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TO HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BỘ Y TẾ

NIRMIN HEPA 8%
1. Tên thuốc: Nirmin Hepa 8%

2. Thành phần cầu tạo của thuốc: Mỗi 100 ml chứa:

Hoat chất:

I.-isoleucin 1,04 g, L-leucin 1,309 g, L-lysin monoacetat tuong duong L-lysin 0,688 g, L-

methionin 0,11 9, L-phenylalanin 0,088 g, L-threonin 0,44 g, L-tryptophan 0,07 g, L- valin

1,008 g, L-arginin 1,072 g, L-histidin 0,28 g, glycin 0,582 g, L- alanin 0,464 g, L-prolin

0,573 g, L-serin 0,224 g, acetylcystein tvong duong L-cystein 0,052 9, acid acetic bang

0,442 9.

Tạ doc:

Natri hydroxyd vừa đủ để điều chính pH, nước cất pha tiêm vừa đủ

3. Dạng bào chế: Dung dịch truyền tĩnh mạch

4. Các đặc tính được lực học, được động học:

IDược lực học:

Nirmin Ilepa cung cấp hỗn hợp các acid amin thiết yếu và không thiết yêu, bao gôm các

chuỗi acid amin phân nhanh (isoleucin, leucin va valin) nồng độ cao, methionine và acid

amin thơm (phenylalanine và tryptophan) nồng dộ thấp. Các acid amin này dược xây dựng

đặc thù để cung cấp nguồn nitơ dễ dung nap trong bé sung dinh dưỡng và diều trị bệnh

nhân não gan.

Cơ chế chính xác về tác dụng của Nirmin Hepa chưa được biết đến. Nguyên nhân gây bệnh

nao pan chưa dược biết đến và được cho là do nhiêu yếu tố. Việc giái thích tác dụng của

Nirmin Hepa dua trên những quan sát sự mất cân băng nông độ acid amin trong máu ở

bệnh nhân bénh gan. Trên lý thuyết, dấu hiệu bất thường này được cho là liên quan dén su

phát triển của bệnh não pan. Các nghiên cứu lâm sàng trên bệnh nhân mac bệnh não gan

cho thấy việc truyền dung dịch giéng Nirmin Hepa làm thay đối nồng độ acid amin bất

thường trong máu, như giảm nông độ các chuỗi acid amin nhánh và tăng nồng độ

methionin va acid amin thơm. Sự thay dối các nông độ này hướng tới cải thiện trạng thải

tỉnh thân và điện não đồ của bệnh nhân. Phản hồi lâm sảng này được phi nhận ở phần lớn

các bệnh nhân. Sự cân băng nitơ đã dược cải thiện dáng kế và ty lệ tử vong giam ở những

bệnh nhân không dung nạp protein- những người dã dược cung cấp một lượng protein

tương đương đáng kế từ dung dịch acid amin. Khi truyền với dextrose ưu trương với vai trò

là nguồn calo, có bô sung chất điện giải, vitamin và khoáng chất, Nirmin hepa cung cap

dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa cho bệnh nhân có bệnh pan, ngoại trừ các acid béo thiết

yêu. Phosphat là anion nội bảo quan trọng cung cấp năng lượng cho quá trình chuyền hóa

của các cơ chất và có vai trò quan trọng trong các phản ứng trao dồi chất và en⁄ym tại tat ca

các cơ quan và mô. Nó ảnh hướng dên sự thay đôi nông độ calei. đến dung dịch đệm trong

can bang acid-base, va co vai trò chính trong việc bài tiết tọn hydro qua thận.
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Được động học:

Dung dich Nirmin Hepa duoc truyén qua tĩnh mạch trung tâm ngay sau khi pha loãng.

Dung dịch cung cấp nguồn nguyên liệu sinh học hữu ích để tông hợp protein khi sử dụng

với nguôn calo nồng độ cao, chất điện giải, vitamin và khoáng chất.

Đường dùng ngoại biên: truyền sau khi pha loãng hoặc truyền cùng với nguồn bồ sung calo

từ khoáng chất, thúc đấy việc duy trì protein cơ thể.

5. Quy cách đóng gói: Hộp T chai 500 ml

6. Chỉ định, liễu dùng, cách dùng, chống chỉ định:
a. Chỉ dinh:

Nirmin llepa được chỉ định trong điều trị bệnh não øan ở bệnh nhân bị xơ gan hoặc viêm

gan thông qua hỗ trợ cung cấp dinh dưỡng. Các bệnh nhân này không dung nạp các acid

amin thông thường và yêu câu dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa.

b. Liêu dùng. cách dùng:

Nirmin Hepa là dung dịch vô trùng, không sây sốt, có thể truyền tĩnh mạch ngoại vi hoặc

tĩnh mạch trung tâm. Cân truyền tĩnh mạch với kỹ thuật vô trùng.

[,iêu dùng phụ thuộc vào mức độ nghiém trong cua tinh trang di héa va theo nhu cau can

acid amin.

