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Rx THUOC NAY CHỈ DUNG THEO ĐƠN THUOC 

CHIAMIN-A 5% Solution for Infusion 

1. KHUYEN CAO: 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Đê xa tâm tay tré em. 
Tl1c°›Ã1'ng báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuoc. 

2. THÀNH PHAN CONG THỨC THUOC: 
Mỗi chai 500 ml chứa: 
Thanh phần dược chất: 

L-Isoleucine 
L-Leueine.... 
L-Methionine. 

. L-Lysine HC] 
(tương đương L-Lysine 
L-Phenylalanine........ 
L-Threonine ... 
L-Tryptophan. 
L-Valine...... 
L-Arginine HCI. 
(tương đương L-Arginine 

Glycine.... 
L-Alanine 
L-Proline 
L-Histidine HCI.H›O 
(tương đương L-Histidine 
L-Serine.. 
L-Tyrosin 
Taurine.... 

Thanh phần tá dược: 
. Sodium hydroxide, Hydrochloric acid, Nước cdt pha tiêm. 

3. DẠNG BÀO CHE: 
Dung dịch tiêm truyền. 
Mô tả: Dung dịch trong suốt không màu hoặc có màu vàng nhạt. 

pH: 4,5-6,0 

4 CHIDINH: .. : 
Các trường hợp cần bd sung acid amin trong ché độ dinh dưỡng qua đường tiém. 

5. CÁCH DÙNG-LIÊU DÙNG: 
Dùng ưuyền tĩnh mạch ngoại vi hoặc tinh mạch trung tâm. 

Liều dùng: 
Nhu cầu acid amin hàng ngày phụ thuộc nhu cầu chuyển hóa cũng như tình trạng lâm sàng 

của bệnh nhân. - 

Liều dùng tối đa hàng ngày thay đổi theo tinh trang lâm sàng của bệnh nhân, có thé thay đổi 
mỗi ngày. 
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Khuyến cáo thời gian truyền lién tục it nhất 14 giờ cho đến 24 giờ, tùy thuộc vào tình trạng 
lâm sàng. Không dùng để tiêm nhanh. 
Có thể chỉ định khi có nhu cầu dinh dưỡng bằng đường tiêm truyền. 
Người lớn: 
Liéu dùng: 
16 — 20 ml Chiamin-A 5% /kg thể trọng/ngày (tương đương 0,8 — 1,0 g acid amin /kg thé 
trọng/ngày), tương đương 1120 — 1400 ml Chiamin-A 5% /ngày đối với cân nặng 70 kg. 
Tốc độ tiêm ưuyền tối đa: 

2,0 ml Chiamin-A 5% /kg thé trọng/giờ (tương đương 0,1 g acid amin /kg thể trọng/giờ). 

Liéu dùng tối đa mỗi ngày: 
40 ml Chiamin-A 5% /kg thể trọng/ngày (tương đương 2,0 g acid amin/kg thé trọng/ngày) 

tương đương 140 g acid amin/ngày đối với cân nặng 70 kg. 
Bệnh nhi: 
Chưa có nghiên cứu trên bệnh nhi nhỏ tuổi. 
Chiamin-A 5% có chéng chỉ định ¢ trẻ em dưới 6 tháng tuổi. 
Đồi với trẻ em từ 6 tháng dén 2 tuổi, nên dùng các ché phẩm acid amin có công thức phù hợp 
cho các nhu cầu chuyén hóa khác nhau. 
Tré em và thiéu niên (2 — 18 tuổi) 
Liéu dimg: 
Nén điều chinh heu dùng theo tinh trang thiếu nước, cân nặng và nhu cầu của cơ thé. 
Tốc độ tiêm truyền tối da: 
Tương tự người lớn, xin xem thông tin phần trên. 

Liéu dùng 16i đa mỗi ngày: 
40 ml Chiamin-A 5% /kg thé trong/ngay (tương đương 2, .0 g acid amin/kg thể trọng/ngày), 
nên cân nhắc tổng lượng dịch đưa vào cơ thể mỗi ngày. 

