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Art work Description :

Dimension of packing material in mm

NIRMIN HEPA 8% 500ml Label For VIETNAM

L:69xW:102

500 ml

Amino Acids (8% w/v)
Injection

For LV, INFUSION ONLY

nirlife® aCULIFE"

Manufactured in India by:
Aculife Healthcare Private Limited

@ - TM Owners-Nirma Ltd.

NIRMIN HEPA™ 8%

Sterile, Non-Pyrogenic, single dose container

(| Composition:
il Each 100 mi contains:
,' L- Isaleucine USP

L- Leucine USP

L- Lysine Monoacetate USP
equivalent to L-Lysine

L- Methionine USP

L- Phenylalanine USP
L-Threonine USP
L-Tryptophan USP

i L-Valine USP

L= Arglnine USP

L- Histidine USP

Glycine BP

L- Alanine USP

L- Proline USP

L- Serine USP

Acetyl Cysteine USP
equivalent to L-Cysteine
Glacial Acetic Acid BP
Water For Injections BP

1.040 ¢
1309 g

0688 g
0.110g
0083 g
0.440 g
0.070g
1.008 g
1.072q
02809
05829
0464 g
05739
02249

0052a
04429
q.s

Dosage: For dosage, administration and
directions for use, see enclosed package
insert.

To be used with non-pyrogenic LV,
administration set with aseptic technigque,
Store at temperature not exceeding 30°C.
Protect from light. Do not freeze.,

Keep out of the reach of children.
Caution: Not to be used if container is
found leaking or if the solution is
yellow, cloudy or not clear. Solutions
containing visible solid particles must
not be used.

[AC R T |

Warning: To be sold by retail on the
prescription of a Registered Medical
| Practitioner anly.

M.L.No. : G/28D/LVP/8
- Reg. No.

Batch Na. :
; Mfg. Date

| Exp. Date :
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TO HUONG DAN SU DUNG CHO CAN BQ Y TE
NIRMIN HEPA 8%

1. Tén thude: Nirmin lepa 8%

2. Thanh phén ciu tao cia thude: M3i 100 ml chira:

Hoat chdt:

l-isoleucin 1,04 g, L-leucin 1.309 g, L-lysin monoacetat tuong 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 g. acetyleystein tuong duong L-cystein 0,052 g, acid acetic bang
0,442 g.

[d dieoc:

Natri hydroxyd vira du dé diéu chinh pH, nudc cit pha tiém vira du

3. Dang bao ché: Dung dich truyén tinh mach

4. Ciac dic tinh duge lue hoe, duge dong hoce:

Puge lue hoe:

Nirmin Hepa cung ¢dp hdn hop cac acid amin thiét yéu va khong thiét yéu, bao gdém cic
chudi acid amin phan nhanh (isoleucin, leucin va valin) néng dd cao, methionine va acid
amin thom (phenylalanine va tryptophan) nong do thap. Cac acid amin nay duoc xay dung
dic thi dé cung cap ngudn nito d& dung nap trong bd sung dinh dudng va diéu tri bénh
nhan ndao gan.

Co ché chinh xde vE tae dung cua Nirmin Hepa chua duge biét dén. Nguyén nhan giy bénh
n&o pan chua duge biét dén va duoc cho 1a do nhiéu yéu 6. Viée giai thich tac dung cua
Nirmin Hepa dua trén nhimg quan sat sy mat can bang nong dé acid amin trong mau ¢
bénh nhin bénh gan. Trén ly thuyét, ddu hiéu bit thudng nay duge cho la lién quan dén su
phat trién ctia bénh ndio gan. Céc nghién c¢iu lam sang trén bénh nhan méic bénh ndo gan
cho thiy viée truyén dung dich gidng Nirmin Hepa lam thay dbi nong do acid amin bat
thuong trong mau, nhu giam ndng do cac chudi acid amin nhanh va tang ndng do
methionin va acid amin thom. Su thay déi cac ndng do nay hudng 16i cai thién trang thai
tinh than va dién ndio db ctia bénh nhin. Phan héi lam sang nay duoge ghi nhan ¢ phan 16n
cae bénh nhan. Su ¢an bang nito da duge cai thién dang ké va ty 18 wr vong giam & nhing
bénh nhan khéng dung nap protein- nhing nguoi di duge cung cip mot luong protein
twong duong dang K¢ o dung dich acid amin. Khi II'Ll)-'é]1 vai dextrose uu truong vai vai tro
I ngudn calo, ¢o bo sung chit dicén giai, vitamin va khodng chat, Nirmin hepa cung cap
dinh dudng ngodi dudng tiéu héa cho bénh nhin ¢ bénh gan, ngoai trir cac acid béo thidt
yéu. Phosphat 1a anion ndi bio quan trong cung cip nang luong cho qua trinh chuyén hoa
cua cie co chit va ¢ vai trd quan trong trong cic phan ime trao doi chit va enzym tai tit ca
cace co quan va mo. No anh huong dén sy thay doi nong do calei. dén dung dich dém trong

can bang acid-base, vt ¢o vai tro chinh trong vice bai tict ion hydro qua than.
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Duge dong hoce:

Dung dich Nirmin Hepa duogc truyén qua tinh mach trung tdm ngay sau khi pha lodng.
Dung dich cung cép ngudn nguyén liéu sinh hoc hitu ich dé tdng hop protein khi st dung
vGi ngudn calo ndng do cao, chat dién giai, vitamin va khoang chét.