Đối với sử dung đường tĩnh mạch,

Trừ khi có kê đơn khác, liều lượng khuyến cáo là:

° 1,0-1,25 ml/kg trọng lượng cơ thê/giờ, tương ứng 0,08 - 0,1 ø acid amin/kg trọng lượng

cơ thê/91Ờ.

° Liêu tối da hàng ngày: 1,5 ø acid amin/kg trọng lượng co thé theo 18,75 mi/kg trong

lượng cơ thể. tương ứng với khoảng 1300 mÍ với 70 kp trọng lượng cơ thể.

° ốc độ truyền tôi da: 1,25 ml/kp trọng lượng cơ thể/øiờ, tương ứng với 0,l ø acid amin/ke

trọng lượng cơ thê/giờ

° Với truyền tĩnh mạch ngoại vi hoặc trung ương: truyền liên tục.

Trẻ em và thanh thiêu niên:

» Không có số liệu an toàn và hiệu qua sử dụng ở trẻ em và thanh thiếu niên.

Nên xem xét khi dùng chung chất béo nhũ tương kéo dài (hơn 5 ngày). Dinh dưỡng ngoài

dường tiêu hóa (TPN) là cần thiết để ngăn chặn sự thiểu hụt acid béo thiết yếu (BEAD).

Can theo dõi lipid huyết thanh để phát hiện thiểu hụt acid béo thiết yếu Ở những bệnh nhân

duy trì chất béo ngoài đường tiêu hóa tự do.

Việc cung cấp dây dủ chất điện giải trong tế bào, chủ yếu là kali, magnest va phosphat là

cân thiết đê sử dụng tối ưu các acid amin. Khoang 60-180 mleq kali, 10-30 mEq magnesi,

và [0-40 mmole phosphat mỗi ngày là cần thiết để đạt được phản ứng trao đồi chất tối ưu.

Ngoài ra cũng cân cung cấp dầy dủ các chất diện giải ngoại tế bào nhu natri. calci, va

clorid. Ở những bệnh nhân tăng clorid huyết hoặc chuyển hóa nhiễm acid khác. có thể thêm

cdc mudi natri va kali acetat dé cung cấp tiền chất bicarbonat. Nền theo dõi thường xuyên

các chất diện giải trong huyết thanh. bao ôm magnesi va phospho.
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c. Chong chi dinh
 

Nirmin Ilepa chống chí định ở những bệnh nhân vô niệu, sai sót bầm sinh về chuyển hóa

acid amin, đặc biệt là liên quan đến sự trao đổi chất chuỗi acid amin phân nhánh như bệnh

si-rỗô niệu và acid huyết isovaleric, hoặc quá mẫn với một hoặc nhiều acid amin có trong

dung dich.

Không dùng thuốc cho trẻ em.

7. Thận trọng khi dùng thuốc:

Cảnh báo:

An toan và hiệu quả khi sử dụng dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa đòi hỏi kiến thức về

dinh dưỡng cũng như kinh nghiệm lâm sàng trong việc ghi nhận và điêu trị các biên chứng

có thể xảy ra. Việc đánh giá lâm sàng thường xuyên và xét nghiệm là cần thiết để theo dõi

dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa. Các xét nghiệm bao gồm đo lượng đường trong máu,

protein huyết thanh, kiểm tra chức năng oan và thận, hàm lượng các chất điện giải, huyết

dé, carbon dioxyd, độ thấm thấu trong huyết thanh, cấy máu, va néng dé amoniac trong

mau.

Điều trị bảng acid amin trong bệnh suy thận hoặc chảy máu đường tiêu hóa có thể làm tăng

lượng nitơ urê máu cao trước đó. Những bệnh nhân bị chứng nitơ huyết do bất kỳ nguyên

nhân nào cũng không nên truyền acid amin mà không quan tâm đến tổng lượng nito hap

thu.

Truyện tĩnh mạch có thể gây ra tình trạng tăng lưu lượng máu và/hoặc tăng lưu lượng chất

tan dẫn đến nồng dộ chất diện giải tron máu bị pha loãng, quá nhiều nước, trạng thái tắc

nghẽn hoặc phù phôi. Nguy cơ xảy ra tình trạng pha loãng tỉ lệ nghịch với nồng độ chất

dién giai trong dung dịch. Nguy cơ tăng lưu lượng chất tan gây ra tình trạng tắc nghẽn có

phù ngoại biên và phù động mạch phối tỷ lệ thuận với nồng độ chất diện giai trong dung

dich.

Than trong:

Can theo dõi lượng chất điện piải trong huyết thanh, cân băng chất lỏng và chức năng thận.

Trong trường hợp hạ kali máu vả/hoặc hạ natri máu, cần cung cấp du luong kalt va/hoac

natri cung mét luc.

Dung dịch acid amin có thê thúc dây việc thiếu hụt folat cấp tính, acid folic, nén can duoc

su dung mdi ngay.

Cần cân trọng khi truyền lượng dung địch thể tích lớn cho bệnh nhân suy tim.

Việc lựa chọn tiêm tĩnh mạch ngoại vi hay trung ương phụ thuộc vào độ thâm thấu cuối

cùng của hỗn hợp. Các giới hạn chung chấp nhận dược của truyền ngoại vi là khoảng 800

mOsm/l, nhưng thay dôi dáng kế theo độ tuôi và tình trạng chung cua bệnh nhân và đặc

điểm của tĩnh mạch ngoại VI.

