctia nhém tudi tré em nay.
1. TEN THUGC 4.4 Canh bao va than trong khi diing thuéc
Rx Aminoplasmal® B. Braun 10% E Chidung thudc sau khi danh gia c&n than Igi ich-nguy co khi xuat hién
2. THANH PHAN céﬂc réi loan chuzé;n héa amino acid c6 nguén géc khac véi nguén goc

. i S e néu trong muc 4.3.

Egliigi:! dung dich tiém truyén c6 chua: 1,25 CérA\ can trgng trong viéc cho dung lugng dich 16n truyén cho bénh
Leucine 22259 Mhansuytim. o
Lysine hydrochloride 2,149 Ci.n chu yfj be{\h nhan ta\ng CLQ th?m thau buyet thanl} .

(tuiong dugng véi lysine) (1,7125 g) Réi loan can bang dich va chat dlen‘glal (vi du‘nhu mat nudc nhugc
Methionine ' 1109 truong, h’a natri mau, ha kali mau) can dugc diéu chinh trudc khi cho
Phenylalanine 1 1’75 g dQng chat dinh qudng ngoai dudng t’iéu hoa. ] )
Threonine 1 059 Cér) theo do6i ché‘t dién giai trong huyét thanh, duong huyét, can bang
Tryptophan 0’40 g chat Idng, can bang axit-bazo Vf‘a chuic nang than thudng xuyén.
Valine 1’55 g gﬂng nén theo doi proteip huyét thanh va xét qghiém chqc nang gan.
Arginine 5 8’75 g (o} bénh nhan suy than, liéu dung phai dugc diéu chinh can than theo
Histidine ’075 g nhu céulcé nhén,ch d6 nghiém trong clia suy co quan va loai tri liéu
Alanine ) 6’25 g tﬂhay thé than da thiét Iép (chay than nhan tao,‘loc mau, \{.v.).

Glycine 3 00g (0] bén!'\ nhan suy gan, liéu dung phai dugc <::1’iéu chinh can than theo
Axit aspartic 1’40 g nhu cau ca nhan va muc d(? nghiém tropg cuasuy coquan.

Axit glutamic 1’809 Dung dich amino acid chi la mQt phan 'grong viéc cung cap dinh
Proline 1 3’75 g dudng qua dudng tinh machl. Dé cung cap di’nh dudng qua dudng
Serine 0’575 g tinh mach hoan chinh, cac ghét nén dé cung cap nang lugng phi pro-
Tyrosine 0 104 tein, axi'F béo thiét yéu, chat dién giai, vitamin, dich va nguyén t6 vi
Natri acetate trihydrate 0’71’45 g lugng can phai dugc cho duing cung véi cac amino acid.

Kali acetate 0,61325g 4.5 Tuong tac véi cac thudc khac va cac hinh thic tuong tac khac
Natri hydroxide 0,090g Chua cé tuong tac nao dugc biét dén.
,I\Dﬂiiglt?'iCrl)c;}ggphhea)(taehé,gcriaetceahydrate 0809222 g 4.6 Kha nang sinh san, phu nir mang thai va cho con bu

Néng dé chdt dién gidi Phundtmang thai — -~ . .
Natri 50 mmol/l Khéng c6 hodc cé rat it _du liéu vé viec su, dung Am!noplasmal
Kali 25 mmol/l B. Braun 10% E cho Qhu n mang thai. Viéc s dung Anynoplgsmal“’
Magie 25 mmol/l B. Braun 10% E c6 thé dugc xem xét trong thai ky, néu can thiét.
Acetate 46 mmol/l  Bamedang cho con bu

Clorid 52 mmol/l Amino acid/chat chuyén hoéa dugc tiét qua siia me nhung du kién
Phosphate 10 mmol/l  khong c6 téc dung nao trén tré so sinh/tré nhd bu me khi dung Ami-
Citrate 1,0-2,0 mmol/l  noplasmal® B. Braun 10% E & liéu diéu tri.