Duong dung ngoai bién: truyén sau khi pha lodng hodc truyén ciing véi ngudn bd sung calo
tir khodng chit, thuc day viéc duy tri protein co thé.

5. Quy cach dong goi: Hop 1 chai 500 ml

6. Chi dinh, li¢u dang, cach dung, ching chi dinh:

a. Chi dinh:

Nirmin Hepa duge chi dinh trong diu tri bénh ndo gan ¢ bénh nhan bi xo gan hodc viém
gan thong qua hd tro cung cdp dinh dudng. Cac bénh nhan nay khéng dung nap céc acid
amin thong thudng va yéu cau dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa.

b. Lidu dung. cach dung:

Nirmin Hepa la dung dich v tring, khéng gay sbt, co thé truyén tinh mach ngoai vi hoic
tinh mach trung tam. Can truyén tinh mach véi k§ thudt vo tring.

Liéu ding phu thude vao muc dé nghiém trong cua tinh trang di hoa va theo nhu ciu cin
acid amin.

o1 vl st dung dudne tinh mach.

Trir khi ¢6 ké don khac, lidu [uong khuyén cdo la:

* 1,0-1,25 ml/kg trong luong co thé/gio, twong tmg 0,08 - 0,1 g acid amin/kg trong lugng
co thé/gio.

» Li¢u 18i da hang ngay: 1.5 g acid amin/kg trong lugng co thé theo 18,75 mi/kg trong
luong co the, twong (mg véi khoang 1300 ml véi 70 kg trong luong co thé,

« Toc dé truyén 16i da: 1,25 ml/kg trong luong co thé/gid, twong img vaéi 0,1 g acid amin/kg
trong luong co thé/gicy

* Vi truyén tinh mach ngoai vi hodic trung uong: truyén lién tuc.

T'ré em va thanh thiéu nién:

» Khong ¢o 6 liéu an toan va hiéu qua st dung & tré em va thanh thiéu nién.

Nén xem xét khi ding chung chét béo nhii twong kéo dai (hon 5 ngay). Dinh dutng ngoai
duong tiéu hoa (IPN) la can thiét dé ngin chin sy thi¢u hut acid béo thiét yéu (EFAD).
Cén theo ddi lipid huyét thanh dé phat hién thi¢u hut acid béo thiét yéu ¢ nhiing bénh nhan
duy tri chit béo ngoa dudng tiéu hoa tyu do.

Vige cung cip day du chét dién giai trong & bao. chu yéu la kali, magnesi va phosphat la
can thict dé su dung 16i uu cac acid amin. Khoang 60-180 mliqg kali. 10-30 mEq magnesi,
va 10-40 mmole phosphat mdi ngay la can thiét dé dat dugc phan tng trao déi chét 16i uu.
Ngoai ra cling cin cung L":l|7 diy du cac chit dién giai ngoai & bao nhu natri. calci, va
clorid. O nhitng bénh nhan tang clorid huyét hodc chuyén hoa nhidm acid khac. ¢d thé them
cic mudi natri va kali acetat dé cung cip tién chit bicarbonat. Nén theo doi thudng xuyén

cace chac dign giai trong huyct thanh, bao gom magnesi va phospho.



https://nhathuocngocanh.com/

¢. Chong chi dinh

Nirmin Hepa chéng chi dinh & nhiing bénh nhén vo niéu, sai sot bam sinh vé chuyén hoa
acid amin, dac biét 1a lién quan dén su trao doi chat chudi acid amin phén nhanh nhu bénh
si-rd niéu va acid huyét isovaleric, hodc qua man v6i mot hode nhiéu acid amin ¢d trong
dung dich.

Khong ding thude cho tré em.

7. Thén trong khi dung th ude:

Canh bao:

An toan va hi¢u qua khi sir dung dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa doi hoi kién thic vé
dinh dudng ciing nhu kinh nghiém 1am sang trong viée ghi nhan va diéu tri cac bién chimg
¢6 thé xdy ra. Vige danh gia lam sang thudng xuyén va xét nghiém la cin thiét dé theo dai
dinh dutng ngoai duong tiéu héa. Cic xét nghiém bao gom do lugng duong trong mau,
protein huyét thanh, kiém tra chirc ning gan va than, ham luong cic chat dién giai, huyét
do, carbon dioxyd, dé thim thiu trong huyét thanh, ¢y mau, va ndng do amoniac trong
mau.

Piéu tri bang acid amin trong bénh suy than hodc chay mau dudng tiéu héa co thé lam ting
lugng nito uré mau cao trude do. Nhimg bénh nhan bi chimg nito huyét do bat ky nguyén
nhin nao cling khong nén truyén acid amin ma khéng quan tam dén Oong luong nito hip
thu.