Can duy tri v6 trùng nghiêm ngặt. đặc biệt là khi chèn một ống thôn tĩnh mạch trung

wong.
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Nirmin Ilepa có thể dùng như một phần của tổng lượng dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa

kết hợp với lượng dầy đủ chất bổ sung năng lượng (dung dịch carbohydrat, nhũ tương chất

béo, chất điện giải, vitamin và các nguyên tố vi lượng).

Cần đánh giá lâm sàng và xét nghiệm định kỳ thường xuyên dé theo dõi thay đối trong cân

bằng chất lỏng, nồng độ chất điện giải và cân bằng acid-base trong khi điều trị kéo dài hoặc

 

bắt cứ khi nào bệnh nhân xảy ra tình trạng như trên, Cần sứ dụng các chất điện giải bổ sung

khi có độ lệch dáng kế so với nồng độ bình thường.

Nên tiêm các dung địch dinh dưỡng ưu trương thông qua một ổng thông tĩnh mạch với đầu

nằm ớ tĩnh mạch chủ trên.

Tiêm tĩnh mạ

 

h ngoại vỉ Nimin Hepa (dung dịch tiềm acid amin 8%) dòi hỏi pha loãng

thích hợp và cung cấp dây đủ lượng calo, Nên cần thận dé dam bao đúng vị trí của kim tiêm

 

bên trong tĩnh mạch. Cần kiêm tra các vị trí tiêm tĩnh mạ  h nên thường xuyên để phát hiện

các dấu hiệu xâm nhập. Nếu xảy ra huyết khối tĩnh mạch hoặc viêm tĩnh mạch, không tiếp

tục truyền hoặc thay đối vị trí truyền và bắt đầu diều trị thích hợp.

 

syén Nirmin Hepa có thể không ảnh hưởng đến quá trình lâm sảng của bệnh nhân viêm

gan bạo phát với dự báo xâu và nói chung không đáp ứng điều trị. Đã có chứng minh răng

 

giản dỗ acid amin huyết tương bất thường trong viêm gan bạo phát khác v

mãn tính.

¡ trong bệnh gan

Mat chất điện giải bất thường có thế xảy rả trọng quá trình hút dạ đây kéo dai, nén mua,

tiêu chảy, hoặc thoát lỗ rò đường tiêu hóa và có thể cần bổ sung thêm chất diện giải.

Liêm plucose với tốc độ vượt quả tốc độ chịu dựng được của bệnh nhân có thể dẫn đến tăng

dường huyết, hôn mê và tứ vong,

Chuyên hóa nhiễm acid có thể dược ngăn ngừa hoặc kiếm soát dễ dangbing cach thém vao

một phần cae cation trong hỗn hợp diện giái như muối acetat.
 

Một số bệnh nhần. đặc biệt là những người giám phosphat huyết có thể cân thêm phosphat.

Để ngăn chặn giảm calei máu, cân bỗ sung calei kèm với bồ sung phosphat. Đề đảm bao

hap thu đây dú, cần theo dõi thường xuyên nồng độ huyết thanh.

  Đề giảm thiêu nguy cơ không tương thích có thể phát sinh từ việc phá trộn dụng dịch này

với các chất phụ gia khác được kê dơn, các dịch truyền cuối cùng phải được kiêm tra tỉnh

  

trạng dục hoặc kết tủa ngay lập tức sau khí trộn. tước khi dùng, và định kỳ trong quá trình

dùng,

Sử dụng Niemin Hepa chi khi dung dịch rõ ràng, dấu niêm phong còn nguyên và trong môi

trường chân không.

Cúc kiêm tra trong phòng xét nghiệm

Danh giá lâm sàng thường xuyên và các kiếm tra trong phòng xét nghiệm là cần thiết dé

theo dõi một cách chuẩn xác trong quá trình dùng thuốc

Các xét nghiệm nên bao gồm: do lượng dường trong máu, nông độ chất điện giải và protein

trong máu: kiểm tra chức năng thận và gan: đánh giá cân băng acid-base và cần bằng chất

 

long, Các xét nghiệm khác có thể được tiễn hành tùy thuộc tỉnh trạng bệnh nhân.
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Su dung cho tre em

An toàn và hiệu quả của truyền acid amin 6 bệnh nhi chưa được xác định bởi các nghiên

cứu đầy đủ và kiểm soát tốt. Tuy nhiên, việc sử dụng dịch truyền acid amin cho bệnh nhi để

hỗ trợ trong việc bố sung thiếu hụt nitơ hoặc tronp điều trị cân bằng cac anion chua nito

cũng được thiết lập trong các tài liệuy tế.