2 . . Tuy nhién, ngudi me khéng nén cho con bu trong thai gian nhéan dinh

Ig:g ?]:(ljno acid 1132 g;: dudng qua dudng tinh mach.
Néing Iugng [kJ/I (kcal/l)] 1675 (400) ’éﬁgr’]’g’z i;’L’rhhse‘L”
Do tham thau ly thuyét [mOsm/1] 1.021 o
D6 axit (chudn d6 dén pH 7,4) 4.7 Anh hudng cta thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may méc
[mmol NaOH/I] khodng 26  Khéng lién quan.
pH 5,7-6,3 . R o .
o ) 4.8 Tac dung khong mong muodn ctia thuoc
Beé biét danh sach ta dugc day du, xem muc 6.1. Mac du khéng lién quan cu thé dén san pham nhung lién quan dén
3. DANG BAO CHE viéc cung cap dinh duéng qua dudng tinh mach, tac dung khéng
Dung dich tiém truyén. mong mudn nhin chung c6 thé xay ra, dac biét la vao Itic bét déu cung
Dung dich nudc trong sudt, khdng mau dén mau vang nhat. cap dinh dudng qua dudng tinh mach.
4. CAC THONG TIN LAM SANG CU THE Cf‘c tac dung khéng mong mudén dugc liét ké theo tan sudt xuat hién
’ nhu sau:
4.1 Chi qinh diéu tri ] R4t thudng gip (= 1/10)
Cung cédp cac amino acid va lugng gidi han cac ghét dién gidi trong  Thygng gip (= 1/100 dén < 1/10)
dinh dudng qua dudng tinh mach, khi cung cap dinh dudng qua  Khong thuong gap (= 1/1.000 dén < 1/100)
dudng miéng hodac dudng rudt la khong thé, khong déy du hodc bi Higm gap (= 1/10.000 dén < 1/1.000)
chéng chj dinh. Chi danh cho ngudi Ién, thanh thi€u nién va tré em R3¢t hiém gép (< 1/10.000)
trén 2 tuoi. Khoéng biét (khong thé udc tinh dua trén di
4.2 Liéu dung va cach dung liéu c6 san)
Liéu dung Réi loan hé mién dich
Liéu dung phai dugc diéu chinh theo nhu cau ca nhan vé amino acid, Khoéng biét: Phan (ing di tng
chét dién gidi va dich tuy thudc vao tinh trang lIam sang clia bénh pgg; loan tiéu héa
nhébrl (t)‘lnh trang dinh dudng va/hodc muic do di hoa nita do bénh Iy khong thusng gap: Budn nén, nén mia
co ban).
Nguei [6n va thanh thiéu nién ter 14 dén 17 tuéi 4.9 Qud liu va cach x trf ,
Lidu hang naav: Trié’u .cf‘u'mg (vqua’n{iéu fhéf Idng vcz chétldién gic’ii o
I 1,0-2,0 g amino acid/kg thé trong 2 10-20 ml/kg thé trong Qu? Ileuﬂho?c tof do t"im F[uyen guacaoco :E.he dan dén tang lugng
— A 700-1.400 ml cho bénh nhan NUYSC matcan bdng chat dién gidi va phu phoi.
— 70 kg ' Triéu chiing qud liéu amino acid o
—— T5c db truyén t6i da: Qua liéu hoég toc do truyén quz? cao c6 thé dan défn phan L'rr)g kh6~ng
— - . e i& A 1.0 mi/kg thé trona/qis dung nap biéu hién dudi dang 6m, nébn ma, run ray, nhic dau, nhiém
0.1 g amino acid/kg thé trong/gio iR 1’ 17 mI?phut c.hog l:?énh nhan  t0an chuyén hoa, ting ammoni huyét va mat amino acid than.
70 kg ' Diéu tri ‘
Tré nhé Néu phan ung khéng dupg nap xay ra, viéc{ truyén amino acid phai
) X dugc diing tam thai va tiép tuc sau do6 véi toc do truyén cham hon.
Tré so'sinh, tré nhé va tré mdi biét di dudi hai tudi . }
Aminoplasmal® B. Braun 10% E dugc chéng chi dinh & tré so sinh, tré 5.DACTINH DUQC LY HOC
nhd va tré mai biét di dudi 2 tudi (xem muc 4.3). 5.1 Bac tinh duoc luc hoc
Tré em va thanh thiéu nién to2 dén 13 tudi Nhom dugc tri liéu: Chat thay thé mau va dung dich tudi rita, dung
Liéu duing cho cac nhém tudi dugc néu dudi day la gid tri trung binh  dich dinh dudng qua dudng tinh mach, két hop.
dé huéng dan. Liéu dung chinh xac can dugc diéu chinh riéng theo @6 Ma ATC: BOSBA10
tudi, giai doan phat trién va bénh dang mic. Co chétdc déng
Lidu hang nagay cho tré em tit 2 dén 4 tudi: Muc dich cta dinh duéng qua dudng tinh mach la cung cép tat ca cac
1,5 g amino acid/kg thé trong A 15 mi/kg thé trong cP,\é't djnh duifng can thiét cho su téng trudng, duy tri va tai sinh cla
Liéu hang ngay cho tré em tu 5 dén 13 tudi: cacmo co the,. 5 U s . A px
1,0 g amino acid/kg thé trong A 10 mi/kg thé trong Amlng aofi €0 tam quap trong dqc k.)let vi mot phaﬂn ching c.:an thlet
) ] cho viéc téng hgp protein. Amino acid dugc cung cap qua dudng tinh
T"ém mac bénh néng: Boi véi bénh nhan nénq luong amino acido €6 mach di vao nhém cac amino acid ndi mach va ndi bao tuong ung. Ca