Truyén tinh mach c6 thé gay ra tinh trang tang luu luong mau vivhoac tang luu lugng chit
tan dan dén ndng dé chit dién gidi trong mau bi pha lodng, qua nhicu nude, trang thai tic
nghén hodc phi phoi. Nguy co xay ra tinh trang pha lodng ti 1& nghich vai ndng do chit
dién giai trong dung dich. Nguy co ting luu lugng chit tan giy ra tinh trang tic nghén ¢o
phil ngoai bién va phu dong mach phéi ty 1¢ thudn vai nf‘)ng d6 chit dién piai trong dung
dich.

Than trong:

Can theo dai lugng chat dién giai trong huy¢t thanh, can bing chit long va chire ning thin.
Trong truong hop ha kali mau va/hoidc ha natri mau, ¢in cung cip du luong kali va/hoic
natri cung mot e

Dung dich acid amin ¢6 thé thic diy vice thicu hut folat ¢ip tinh, acid folic. nén ¢ian duoc
st dung moi ngay.

Cén can trong khi ll'u_\,-'én lugng dung dich thé tich Ién cho bénh nhén suy tim.

Viée lua chon tiém tinh mach ngoai vi hay trung wong phu thude vao do thim thiu cudi
cting cua hon hop. Cae gidi han chung ch‘fap nhan duge cua ll'LIyéIl ngoai vi la khoang 800
mOsm/l, nhung thay déi ding k& theo dé tuoi va tinh trang chung caa bénh nhan va dic
ditm cua tinh mach ngoai vi.

Can duy i v tring nghiém neat, dac bicét la khi chen mot ('mg thong tinh mach trung

rong.



Nirmin Hepa ¢6 thé ding nhu mat phin cta tong lwgng dinh dudng ngoai dudmg tiéu hda
két hop v6i luong diy 40 chat bb sung ning luong (dung dich carbohydrat, nhii tuong chit
béo, chit dién giagi, vitamin va cac nguyén t6 vi luomg).

Can danh gig 1am sang va xét nghiém dinh ki thuong xuyén dé theo déi thay do6i trong cén
bing chat 1dng, ndng do chai dién gidi va cin bing acid-base trong khi diéu tri kéo dai hoiic
bat cir khi nao bénh nhén xay ra tinh trang nhu wén, Can str dung cae chéc dién gidi bo sung
khi ¢6 do 1¢ch dang ké so vai nong db binh thudng.

Nén tiém cde dung dich dinh dudng uvu truong théng qua mét dng théng tinh mach véi diu
nam & tinh mach chy trén.

Tiem tinh mach ngoai vi Nirmin Flepa {dung dich tiém acid amin 8%) doi hoi pha lodng
thich hop va cung edp day du luong calo, Nén ¢én thin ¢& dam bao ding vi tef ¢a kim tiém
bén trong tinh mach. Cin kiém tra céc vi trf tiém tinh mach nén thudmg xuyén dé phét hién
¢he dau hidu xam nhap. Néu xay ra huyél khdi tinh mach hodc viém tinh mach, khong l,i'ép
tue truyén hode thay doi vi tri l]‘u_\fén va bit ddu didu tri thich hop.

Truyén Nirmin Hepa ¢6 thé khéng dnh hudng dén qua trinh lam sang cia bénh nhan viém
gan bao phat vai dir bdo xAu va ndi chung khéng dap dng didu tri. DA ¢d chiing minh ring
gian db acid amin huyét tuong bét thuong trong viém gan bao phéat khac voi trong bénh gan
man tinh.

Mat chat dién giai bt thuong co thé xay ra trong qué trinh hit da day kéo dai, nén mira,
ticu chay, hoide thodt 18 rd dudng tiéu hoa va cd thé cin bd sung thém chit dién giai.

Tiem glucose véi toe do vuot qua tde do chiu dung duve caa bénh nhan ¢d thé déin dén lang
dudng huyét, hén mé va t vong.

Chuyén héa nhiém acid ¢6 thé duge nein ngita hodie kiém sodt d& dang bing cach thém vao
moL phin cae czllion trong hén hop dién gial nhu mudi acetat,

Mot sb benh nhin. dic biét 14 nhiing ngudi giam phosphat huyét ¢6 thé can thém phosphat.
D¢ ngan chan gidm calei mau, cAn bd sung calei kém véi bé sung phosphat. Bé dam bao
hip tho day du, ¢n theo ddi thudng xuyén ndng d6 huyét thanh.

¢ giam thiu nguy co khong twong thich ¢6 thé phat sinh wr viée pha trén dung dich nay
voi cde chat phy gia khae dupe ké don, cde dich truyén cudi cing phai duoce kiém tra tinh
trang duc hoiic két tua ngay lap tre sau khi trdn, trede khi dung, va dinh ky trong qua trinh
dung,

St dung Niemin Tepa chi khi dung dich 8 rang, ddu niém phong con nguyén va trong mai
truong chan khong.

Cdc kicm tra trong phong xét aghiém

Danh gid ldm sang thudng xuyén vi cae kiém twa trong phong xét nghicm 1a can thiét dé
theo dot mot cach chudn xdc trong quda trinh ding thude.