Su dụng lão khoa

Do không đủ dữ liệu nên không thế kết luận rõ ràng rằng bệnh nhân lớn tuổi có đáp ứng

tương tự như bệnh nhân trẻ tuổi hay không. Một số kinh nghiệm lâm sàng chưa xác định

được sự khác biệt trong phản ứng giữa bệnh nhân cao tuổi và trẻ hơn. Nói chung, nên thận

trọng khi lựa chọn liều cho bệnh nhân cao tuổi, thường bắt đầu với liễu thấp trong phạm vi

liều dùng, phản ánh tân số lớn hơn của việc giảm chức năng gan, thận, hoặc tim, và bệnh

đồng thời hoặc điều trị bằng thuốc khác.

Thuốc dược biết là có bài tiết qua thận, và nguy cơ xảy ra phản ứng dộc hại với thuốc có

thể lớn hơn ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Vì bệnh nhân lớn tuôi có nhiều khả năng

bị suy thận, nên thận trọng trong việc lựa chọn liều lượng, và có thể hữu ích để theo dõi

chức năng thận.

Thận trọng đặc biệt khi truyền tĩnh mạch trung ương.

Tiêm băng ông thông tĩnh mạch trung ương chỉ nên sử dụng bởi người quen thuộc với kỹ

thuật này và các biến chứng của nó.

Có thê ngăn chặn hoặc giảm thiểu các biến chứng liên quan đến dinh dưỡng tĩnh mạch

trung ương băng cách cần thận chú ý đến tất cả các bước của quy trình, bao pồm chuẩn bị

dung dịch, diễu trị và theo dõi bệnh nhân. Cần có phác dỗ chuẩn bị kỹ lưỡng dựa trên thực

tiễn y tế hiện nay và theo sau bởi một đội ngũ giàu kinh nghiệm.

Mặc dù việc thảo luận chỉ tiết về các biến chứng không thuộc phạm vi toa thuốc, nhưng

danh sách tóm tắt sau đây dựa trên các tài liệu hiện hành:

Kỹthuật: Việc đặt vị trí của ống thông tĩnh mạch trung ương nên dược coi là quá trình phẫu

thuật. Người tiễn hành phải hoàn toàn quen thuộc với các kỹ thuật chèn ống thông khác

nhau cũng như hiểu biết và diều trị các biến chứng. Đề biết chỉ tiết về kỹ thuật và vị trí

tiêm. tham khảo các tải liệu y tế. X-quang là phương tiện tốt nhất dễ kiểm tra cài đặt ông

thong.

Cac bién chứng đã dược biết đến trong viéc dat vị trí của ông thong tinh mach trunø ương

là: tràn khí màng phôi, tran mau mang phôi, tràn dịch ngực, cắt ngang vả thủng động mạch,

dau day than kinh cánh tay, vị trí bất thường của ống thông, hình thành các lỗ rò động

mạch-fnh mạch. viêm tĩnh mạch, huyết khối, chèn ép màng ngoài tim, và vật tắc mạch

đường thở và ông thông.

Gây ung thư, đột biến, suy giam kha nang sinh san

Chưa có nghiên cứu in vitro hay in vivo duoc thue hién vé anh hướng của Nirmin Hepa dén

khả năng sây ung thư. đột biên hay suy giam khả năng sinh san,

8. Lương tác thuốc
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Cho đến nay chưa có tương tác thuốc nào được biết dến.

Không nên trộn lẫn dung dịch acid amin với các chế phẩm thuốc khác để tránh nguy cơ

nhiễm vi sinh vật và không tương hợp.

9. Tác dựng không mong muốn

Phản ứng không mong muốn có thể xảy ra do dung dịch hoặc kỹ thuật tiêm truyền bao gôm

phản ứng sốt, nhiễm khuẩn tại vị trí tiêm, huyết khối tĩnh mạch hoặc viêm tĩnh mạch kéo

đài từ vị trí tiềm, thoát mạch và tăng lưu lượng máu.

Các triệu chứng có thê là kết quả của thiểu hụt quá mức một hoặc nhiều các ion có trong

dung dịch. Vì vậy, theo dõi thường xuyên nồng dộ các chất điện giải.

Thiếu phospho có thể dẫn đến suy giảm oxy mô và thiếu máu tán huyết cấp tính. So với

calci, hấp thu quá nhiều phospho có thê thúc đây giảm calci máu với chuột rút, co cứng và

tăng kích động cơ bắp.

Nếu xảy ra bất kỳ phản ứng bất lợi nào, ngừng truyền, kiểm tra bệnh nhân, nghiên cứu biện

pháp điều trị thích hợp vả giữ chất lỏng còn lại để kiểm tra nếu thấy cần thiết.

Những người xáy ra phản ứng bất lợi khi quá liều (xem bên dưới) thường hôi phục và thoái

bộ khi điều trị bị gián đoạn. Truyền dịch qua tĩnh mạch ngoại vi nói chung có thể gây ra

kích thích thành tĩnh mạch và huyết khối.

10. Quá Hều và cách xử trí

Giống như các dung dịch acid amin khác, có thể xảy ra run rây, nôn, buồn nôn, và tăng tốn

thương thận acid amin khi dùng Nirmin Hepa quá liều. Cần npưng truyền ngay lập tức

trong trường hợp này.

Truyện quá nhanh có thể gây ra tình trạng tăng lưu lượng máu và rối loạn chất điện giải.