CHÓNG CHI ĐỊNH: 
Cũng như tất cả các dung dịch acid amin, Chiamin-A 5% có chống chỉ định ở các trường hợp 

sau: 
- Rối loạn chuyển hóa acid amin, toan huyet do chuven hóa, suy thận không điều trị bằng 

lọc than, suy gan nen triển, dư dịch, sốc, hạ oxy huyết, suy tim mat bù. 

- Trẻ dưới 6 tháng tuổi 

- . Mẫn cảm với bat cứ thành phần nào của thuốc 

CANH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
TIÊM TRUYỀN VỚI TÓC ĐỘ CHẬM vì nguy cơ bài niệu thẩm thấu và mét axit amin & 

thận. 
Việc lựa chọn truyền tĩnh mạch trung tâm hay ngoại vi phụ thuộc vào độ thẳm thầu cudi cùng 
của hỗn hợp. Chọn lựa truyền tĩnh mạch trung tâm hoặc tmyen tĩnh mạch ngoại vi tùy vào ap 
suất thẩm thầu của hỗn hợp. Giới hạn chấp nhận cho truyền tĩnh mạch ngoại vi là khoảng 800 
mosmol/l, nhưng nó thay đổi rất nhiều tùy theo tuổi, tình trạng tổng thể của bệnh nhân và đặc 
điểm của tĩnh mạch ngoại vi. Nhìn chung, truyền tĩnh mạch ngoại vi có thể gây kích ứng thzJJ1h 
mạch và viêm tĩnh mạch huyết khối. Vì vậy khuyến cáo kiểm tra vị trí truyền tĩnh mạch mỗi 

ngày. 
Theo dõi cân bằng điện giải, độ thẩm thầu huyết thanh, tình trạng lâm sàng và sinh học (máu 

và nước tidu), đặc biệt trong trường hợp hạ kali máu và / hoặc hạ natri máu. Trường hợp hạ 

kali và/hoặc natri huyết, cần bd sung natri và/hoặc kali dong thoi. 

Céc dung dich acid amin có thể gdy tinh trạng thiếu folate cấp tính, vì vậy nên dùng b6 sung 

acid folic mỗi ngày. 
Nên thận trọng khi dùng lượng lớn thuoc tiém truycn cho bệnh nhân bị suy tim. 
Không pha thêm thuốc vào dịch ưuyen mà không kiểm tra trước tính tương thích và 6n định 
của hỗn hợp. Tham khảo hướng dẫn sử dụng của loại thuốc pha thêm. 
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Nếu có chỉ dinh b sung truyền nhũ dịch chất béo, có thé pha với Chiamin-A 5% để giảm 
nguy cơ kích ứng tĩnh mạch. 

Nên duy trì nghiêm ngặt điều kiện vô khuẩn, đặc biệt khi đặt ống vào tĩnh mạch trung tâm. 
Chiamin-A 5% là một phần của chế độ dinh dưỡng bằng đường tiêm, phối hợp bb sung năng 
lượng (carbohydrate, nhũ dịch chất béo), chất điện giải, các vitamin và các nguyên tố vi lượng. 

8. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ: 
Chưa ghi nhận tác động gây dị tật hoặc độc tính nào đặc biệt khi sử dung cho các đối tượng 
này. Không khuyến cáo sử dụng sản phẩm này cho phụ nữ có thai và cho con bú. 

9. ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HANH MÁY MÓC: 
Chưa có băng chứng vé ảnh hưởng của thuôc lên kha năng lái xe, vận hành máy móc. 

10. TƯƠNG TÁC, TUONG KY CỦA THUOC: 
Cho dén nay, chưa có tương tác thuốc nào có ý nghĩa lâm sàng được báo cáo. 
Do nguy cơ. nhiễm vi khuẩn và tương ky tăng cao, không nên cho pha trực tiếp các loại thuốc 

. khác trực I1ep vao chai chứa dich truyen. 

Trong trường hợp cần thiết, trong quá trình cung cấp dinh dưỡng toàn phần qua đường tĩnh 
mạch, dé sử dụng các chất dinh dưỡng khác (carbohydrat, nhũ tương lipid, chất điện giải, 
vitamin, nguyên tố vi lượng) két hợp với Chiamin A 5%, can pha trộn trong điều kién vô trùng, 

8 theo dõi chất lượng của hỗn hợp tạo thành và hạn chế tối đa tương ky. 