Cac xétnghiém nén bao gdm: do luong dudmg trong mau, ndng do chit dién giai va protein
trong mau: Kiém tra chae ning than va gan: dinh vid ¢in bang acid-base va ¢an hing chat

long. Cae xétnghiém khae ¢o the duee tién hinth thy thudge tnh trang bénh nhan.
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Sir dung cho tré em

An toan va hiéu qua cia truyén acid amin & bénh nhi chua duoc xac dinh boi céc nghién
ctu ddy du va kiém soat tot. Tuy nhién, viéc st dung dich truyén acid amin cho bénh nhi dé
hd tro trong viée b sung thiéu hut nito hoac trong diéu tri can béng cac anion chua nito
ciing duoc thiét 1ap trong cac tai lidu y té.

Su dung ldo khoa

Do khong di dir liéu nén khong thé két luan 13 rang ring bénh nhén 16n i co dap tng
twong tu nhu bénh nhan tré tudi hay khéng. Mot sb kinh nghiém lam sang chua xac dinh
duoc su khac biét trong phan tmg gitra bénh nhin cao tudi va tré hon. Néi chung, nén thin
trong khi lya chon li¢u cho bénh nhan cao tudi, thuong bat dau véi liéu thip trong pham vi
licu dung, phan anh tan s& 16n hon cua viée giam chirc nang gan, than, hodc tim, va bénh
dong thoi hodc diéu tri bing thude khac.

Thude duoe biét 1a ¢o bai tiét qua than, va nguy co xay ra phan tng doc hai véi thude cé
thé 1én hon ¢ bénh nhan suy giam chire nang than. Vi bénh nhan lon tudi ¢6 nhidu kha niang
bi suy than, nén than trong trong viéc lua chon liéu luong, va ¢6 thé hitu ich dé theo doi
chire nang than.

Thén trong dic biét khi truyén tinh mach trung wong.

Tiém bang dng thong tinh mach trung uong chi nén st dung boi ngudi quen thude vai ky
thudt nay va cac bién chimg ctia no.

C6 thé ngin chan hodc giam thiéu cac bién ching lién quan dén dinh dudng tinh mach
trung uong biing cach cin thin chii y dén tit ca cac bude cua quy trinh, bao gém chuin bi
dung dich, diéu tri va theo dai bénh nhan. Céan ¢o phéc dd chuan bi k¥ ludng dua trén thuc
tién y t& hién nay va theo sau boi mét doi ngii giau kinh nghiém.

Mic du viée thao ludn chi tiét vé cac bién chimg khong thude pham vi toa thude, nhung
danh sach tom tit sau day dwa wén céc tai liéu hién hanh:

Ky thuat: Vice dit vi tri cua ong thong tinh mach trung uvong nén duoc coi la qua trinh phau

thudt. Nguoi tién hanh phai hoan toan quen thude véi cac ky thudt chén dng thdng khac
nhau cting nhu hiéu biét va diéu tri cac bién chimg. Dé biét chi tiét vé ky thuat va vi tri
tiém, tham khao cac tai liéu y (&, X-quang 1a phuong tién 16t nhét dé kiém tra cai dat dng
thong.

Cac bién ching da duge biét dén trong viée dit vi tri cua dng thong tinh mach trung wong
la: trdn khi mang phdi, tran mau mang phdi, tran dich ngue, cit ngang va thung dong mach,
dau ddy than kinh canh tay, vi tri bit thudng cia dng thong, hinh thanh cac 15 1o dong
mach-tinh mach, viém tinh mach, huyét khbi, chen ¢p mang ngoai tim, va vat tic mach
duong tho va dng thong.

Gay ung thw, dét bién, suy giam kha ning sinh sin

Chua ¢6 nghién ctu in vitro hay in vivo duoe thue hién vé anh huong cua Nirmin Hepa dén
kha ning giy ung thu. dét bién hay suy giam kha nang sinh san.

8. Twong tiac thuoe
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Cho dén nay chua c6 twong téc thude nao duoc biét dén.

Khéng nén tron 1An dung dich acid amin véi cac ché pham thude khac dé tranh nguy co
nhiém vi sinh vét va khéng tuong hop.

9. Tac dung khéng mong mudn

Phan (g khong mong mudn ¢é thé xay ra do dung dich hogc k¥ thudt tiém truyén bao gom
phan tmg sét, nhiém khudn tai vi tri tiém, huyét khéi tinh mach hodc viém tinh mach kéo
dai tir vi tri tiém, thoat mach va tang luu lvong mau.

Cac riéu chimg ¢o thé I két qua cua thiéu hut qua mic mét hodc nhidu cde ion ¢é trong
dung dich. Vi vay, theo dai thuong xuyén ndng dé cac chit dién giai.

Thiéu phospho ¢6 thé din dén suy giam oxy mé va thiéu mau tan huyét cip tinh. So vdi
calci, hap thu qua nhiéu phospho ¢6 thé thic diy giam calei mau v6i chudt rat, co clng va
tang kich dong co bip.

Ncu xdy ra bat ky phan @ng bat loi nao, ngiing truyén, kiém tra bénh nhén, nghién ctru bién
phap diéu tri thich hop va giw chit long con lai dé kiém tra néu lhéy can thiét.