Không có thuốc giải đặc hiệu cho quá liều. Biện pháp khẩn cấp là hỗ trợ chung, đặc biệt

chú ý đên hệ thông hô hấp và tìm mạch. Giám sát hóa sinh cần thận là cần thiết và cụ thể

cho diéu tri bất thường.

11. Các dâu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo

- Su dụng cho người lái xe và vận hành máy móc:

Vì có thê xảy ra các phản ứng không mong muốn ảnh hưởng đến hệ thần kinh trunp ương

như sốt, tăng lưu lượng máu nên bệnh nhân sử dụng thuốc cần thận trọng khi lái xe và vận

hành máy móc.

-Su dung cho phụ nữ mang thai va cho con bu:

Thai ky loại C:

Chưa có nghiên cứu sinh sản trên động vật với Nirmin Hepa. Cũng không biết Nirmin Ilepa

có thẻ pây nguy hiểm cho thai nhí khi dùng cho phụ nữ mang thai hoặc có thê ảnh hưởng

den kha nang sinh san hay khéng. Chi dung Nirmin Hepa cho phụ nữ mang thai khi thật

cân thiết,

Ouá trình chuyển da va sinh nở

Chưa có thông tin

Thời KỲ cho con bú 
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Không biết thuốc có tiết vào sữa mẹ hay không. Vì có nhiều thuốc tiết vào sữa mẹ nên cân

thận trọng khi dùng cho phụ nữ đang cho con bú.

12. Điều kiện bảo quản, hạn dùng

Diều kiện bảo quản: ở nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. Không đề đông lạnh.

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất

13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất

Aculife Healthcare Private Limited

Village: Sachana, Taluka: Viramgam, District: Ahmedabad 382 150, Gujarat, An D6

14. Neay xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dân sử dụng thuộc.
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG CHO BỆNH NHÂN

1. Tên thuộc: Nirmin Hepa 8%

2. Khuyến cáo:

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Dé xa tam tay tre em.

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng

thuốc.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.

3. Thành phần, hàm lượng của thuốc:

Mỗi 100 ml chứa:

Hoạt chất:

[.-isoleuein 1,04 g, L-leucin 1,309 g, L-lysin monoacetat trong duong L-lysin 0,688 g, L-

methionin 0,11 g, L-phenylalanin 0,088 g, L-threonin 0,44 g, L-tryptophan 0,07 g, L- valin

1,008 g, L-arginin 1,072 g, L-histidin 0,28 g, glycin 0,582 g, L- alanin 0,464 g, L-prolin

0.573 g, L-serin 0,224 ø, acetylcystein tương đương [L-cystein 0,052 9, acid acetic bang

0.442 9.

Ta duoc:

Natri hydroxyd vừa dủ dễ diều chính pH, nước cất pha tiêm vừa đủ

4. Mô tả sản phẩm:

Dạng bào chế: Dung dịch truyền tĩnh mạch

Mô tá: Dung dịch trong suốt không màu chứa các tính thể acid amin tỉnh khiết.

5. Quy cách đóng øói: Liệp | chat 500 ml

6. Thuộc dùng cho bệnh gi:

Nirmin Hepa được chí định trong điều trị bệnh não gan ở bệnh nhân bị xơ gan hoặc viêm gan thong qua hỗ trợ

cung cấp dinh dưỡng. Các bệnh nhân này không dune nạp các acid amin thông thường và yêu câu dinh

dưỡng ngoài đường tiêu hóa.

7. Nền dùng thuốc này như thê nào và liều lượng:

Nirmin Hepa la dung dịch vô trùng, không gây sốt, có thể truyền tĩnh mạch ngoại vi hoặc

tĩnh mạch trung tâm. Cần truyền tĩnh mạch với kỹ thuật vô trùng.

[,iêu dùng phụ thuộc vào mức độ nghiêm trọng của tình trạng dị hóa và theo nhụ cầu cần

acid amin.

Lõi với sử dụng dường tĩnh mạch.

Trừ khi có kê đơn khác, liêu lượng khuyến cáo là:

> 1.0-1.25 mi/kg trong lượng cơ thể/siờ, tương ứng 0.08 - 0,1 ø acid amin/ks trọng lượng

cơ thê/p !Ờ.

- Liêu tối da hàng ngày: l,5 ø acid amin/kg trọng lượng cơ thể theo 18.75 ml/kg trong

lượng cơ thẻ, tương ứng với khoảng 1300 mÏ với 70 kg trọng lượng cơ thê.
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* Tốc độ truyền tối đa: 1,25 mÙ/kg trọng lượng cơ thê/giờ, tương ứng với 0,1 g acid amin/kg

trọng lượng cơ thế/piờ

* Với truyền tĩnh mạch ngoại vi hoặc trung ương: truyện liên tục.

 

Lrẻ em và thanh thiêu niện

* Không có số liệu an toàn và hiệu quả sử dụng ở trẻ em và thanh thiểu niên.

 

Nên xem xét khi dùng chung chất béo nhĩ tương kéo dài (hơn 5 ngày). Dinh dưỡng ngoài

đường tiêu hóa (TPN) là cần thiết để ngăn chặn sự thiếu hụt acid béo thiết yêu (EEAD).