11. TÁC DUNG KHO\G MONG MUON CUA THUOC: 

Các tác dụng phụ tiềm ẩn có thể xảy ra do sử dụng không đúng cách: truyen quá nhanh có thé 
gây tràn dịch, rôi loạn dịch lhe và điện giải do thể tích Iruyen tương đối lớn. Các tac dung xây 

ra khi dùng quá liều (xem phan dưới) thường sẽ giam và hết khi ngưng dùng thuốc. Truyen 
tĩnh mạch qua tĩnh mạch ngoại vi thường gây kich ứng thành tinh mach và viêm tĩnh mạch 

huyết khối. 
Chưa có thử nghiệm lâm sàng nào được tién hành. 

12. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 

Cũng như các dung dịch acid amin khác, khi dùng Chiamin-A 5% quá liều hoặc truyền quá 
tôc độ sẽ bị buon nôn, nôn mửa, lạnh, tăng bai tiết acid amin qua thận. Trong trường hợp này 

. nên ngung truyền ngay. Có thể nep tục dùng với liều thấp hơn. 
Truyền tĩnh mạch quá nhanh có thể gây quá tải lượng dịch trong cơ thể và rồi loạn chất điện 

giải. 
Không có chất giải độc đặc hiệu khi dùng quá heu Các biện phép_ cấp cứu là các biện pháp 
hỗ trợ tong thé, đặc biệt lưu ý hệ hô hap và hé tuần hoan. Có thể cần kiém soát các thông số 

sinh hóa và điều trị thích hợp các bất thường. 

13. THÔNG TIN DƯỢC LÝ: 
Nhóm dược lý: Dung dịch dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa- acid amin. 

Mã ATC: B05BA01 
Đặc tính dược lực học: 
TTất cả các acid amin trong Chiamin- A 5% là các hợp chất sinh lý thông thường trong cơ thé. 
Cũng như các acid amin từ việc ăn uống và protein và sự tiêu hóa protein của thực phẩm, các 

acid amin tiêm truven di vào cơ thể ở dạng acid amin tự do va đi qua các con dudng chuyển 

hóa kế tiếp. 
Đặc tính dược động học: 
Chiamin-A 5% được hấp thu hoàn toàn. 
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14. 

15. 

Các acid amin của Chiamin-A 5% đi vào huyết tương ở dạng acid amin tự do. Từ mạch máu, 

acid amin được phân phối dén dịch kẽ tế bào rồi từng loại acid amin được điều tiết vào trong 
tế bào của nhiều loai mô cần thiết. 

Nong độ acid amin tự do trong tế bao và trong huyết tương được cơ thể tự điều hòa trong 
khoảng hẹp, tùy theo tuổi, tình trạng dinh dưỡng và tình trạng bệnh lý của bệnh nhân. 

Các dung dịch acid amin cân bằng như Chiamin-A 5% không thay đổi đáng kể lượng acid 
amin sinh lý khi truyền tĩnh mạch với tốc độ chậm và đều. 
Các thay doi về acid amin sinh lý trong huyết tương chỉ có thể tiên đoán khi chức năng của 
các cơ quan thiết yếu như thận và gan bị suy giảm nghiêm trọng. 

Trong những trường hợp này, khuyến cáo sử dụng các dung dịch acid amin theo công thức 

đặc biệt để phục sự cân bằng sinh lý. 
Chỉ một lượng nhỏ acid amin ưuyền tĩnh mạch bị thải qua thận. Thời gian bán thải của ph?m 

lớn acid amin trong khoang 10 — 30 phút. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI, ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN 
CHAT LƯỢNG CUA THUOC: 
Đóng gói: Chai 500 ml. Thùng 12 chai. 
Bảo quén: Bảo quan ở nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Không dùng thuốc quá hạn dùng. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

TÊN VÀ ĐỊA CHỈ CỦA NHÀ SẢN XUẤT: 
SIU GUAN CHEM. IND. CO., LTD. 

@ No. 128, Shinmin Road, Hunei Village, West District, Chiayi 

PIC/S GMP City, ĐÀI LOAN. 

Tel.: 886-5-2360636 Fax: 886-5-2865232 