Nhiimg ngudi xay ra phan Gng bat loi khi qua liéu (xem bén dudi) thuong hdi phuc va thoai
bo khi didu tri bi gian doan. Truyén dich qua tinh mach ngoai vi noi chung ¢é thé gy ra
kich thich thanh tinh mach va huyét khoi.

10. Qua liéu va cach xir tri

(ii(;mg nhu cac dung dich acid amin khac, co thé X4y ra run rﬁy, ndn, budn non, va ting ton
thuong thin acid amin khi ding Nirmin [lepa qua liéu. Can ngung truyén ngay lip tic
trong truong hop nay.

‘T'ruyén qua nhanh ¢6 thé gay ra tinh trang tang luu luong mau va réi loan chat dién giai.
Khang ¢6 thude giai dic hiéu cho quéd liéu. Bién phap khin cdp la hd tro chung, dic bidt
chi y dén hé thong ho hip va tim mach. Giam sat hoa sinh can than la can thiét va cu thé
cho diu tri bit thuong.

11. Cie diu higu cin leu y va khuyén cdo

- St dung cho nguoi ldi xe va vin hanh may moc:

Vi ¢6 thé xay ra cac phan ing khong mong mudn anh huong dén hé than kinh trung wong
nhu sot, tang luu hrgng mau nén bénh nhén st dung thude can than trong khi lai xe va vin
hanh may moc.

- Sir dung cho phu niv mang thai va cho con bu:

Thai ky loai C:

Chura co nghicn ctra sinh sdn trén dong vat vai Nirmin Hepa. Cang khdng bi¢t Nirmin | lepa
¢O the gay nguy hicm cho thai nhi khi dang cho phu nt mang thai hodc ¢ thé anh huong
den kha ning sinh san hay khong. Chi dung Nirmin Hepa cho phu ntr mang thai khi thét
can thict.

Qua trinh ¢huvén da va sinh no

Chura ¢6 thong tin

I'hai Ky cho con bu
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Khong biét thude c6 tiét vao sira me hay khéng. Vi ¢6 nhiéu thude tiét vao siia me nén cin
thin trong khi ding cho phu nir dang cho con b.

12. Ditu kién bio quén, han ding

Di¢u kién bao quan: & nhiét dd khong qua 30°C, tranh énh sang. Khong dé dong lanh.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét

13. Tén, dia chi cia co so san xuit

Aculife Ilealthcare Private Limited

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

14. Ngay xem xét sira dOi, cAp nhat lai ndi dung hwéng dan siv dung thube.
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TO HUONG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN

1. Tén thude: Nirmin Hepa 8%

2. Khuyén cdo:

Doc ky hudng dan sur dung trudce khi dung

Dé xa tdm tay tré em.

Thong bao cho bac st hoac dugc s nhing tac dung khong mong mudn gip phai khi sir dung
thudc.

Thude nay chi dang theo don cua bac si.

3. Thanh phéin, ham luong cia thude:

Mdi 100 ml chira:

Hoat chat;

L-isoleucin 1,04 g, L-leucin 1,309 g, L-lysin monoacetat tuong 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 ¢, acetyleystein tuong duong L-cystein 0,052 g, acid acetic bing
0,442 g.

Natri hydroxyd vira du dé diéu chinh ptl, nude cét pha tiém vira du

4. M6 ta sin phiam:

Dang bao ché: Dung dich truyén tinh mach

M@ ta: Dung dich trong sudt khong mau chia cac tinh thé acid amin tinh khiét.

5. Quy cach dong goi: Hop | chai 500 ml

6. Thube ding cho bénh gi:

Nirmin Hepa duge chi dinh trong diéu tri bénh ndo gan ¢ bénh nhan bi xo gan hodc viém gan thong qua ho tro
cung cip dinh dudng. Cac bénh nhin nay khong dung nap cac acid amin théng thwdng  va yéu cau dinh
duang ngoai dudmg ticu hoa,

7. Nén dung thude nay nhu thé nio va liéu lugng:

Nirmin Hepa 1a dung dich vo tring, khong gay sdt, ¢o thé truyén tinh mach ngoai vi hoac
tinh mach trung tm. Cin truyén tinh mach véi ky thuit vo tring,

Licu dung phy thude vio mace dé nghiém trong cua tinh trang di hoa va theo nhu cdu cin
acid amin.

Doi v su dung duone tinh mach,

Trir khi ¢o ké don khie, licu luone khuyén cao la:

» 1.0-1.25 ml/kg wrong luong co thé/gid, tuomg ang 0.08 - 0,1 g acid amin/kg trong luong
co thé/gio.

» Licu 16i da hang ngay: 1,5 ¢ acid amin/kg trong lugng co thé theo 18.75 ml/kg trong

luwong o the, wromg tng vai khoang 1300 ml vai 70 kg trong luong co the.



» Tde do truyén téi da: 1,25 mi/kyg trong lugng co thé/gia, tuong Gng vai 0,1 g acid amin/kg
trong lwong co thé/gid
« Vi truyén tinh mach ngoai vi holic trung wong: truyén lién tuc.