Cần theo dõi lipid huyết thanh để phát hiện thiếu hụt acid béo thiết yếu ở những bệnh nhân

duy trì chất béo ngoài dường tiêu hóa tự do.

  Việc cung cấp dầy đủ chất điện giải trong tế bảo, chủ yếu là kali, magnesi và phosphat lả

cần thiết để sử dụng tối ưu các acid amin. Khoang 60-180 mEq kali, 10-30 mEq magnesi,

lạt duro

 

và 10-40 mmole phosphat mdi ngay 14 can thidt dé phản ứng trao ddi chat ti uu.

  

Ngoài ra cũng cân cung cấp đây đủ các chất điện giải ngoại tế bào nhu natri, calci, va

clorid, Ở những bệnh nhân tăng ciorid huyết hoa

 

chuyên hóa nhiễm acid khác, có thể thêm  

các muôi natri và kali acetat để cung cấp tiên chât bicarbonat. Nên theo dõi thường xuyên

các chất điện giải trong huyết thanh, bao gôm magnesi và phospho.

8. Khi nào không nên đùng thuốc này:

Nimmin Hepa chống chí định ờ những bệnh nhân vô niệu, sai sót bảm sinh về chuyến hóa

 

acid amin, dae bigt 1a |

 

quan đến sự trao đối chất chuối acid amin phân nhánh như bệnh

sixô niệu và acid huyết isovaleric, hoặc quá mẫn với một hoặc nhiều acid amin cd trong

dung dịch.

Không dùng thuốc cho trẻ em.

9. Tác dụng không mong muôn:

 

Phản ứng không móng muốn có thể xảy ra do dụng dịch hoặc kỹ thuật tiêm truyền bao gồm

phản ứng sốt, nhiễm khuẩn tại vị trí tiêm, huyết khối tĩnh mạch hoặc viêm tĩnh mạch kéo

 

đài từ vị trí tiêm, thoát mạch và tăng lưu lượng máu.

Các triệu chứng có thể là kết quả của thiểu hụt quá mức một hoặc nhiều   ắc ion có trong,

 

dung dich. Vì vậy, theo đối thường xuyên nỗng độ các chất diện gi
 

Thiếu phospho có thể dẫn dến suy giảm oxy mô và thiểu máu tán huyết

 

áp tính. So với

  calei, hấp thu quá nhiều phospho có thể thúc đẩy giảm calci máu với chuột rút. có cứng và

tăng kich động cơ bắp.

  Nếu xảy ra bất kỳ phán ứng lợi nào, ngừng truyện, kiểm tra bệnh nhân, nghiên cứu biện

pháp diều trị thích hợp và giữ chất lóng còn lại để kiểm tra nêu thấy cần thiết.

Những người xảy ra phan dng bất lợi khi quá liều (xem bên dưới) thường hồi phục và thoái

bộ khi điều trí bị gián doạn, Truyền dịch qua tĩnh mạch ngoại vi noi chúng có thể gây ra

kích thích thành tĩnh mạch và huyết khối.

1U, Nên t
  

nh dùng những thuộc hoặc thực phẩm

 

khí đang sử dụng thuộc này:

Cho đến này chưa có tường tác thuốc nào được biết đến
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Không nên trộn lẫn dung dịch acid amin với các chế phẩm thuốc khác để tránh nguy cơ

nhiễm vi sinh vật và không tương hợp.

11. Can lam øì khi một lần quên không dùng thuốc:

Không áp dụng

12. Cần bảo quản thuốc này như thê nào:

Bảo quản nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C,, tránh ánh sáng. Không để đông lạnh.

13. Những đấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:

Giỗng như các dung dịch acid amin khác, có thể xảy ra run rấy, nôn, buôn nôn, và tăng tôn

thương thận acid amin khi dùng Nirmin Hepa quá liều.

Truyền quá nhanh có thể gây ra tình trạng tăng lưu lượng máu và rỗi loạn chất điện giải.

14. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:

Can ngưng truyện ngay lập tức trong trường hợp quá liễu.

Không có thuốc giải đặc hiệu cho quá liễu. Biện pháp khân cấp là hỗ trợ chung, đặc biệt

chú ý đến hệ thống hô hấp và tim mạch. Giám sát hóa sinh cần thận là cân thiết và cụ thể

cho diều trị bất thường.

15. Những điều cần thận trọng khi đùng thuốc này

Canh báo:

An toàn và hiệu quả khi sử dụng dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa đòi hỏi kiến thức về

dinh dưỡng cũng như kinh nghiệm lâm sàng trong việc phi nhận và điều trị các biến chứng

có thê xảy ra. Việc đánh giá lâm sàng thường xuyên và xét nghiệm là cần thiết để theo dõi

dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa. Các xét nghiệm bao gồm do lượng dường trong mau,

protein huyết thanh, kiểm tra chức năng gan và thận. hàm lượng các chất diện giải, huyết

đô. carbon dioxyd, dộ thâm thấu trong huyết thanh. cấy mau, va néng dé amoniac trong

máu.