thé cao hon (Ién dén 3,0 g amino acid / kg thé trong moi ngay). amino acid ndi sinh va ngoai sinh déu lam chit nén cho qua trinh téng
T6c do truyén toi da: hagp céc protein chiic nang va protein cau tric.
0,1 g amino acid/kg thé trong/gid A 1,0 ml/kg thé trong/gid Cac chat dién gidi dugc st dung trong dinh dudng qua dudng tinh
Trong trudng hop yéu cau lugng amino acid 1,0 g/kg thé trong/ngay Mach gidp duy tri ndng do trong huyét thanh can thiét cho qua trinh
hodc nhiéu hon, can déc biét chd y dén cac gisi han vé lugng dich dua  Sinh Iy cliaté bao.
vao. D& tranh tinh trang dich qué tai, c6 thé phai sir dung dung dich P& ngan chan sy chuyén hoa amino acid theo hudng tao néng lugng,
amino acid c6 ham lugng amino acid cao hon trong cac tinh hugng  Va cling dé thiic déy cac qua trinh tiéu thu nang luong khac & sinh vat,
nhu vay. viéc cung c’ép dong thdi nér)g lugng phi protein (& dang carbohydra-
Bénh nhan suy than/suy gan te hodc chat béo) la can thiét.
Can diéu chinh liéu dung riéng biét cho bénh nhan suy gan hodc suy 5.2 DPac tinh dugc déng hoc
than (xem muc 4.4). Aminoplasmal® B. Braun 10% E bi chéng chidinh - 4 thy
& bénh nhan suy gan nang va suy than nang khi khong c6 liéu phap  po thudc nay dugc truyén tinh mach, nén tinh sinh kha dung cda
thay thé than (xem muc 4.3). amino acid trong dung dich dat 100%.
Thoi gian sﬁdung‘ Phéan bé
C6 the tiem truyen dung dich nay trong khoang thai gian chi dinh  c4¢ amino acid dugc két hop vao mét loat cac protein trong cac mé
cung cap dinh dudng qua dudng tinh mach. khac nhau cta co thé. Ngoai ra méi amino acid dugc duy tri dusi dang
Céch dung amino acid ty do trong mau va trong cac té bao.
Truyén tinh mach. Thanh phan cta dung dich amino acid dugc dua trén két qua diéu tra
Chi truyén qua tinh mach trung tam. lam sang vé viéc chuyén héa cac amino acid truyén qua tinh mach. S6
4.3 Chéng chi dinh Iu?ng anzinoﬂ‘acid :cro?g (A;!un’g (?ich d§ duqF: lua chon dé c6 thé tézng
- Qua mian vGi bat ky hoat chat hoac bat ky ta dugc nao dugc liét ké d‘.ong ’nh?t nong d(:) cua t.at cacac amino acid tror\g huyetAtucrlg.Ty Ie
trong muc 6.1 : ; ; T 5|r1h I): clia cac amino acuAi trong huyét ‘tUGng, tUc.: la su can bfng noi
« Sai s6t cHuyén héa amino acid bam sinh Mol cua amino a(fld’ d,o vay dL{qc duy tritrong khlitruyen thuoc; .
« Réi loan tuan hoan nang véi nguy co nghiém trong (vi du nhu séc) Su tang trUcAilng.\A/a phat t,rlen b}nh th}fdrjg cua thai nh'. phL.'J thude vao
. Ha oxy mau ; ; : viéc cung capwllen tuc cac amino aCI’d tu me sang tflal nh!. Nfsau th\al
- Nhiém toan chuyén héa cf\uu trach nhiém cho viéc chuyén cac amino acid gira hai tuan hoan
+ Suy gan nang nay. )
« Suy than nang khi khéng dung liéu phép thay thé than Chuyén héa ) )
- Néng dé trong huyét tuong cao va khéng dugc diéu chinh cia mot  Cac amino acid khong tham gia vao tong hgp protein dugc chuyén
trong cac chét dién giai c6 trong thuéc. héa nhu sau: Nhém amin dugc tach khéi bé khung carbon bang cach
« Suy tim mat bu chuyén héa amin. Chudi carbon fiUQC oxy héa truc tiép thanh CO,
- Phui phéi cap hodc dugc sir dung lam ca chat dé sinh tong hop glucose (gluconeo-
- Réi loan can bing chét dién giai va chét léng genesis) trong gan. Nhém amin cling dugc chuyén héa thanh ure
trong gan.
|
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o Thdi trir
—— Chimét lugnhg nhé cac amino acid dugc bai tiét khong thay déi trong
E— hudc tiéu.
M 5.3 Difliéu 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 trén Aminoplasmal® B. Braun 10% E v&i cac chat dinh
dudng khac nhu carbohydrate, lipid, vitamin va nguyén té vi luogng
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 mo
3 nam ké tir ngay san xuéat
Sau lan mé déau 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, chtra 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 mot 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, va chai va vé chai khéng 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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