Tve em va thanh thiéu nién;

« Khong o s6 lidu an toan vi hidu qua str dung & tré em va thanh thiéu nién.

Nén xem xét khi dung chung chiit béo nhii tuong kéo dai (hon 5 ngay). Dinh dudng ngoai
duong tiéu hoa (IPN) la can thiét dé ngin chin su thicu hut acid béo thiét yéu (EFAD).
Cén theo dai lipid huyét thanh dé phat hién thidu hut acid béo thiél yéu & nhiing bénh nhéan
duy tri chit béo ngoai dudng tidu hda tur do.

Viée cung ¢ip day du chit dién giai trong 1€ bao, chil yéu 1a kali, magnesi va phosphat la
can thiét dé sur dung t6i vu cdce acid amin. Khoang 60-180 mEq kali, [0-30 mEq magnesi,
va 10-40 mmole phosphat mdi ngay 1a can thiét dé dat duoe phin Gng trac ddi ehét i wu.
Ngoai ra cling can cung cip day du cac chit diégn giai ngoai (& bio nhu natri, calci, va
clovid. O nhiig bénh nhan ting clorid huyét hode chuyén héa nhiém acid khae, ¢6 thé thém
cdc mudi natri va kali acetat dé cung cdp tién chit bicarbonat. Nén theo ddi thudng xuyén
cie chit dién gidi trong huyét thanh, bao gdm magnesi va phospha.

8. Khi nao khong nén dung thude niy:

Nirmin tepa chéng chi dinh & nhitng bénh nhin v6 niéu, sai s61 bim sinh vé chuyén héa
acid amin, dic bict la lién quan dén su trao doi chat chudi acid amin phan nhanh nhu bénh
5i-rd nicu va acid huyét isovaleric, hodic qua min vai mot hoae nhicu acid amin ¢ trong
dung dich.

Khong diang thube cho vé em.

Y. Tiae dung khdng mong mudn:

Phan img khong mong mudn ¢ thé xay ra do dung dich hoc k¥ thudl tiém truyén bao pdm
phin e s6t, nhidém khudn tai vi tei iém, huyét khéi tinh mach hode viém tinh mach kéo
dai tir vi tri iém, thoat mach va ting luu luong mau.

Cée tric¢u chimg ¢6 thé 1a két qua coa thidu hut Gua mde mot hode nhicu cac ion ¢d trong
dung dich. Vi vily, theo doi thudmg xuyén ndng dé cic chét dién giai.

Thiéu phospho ¢d thé din dén suy giam oxy mé va thiéu mau tan huyét cap tinh. So vdi
calei, hip thu qud nhiéu phospho ¢ thé thite ddy giam calei méu véi chudt rit. co climg vi
tang kich dong co bip.

Néu xdy ra bat ky phin trag bat loi nao, ngime truyén, kiém tra bénh nhan, nghién ctu bién
phap diéu tri thich hop va giit chil 1ong con lai dé kiém tea néu thiy cdn thiée.

Nhitng ngirdi xay ra phan dng bat loi khi quéa lidu (xem bén dudi) thuong hdi phue va thodi
bo khi dicu tri bi gian doan. Truyén dich qua tinh mach ngoai vi noi chung ¢ the giy ra
kich thich thanh tinh mach va huyct khéi.

[0, Nén tranh ding nhitng thude hodce thee pham gi khi dang so dung thude nay:

Cho den nay chua co twong tac thuoe niw duge bict den.
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Khong nén trén 1an dung dich acid amin véi cac ché pham thuée khac dé tranh nguy co
nhiém vi sinh vét va khong tong hop.

11. Cin lam gi khi mdt Ein quén khong ding thude:

Khong ap dung

12. Céin bao quan thude nay nhw thé nao:

Bao quan noi kho rao, nhi¢t dé khong qua 30°C , tranh anh sang. Khéng dé dong lanh.

13. Nhirng ddu hiu va triéu ching khi dung thude qua liéu:

Gibng nhu cac dung dich acid amin khac, ¢6 thé xay ra run ray, nén, budn nén, va ting 16n
thuong than acid amin khi ding Nirmin Hepa qua liéu.

Truyén qua nhanh c¢6 thé gy ra tinh trang tang luu lugng mau va rdi loan chat dién giai.

14. Cin phai lam gi khi dung thude qua licu khuyén cio:

Can ngung truyén ngay lap tirc trong trudng hop qué licu.

Khéong co thude giai dic hidu cho qué lidu. Bién phap khan c¢ip la hd tro chung, dic biét
chi y dén hé théng ho hép va tim mach. Giam sat hoa sinh can than la can thiét va cu thé
cho diéu tri bat thuong.