Điều trị băng acid amin trong bệnh suy thận hoặc chảy máu đường tiêu hóa có thể làm tăng

lượng nitơ urễ máu cao trước đó. Những bệnh nhân bị chứng nitơ huyết do bất kỳ nguyên

nhân nào cũng không nên truyện acid amin mà không quan tâm dến tông lượng nitơ hấp

thu.

Truyền tĩnh mạch có thể gây ra tình trạng tăng lưu lượng máu và/hoặc tăng lưu lượng chất

tan dan dén néng độ chất điện giải trong máu bị pha loãng, quá nhiều nước, trạng thái tắc

nghẽn hoặc phù phối. Nguy cơ xảy ra tình trạng pha loãng tỉ lệ nghịch với nồng độ chất

diện giải trong dung dịch. Nguy cơ tăng lưu lượng chất tan gây ra tình trạng tắc nghẽn có

phù ngoại biên và phù động mạch phối tý lệ thuận với nồng độ chất điện giải trong dung

dịch.

Than trong:

Cần theo dõi lượng chất điện giải trong huyết thanh, cân bằng chất lòng và chức năng thận.

Trong trường hợp hạ kali máu và/hoặc hạ natri máu, cần cung cấp dủ lượng kali và/hoặc

hatri cng mot luc.
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Dung dich acid amin có thể thúc đây việc thiếu hụt folat cấp tinh, acid folic, nén cần được

sử dụng mỗi ngày.

Cần cần trọng khi truyền lượng dung dịch thể tích lớn cho bệnh nhân suy tim.

Việc lựa chọn tiêm tĩnh mạch ngoại vi hay trung ương phụ thuộc vào độ thâm thấu cuối

cùng của hỗn hợp. Các giới hạn chung chấp nhận được của truyền ngoại ví là khoảng 800

mOsm/l, nhưng thay đổi đáng kế theo độ tuổi và tình trạng chung của bệnh nhân và đặc

điểm cúa tĩnh mạch ngoại VI.

Can duy tri v6 trung nghiém neat, dac bict la khi chén mét ông thôns tĩnh mạch trung

wong.

Nirmin Hepa cé thé ding nhu mét phân của tông lượng dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa

kết hợp với lượng dầy đủ chất bổ sung năng lượng (dung dịch carbohydrat, nhũ tương chất

béo, chất diện piái, vitamin và các nguyên tổ vi lượng).

Can danh giá lâm sàng và xét nghiệm định kỳ thường xuyên dễ theo dõi thay đồi trong cân

bang chat long, néng độ chất điện gidi va can bang acid-base trong khi diéu trị kéo dài hoặc

bất cứ khi nào bệnh nhân xảy ra tình trạng như trên. Cần sử dụng các chất điện giai b6 sung

khi có độ lệch đáng kế so với nồng độ bình thường.

Nên tiêm các dung dịch dinh dưỡng ưu trương thông qua một ống thông tĩnh mạch với dâu

năm ở tĩnh mạch chủ trên.

Tiêm tính mạch ngoại vị Nirmin Hepa (dung dich tiém acid amin 8%) doi hoi pha lodng

thich hop va cung cap day du luong calo. Nén can than dé đảm báo đúng vị trí của kim tiêm

bén trong tĩnh mạch. Cân kiêm tra các vị trí tiêm tĩnh mạch nên thường xuyên dể phát hiện

các dâu hiệu xâm nhập. Nêu XảY ra huyết khối tĩnh mạch hoặc viêm tĩnh mạch, không tiếp

tục truyền hoặc thay doi vi tri truyén va bat dau diéu tri thich hop.

Truyén Nirmin Hepa cé thé không anh hưởng dến quá trình lâm sang cua bệnh nhân viêm

san bạo phát với dự báo xấu và nói chung không đáp ứng điều trị. Đã có chung minh ring

giản đồ acid amin huyết tương bất thường trong viêm pan bạo phát khác với trong bệnh gan

mãn tính.

Mất chất diện giải bất thường có thể xảy ra tronp quá trình hút da dày kéo dài, nôn mứa,

tiêu chảy. hoặc thoát lỗ rò đường tiêu hóa và có thê cần bồ sung thêm chất diện giải.

Tiêm ølucose với tốc độ vượt quá tốc độ chịu dung dược của bệnh nhân có thể dẫn đến tăng

dường huyết. hôn mê và tử vong.

Chuyên hóa nhiễm acid có thể được ngăn ngừa hoặc kiểm soát dễ dàng băng cách thêm vào

một phần các cation trong hỗn hợp diện giải như mudi acetat.

Một sô bệnh nhân. dặc biệt là những người giam phosphat huyết có thể căn thêm phosphat.

Đề ngăn chặn giam calci máu, cần bố sung calei kèm với bố sung phosphat. Để đảm bảo

hâp thu dây du. cần theo dõi thường xuyên nông độ huyết thanh.

lề siam thiêu nguy cơ không tương thích có thê phát sinh từ việc pha trộn dung dich nay

với các chất phụ gia khác dược kế dơn. các dịch truyện cuối cùng phải được kiêm tra tình
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trạng đục hoặc kết tủa ngay lập tức sau khi trộn, trước khi dùng, và định kỳ trong quá trình

dùng.