15. Nhirng di¢u ¢in thin trong khi ding thude nay

Canh bao:

An toan va hiéu qua khi su dung dinh dudng ngoai duong tiéu héa doi hoi kién thic vé
dinh dudng ciing nhu kinh nghi¢m 1am sang trong viée ghi nhin va diéu trj cac bién ching
¢6 thé xay ra. Viée danh gia lam sang thuong xuyén va xét nghiém la cin thiét dé theo dai
dinh dudng ngoai duong tiéu héa. Cac xét nghiém bao gdm do luong dudng trong mau,
protein huyét thanh, kiém tra chire nang gan va thin, ham luong cic chat dién giai, huydt
do. carbon dioxyd, d§ tham thau trong huyét thanh. ciy mau, va ndng do amoniac trong
mau.

Diéu tri bang acid amin trong bénh suy thin hoic chay mau duong tiéu héa cé thé lam ting
lugng nito uré mau cao trude do. Nhimg bénh nhan bi chimg nito huyét do bat ky nguyén
nhan ndo ciing khong nén truyén acid amin ma khong quan dm dén tong luong nito hip
thu.

Truyén tinh mach ¢ thé gay ra tinh trang ting luu luong mau va/hodc ting luu luong chit
tan din dén ndng do chit dién gidi rong méau bi pha loding, qua nhiéu nude, trang thai tic
nghén hodc phii phoi. Nguy co xdy ra tinh trang pha lodng ti 1& nghich vGi ndng dé chit
di¢n giai trong dung dich. Nguy co ting luu luong chit tan gdy ra tinh trang tic nghén ¢o
pht ngoai bién va phu dong mach phoi ty & thuan vii nong do chit dién giai trong dung,
dich.

Thdn trong

Cin theo ddi lwgng chat dicn giai trong huyét thanh, cin bang chit long va chic ning thén.
Trong trudmg hop ha kali mau vi/hode ha natri méu, cin cung cap du luong kali va/hoic

natri cang mot he,
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Dung dich acid amin ¢6 thé thic diy viée thiéu hut folat cap tinh, acid folic, nén can duge
st dung mdi ngay.

Cén cén trong khi truyén luvong dung dich thé tich 16n cho bénh nhan suy tim.

Viée lua chon tiém tinh mach ngoai vi hay trung vong phu thude vao dé tham théu cudi
cting ctia hon hop. Céc giGi han chung chip nhan duoc cua truyén ngoai vi la khoang 800
mOsm/l, nhung thay déi ding ké theo dé tudi va tinh trang chung cta bénh nhan va dic
diém cua tinh mach ngoai vi.

Céan duy tri vO trung nghiém ngit, dic biét 1a khi chén mdt éng théng tinh mach trung
wong.

Nirmin Hepa ¢ thé diing nhu mét phin cua tong lugng dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa
két hop véi luong ddy du chit bd sung nang luong (dung dich carbohydrat, nhii tvong chét
béo, cht dién giai, vitamin va cac nguyén td vi luong).

Can danh gid lam sang va xét nghiém dinh ky thudng xuyén dé theo ddi thay doi trong cin
biang chit long, ndng do chit dién giai va can bang acid-base trong khi diéu tri kéo dai hoic
bét ¢t khi ndo bénh nhin xay ra tinh trang nhu trén. Cén sir dung cdc chat dién giai bo sung
khi ¢o do 1éch dang ké so véi nong dé binh thuong.

Nén tiém cac dung dich dinh dudng wu truong thong qua mét dng théng tinh mach vai dau
ndm & tinh mach chu trén.

Tiém tinh mach ngoai vi Nirmin Hepa (dung dich tiém acid amin 8%) doi hoi pha loang
thich hop va cung cip day du lugng calo. Nén cin thin dé dam bao ding vi tri cua kim tiém
bén trong tinh mach. Céan kiém tra ¢dc vi tri tiém tinh mach nén thudng xuyén dé phat hién
cie diu hicu xdm nhip. Néu Xay ra huyél khéi tinh mach hodc viém (inh mach, khong ticp
tue truyén hodce thay doi vi tei truyén va bit dau didu tri thich hop.

Truyén Nirmin Hepa ¢6 thé khong anh huéng dén qua trinh 1dm sang cua bénh nhén viém
ean hao phat vai du bao xiu va néi chung khong dap (ng diéu tri. DA ¢ chimg minh ring
gian do acid amin huyét trong bat thudng trong viém gan bao phat khac vai trong bénh gan
man tinh.

Mit chit dién giai bt thuong ¢6 thé xay ra trong quéa trinh hat da diy kéo dai, non mura,
ticu chay, hodc thoat 15 rd dudng tiéu hoa va ¢d thé can bd sung thém chit dién giai.

Tiem glucose véi toe do vuot qud toe do chiu dung duge cua bénh nhin ¢ thé dan dén ting
dudng huyét. hon mé va vong.

Chuyén hoa nhiém acid ¢o thé duoe ngin ngira hodic kiém soat d& dang biing cach thém vao
mat phin cac cation trong hdn hop dién giai nhu mudi acetat.

Mt s bénh nhan. dic biét 1a nhiing nguoi giam phosphat huyét ¢o thé can thém phosphat.
DE ngan chin giam calei mau, can bo sung calei kém vai bé sung phosphat. Dé dam bao
hip thu diy du. cin theo doi thuong xuvén ndng do huyét thanh.

DS giam thicu nguy co kKhong twong thich ¢o thé phit sinh ta viée pha wrdn dung dich nay

voi cae chat phu gia khae duge kS don. cac dich truyén cuoi cang phai duge kicm tra tinh
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trang duc hodc két tha ngay lap tire sau khi tron, trude khi ding, va dinh k¥ trong qua trinh
dung.

St dung Nirmin Hepa chi khi dung dich rd rang, dau niém phong con nguyén va trong mdi
truong chan khong.

Céc kiém tra trong phong xét nghiém

Danh gid lam sang thudng xuyén va cac kiém tra trong phong xét nghiém la can thiét dé
theo ddi mot cach chuan xac trong qué trinh dung thube.

Céc xét nghiém nén bao gdm: do lugng dudng trong mau, ndng doé chit dién giai va protein
trong mau; kiém tra chirc nang than va gan; danh gia cin bing acid-base va cin bing chét
long. Cac xét nghiém khac ¢6 thé dugce tién hanh tay thude tinh trang bénh nhan,

Su dung cho tré em

An toan va hiéu qua cta truyén acid amin & bénh nhi chua duoc xac dinh boi cac nghién
ctru day du va kiém soat t6t. Tuy nhién, viée st dung dich truyén acid amin cho bénh nhi dé
hé tro trong viée bo sung thiéu hut nito hodc trong diéu tri cén béng cac anion chta nito
cling dugce thiét 1dp trong cdc tai licu y té.

Str dung lao khoa

Do khong du dit liéu nén khong thé két ludn r6 rang ring bénh nhan 16n tudi ¢ dap (mg
twong ty nhu bénh nhin tré tuéi hay khong. Mot sb kinh nghiém lam sing chua xédc dinh
duoc su khéc biét trong phan tng gitra bénh nhan cao tudi va tré hon. N6i chung, nén than
trong khi lua chon liéu ¢ho bénh nhan cao tudi, thudng bat dau vai lidu thfip trong pham vi
licu dung, phan anh tan s6 lén hon cia viée giam chic ndang gan, thin, hodc tim, va bénh
dong thoi hode dicu tri bang thude khc.

Thude duge biét la ¢o bai tiét qua than, va nguy ¢o xay ra phan ung doc hai v6i thude ¢6
thé 16n hon & bénh nhan suy gidm chire nang than. Vi bénh nhan 1én tuéi ¢o nhiéu kha niang
bi suy thin, nén than trong trong viée lua chon lidu lwong, va ¢6 thé hitu ich dé theo doi
chue nang than.

Thin trong dic biét khi iruyén tinh mach trung wong,.

Tiém biing dng thong tinh mach trung wong chi nén st dung bai ngudi quen thude vai ky
thudt nay va céac bién chung cua no.

(6 th¢ ngan chin hodc giam thiéu cac bién ching lién quan dén dinh dudng tinh mach
trung uong bflng cich cin than chi y dén tit ca cace bude cua quy trinh, bao gdm chuén bi
dung dich, diéu trj va theo ddi bénh nhin. Céan ¢6 phac dé chuan bi k¥ ludng dua trén thuc
tién y (¢ hién nay va theo sau boi mot déi ngii giau kinh nghiém.

Mic du viée thdo luan chi tict vé cdc bién chiung khong thude pham vi toa thude. nhung
danh sach tom tit sau day duwa trén cac tai liéu hién hanh:

Ky thuat: Vice dat vi tri cua Gng thong tinh mach trung vwong nén dugce coi la qua trinh phflu
thudt. Neuoi tién hanh phai hoan toan quen thude vai cae k' thudt chén dng thong khac

nhau ctng nhu hicu bict va dicu i ¢de bien ching. Dé bict ¢hi tiét vé k§ thudt va vi tri
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tiém, tham khao cac tai liéu y té. X-quang 1a phuong ti¢n t5t nhat dé kiém tra cai dit éng
thong.

Céac bién chimg da dugc biét dén trong viéc dat vi tri cua dng thong tinh mach trung wong
|a: tran khi mang phéi, tran mau mang phoi, tran dich nguc, cit ngang va thung dong mach,
dau day than kinh canh tay, vi tri bét thuong cua dng théng, hinh thanh cic 16 rd dong
mach-tinh mach, viém tinh mach, huyét khéi, chén ép mang ngoai tim, va vét tic mach
dudmng tho va dng thong.

Gay ung thw, djt bién, suy giam kha ning sinh sin

Chua ¢6 nghién c¢tru in vitro hay in vivo duoc thuc hién vé anh huong cia Nirmin Hepa dén
kha néing pay ung thu, dét bién hay suy giam kha nang sinh san.

16. Khi nio cin tham vin bac si, duge si

Néu ¢in thém théng tin xin hoi y kién béac s hodc duge si.

Théng bao cho bac s cac tac dung khéng mong mudn gip phai khi dang thude.

17. Han dung cua thube

24 thang ké tir ngay san xuét.

18. Tén, dia chi, bicu tugng (néu ¢6) ciia co’ ¢ san xuat

Aculife Healthcare Private Limited

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

19. Ngay xem xét sira doi, ¢ip nhit lai ndi dung hwiong din sir dung thude.
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