Sử dụng Nirmin Hepa chỉ khi dung dịch rõ ràng, dấu niêm phong còn nguyên và trong môi

trường chân không.

Các kiếm tra trong phòng xét nghiệm

Đánh giá lâm sàng thường xuyên và các kiểm tra trong phòng xét nghiệm là cần thiết để

theo dõi một cách chuẩn xác trong quá trình dùng thuốc.

Các xét nghiệm nên bao ôm: đo lượng đường trong máu, nông độ chất điện giải và protein

trong máu; kiểm tra chức năng thận và pan; đánh giá cân bằng acid-base và cân bằng chất

lỏng. Các xét nphiệm khác có thê được tiễn hành tùy thuộc tình trạng bệnh nhân.

Sử dụng cho trẻ em

An toàn và hiệu quá của truyện acid amin ở bệnh nhị chưa được xác định bởi các nghiền

cứu dây dủ và kiểm soát tốt. Tuy nhiên, việc sử dụng dịch truyền acid amin cho bệnh nhi đề

hỗ trợ trong việc bố sung thiếu hụt nitơ hoặc trong điều trị cân băng các anion chứa nitơ

cũng dược thiết lập trong các tải liệu y tế.

Sử dụng lão khoa

Do không dủ dữ liệu nên không thể kết luận rõ ràng rằng bệnh nhân lớn tuổi có đáp ứng

tương tự như bệnh nhân trẻ tuổi hay không. Một số kinh nghiệm lâm sàng chưa xác định

dược sự khác biệt trong phản ứng giữa bệnh nhân cao tuổi và trẻ hơn. Nói chung, nên thận

trọng khi lựa chọn liễu cho bệnh nhân cao tuổi, thường bắt đâu với liễu thấp trong phạm vi

liêu dùng, phản ánh tân số lớn hơn của việc giam chức năng gan, thận, hoặc tim, và bệnh

dông thời hoặc diều trị băng thuốc khác.

Thuộc dược biết là có bài tiết qua thận, và nguy cơ xảy ra phản ứng độc hại với thuốc có

thể lớn hơn ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Vì bệnh nhân lớn tuổi có nhiều khả năng

bị suy thận, nên thận trọng trong việc lưa chọn liều lượng, và có thể hữu ích dễ theo dõi

chức năng thận.

Thận trọng đặc biệt khi (truyền tính mạch trung ương.

Tiêm băng dng thong tinh mach trung ương chỉ nên sử dụng bởi người quen thuộc với kỹ

thuật này và các biến chứng của nó.

Có thê npăn chặn hoặc giam thiểu các biển chứng liên quan dến dinh dưỡng tĩnh mạch

trune ương băng cách cần thận chú ý dến tất cả các bước của quy trình, bao sŠm chuẩn bị

dung dịch, điểu trị và theo dõi bệnh nhân. Cần có phác đồ chuẩn bị kỹ lưỡng dựa trên thực

tiễn y tế hiện nay và theo sau bởi một đội noũ giàu kinh nghiệm.

Mặc dù việc thảo luận chỉ tiết về các biến chứng không thuộc phạm vi toa thuốc. nhưng

danh sách tóm tắt sau dây dựa trên các tài liệu hiện hành:

Ky thuát: Việc đặt vị trí của ông thong tinh mach trung ương nên dược coi là quá trình phẫu

thuật. Người tiễn hành phải hoàn toàn quen thuộc với các kỹ thuật chèn ống thông khác

nhau cũng như hiểu biết và điều trị các biên chứng, Để biết chỉ tiệt về kỹ thuật và vị trí
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tiêm, tham khảo các tài liệu y tế. X-quang là phương tiện tốt nhất để kiểm tra cài đặt ông

thông.

Các biến chứng đã được biết đến trong việc đặt vị trí của ống thông tĩnh mạch trung ương

là: tràn khí màng phổi, tràn máu màng phối, tràn dịch ngực, cắt ngang và thủng động mạch,

dau dây than kinh cánh tay, vị trí bất thường của ống thông, hình thành các lỗ rò động

mach-tinh mach, viêm tinh mach, huyét khối, chèn ép màng ngoài tim, và vật tắc mạch

dường thở vả ống thông.

Gây ung thư, đột biến, suy giảm khả năng sinh san

Chưa có nghiên cứu in vitro hay in vivo được thực hiện về ảnh hưởng của Nirmin Flepa đến

khả năng gây ung thư, đột biến hay suy giảm khả nang sinh san.

16. Khi nào cần tham vẫn bác sĩ, được sĩ

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong muốn øặp phải khi dùng thuốc.

17. Hạn dùng của thuốc

24 tháng kể từ ngày sản xuất.

18. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất

Aculife Healthcare Private Limited

Village: Sachana, Taluka: Viramgam, District: Ahmedabad 382 150, Gujarat, Ấn Độ

19. Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung hướng dân sử dụng thuộc.

TUQ.CỤC TRƯỜNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

PhamShi Van JA ang
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