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PERIOLIMEL N4E, nhii dich truyén tinh mach.
Thude ké don
DE XA TAM VOI CUA TRENHO. S
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. i
NEU CAN THEM THONG TIN, HOI XIN LOI KHUYEN BAC SY HOAC DUQC SY CUA BAN

PERIOLIMEL N4E duoc trinh bay dudi dang thi 3 ngin, mdi ngiin ¢6 chira lin luot dung dich
glucose va calci, nhil dich lipid va dung dich acid amin cung chat dién giai.
Thanh phan dung dich ban déu trong mdi ngiin:

Thanh phén trong méi tii
1 000 ml 1500 ml

Dung dich glucose 18,75% (kl/tt) 400 ml 600 ml

(trrong duong vai 18.75 g/100 ml)

Dung dich acid amin 6,3% (kl/1t) 400 ml 600 ml

(trong duomg vai 6,3 g/100 ml)

Nhil dich lipid 15% (kl/tt) 200 ml 300 ml

(trong duong vai 15 g/100 ml)
Thanh phan nhii dich sau khi pha tron 3 ngan: ,
Thanh phin hoat chat 1000 ml 1500 ml
Déu oliu tinh khiét + diu diu nanh tinh khiét * 30,00 g 45,00 g
Alanin 3.66¢g 5,50 g
Arginin 248¢ 72g
Aspartic acid 0,73 g 1.10 g
Glutamic acid 1,26 g 1.90 g M/'P,‘;
Glycin 1,76 263 ¢ f;'_,?'{gmlf
[Histidin 1.5l g 226¢g (= oM
Isoleucin 1,26 g 1,90 g <\ TMTH
Leucin 1,76 g 2,63¢g \ o0
Lysin 1.9 ¢ 2,99 ¢ ﬁ
(tuong img vaGi Lysin acetate) (2.81 g) (4,21 g) )
Methionin 1,26 g 190 ¢g
Phenylalanin 1,76 g 263 ¢
[Prolin 151 g 2,26 ¢
Serin 1,00 g 1,50 g
Threonin 1,26 g 1,90 g
Tryptophan 042¢g 1 0.64 g
Tyrosin 0,06 g L 010g

Valin 1,62 ¢ 243

Natri acetat, trihydrat 1,l6g 1,73 g

Natri glycerophosphat. hydrat 191 g 287 g
Kali chlorid 1,19¢g 1,79 ¢
Magie clorid. hexahydrat 045¢ 0,67 g
Calci clorid, dihydrat 030g 044 g
Glucose anhydrous 75,00 g 112,50 g
(trong (g véi Glucose monohydrate) (82,50 g ) (123,75 g)

“ Hon hop dc_i'u oliu tinh ché (khoang 80%) va dau ddu némh tink ché (khodang 20%) tuomg img véi ty Ié
acid béo thiét yéu / acid béo toan phan 20%.
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Ta duge:
Ta duoc trong nedn nhi dich lipid:

Phosphatid tir trimg tinh khiét, glycerol, natri oleate, natri hydroxide (diéu chinh pH), nude cét

pha tiém.

T4 duoc trong ngan chira acid amin va chét dién giai:

Acid glacial acetic acid (diéu chinh pH), nwéc ct pha tiém.

Ta duoc trong ngan glucose c¢b chira calci:

Acid hydrochloric (diéu chinh pH), nuéc cit pha tiém.

Luong dinh duéng hap thu sau khi hoan nguyén theo timg quy cach déng goi nhu sau:

1000 ml 1500 ml

Lipid 30g 45¢g

Amino acid 253 g 380 ¢

Nitrogen /Dinh dudng 4,0¢g 6,0g

Glucose 750¢g 1125¢

Nang luong:

Nang luong toan phan, xap xi 700 kcal 1050 keal
Ning lugng khdng protein 600 kcal 900 keal
Glucose { 2 300 kcal 450 kcal
Lipid® 300 kcal 450 kcal

|

Ti Ié Nang lugng khdng protein / nitrogen 150 kecal/g 150 keal/g

Ti 1€ nang lugng glucose / lipid 50/50 50/50

Ti I¢ nang lugng lipid / néng lugng toan phin 43% 43%

Dién giai:
Natri 21,0 mmol 31,5 mmol
Kali 16,0 mmol 24,0 mmol
Magie 2,2 mmol 3.3 mmol
Calci 2,0 mmol 3,0 mmol
Phosphat” 8.5 mmol 12,7 mmol
Acetat 27 mmol 41 mmol
Clorid 24 mmol 37 mmol

pH 6,4 6,4

Nong do osmol x4p xi 760 mosm/] 760 mosm/I

? bao gom ca ndng hrong tir phosphatid trumg tinh khiét
® bao gom ca phosphate cung cdp tir nhii dich lipid

DANG BAO CHE

Sau khi hoan nguyén: Nhii dich truyén tinh mach

Cam quan trude khi pha tron:

- Tui dung dich amino acid va glucose: dung dich trong, khong mau hodc ¢6 mau vang nhat.
- Tai nhii dich lipid: nhii dich dong nhat nhu sira.

CHI PINH

PERIOLIMEL N4E duoc chi dinh cung cip dinh dudng dudng ngoai tiéu hda cho ngudi Idn va
tré trén 18 tudi can nudi duding nhén tao ngeai dudmg tiéu hod. khi viéc nudi dudng theo dudng

tiéu hoa khong thé thuc hién duge, khong din hodc bi chdng chi dinh.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG

Budng dung

Thude chi dinh & nguei trudmg thanh.
Do d§ 4p sudt thim thiu thip, co (hé truyén nhi dich PERIOLIMEL N4E theo dwimg tinh

mach ngoeai vi hodc tinh mach trung tam.

) ngweoi lom

Liéu dung phu thude vao mire ning h.rcmg tiéu thy, tinh trang lam sang cia ngudi bénh, cin ning
va kha nang chuyén hoa céc thanh phén ¢6 trcmg PERIOLIMEL N4E ciing nhu mirc ndng luong
hodc protein duge bé sung vao theo dudng udng/dudmg tiéu hda clia ngudi bénh dé luya chon quy
cach déng gdi vai thé tich tai dung dlch thich hop.

Mire nang tucmg trung binh theo nhu cau hang ngly:

0,16 dén 0,35 g nitrogen / kg thé trong (twong duong 1 - 2 g amino acid/kg), thy thude vio
tinh trang dinh dudng clia ngudi bénh ciing nhw khd nang di hoa dudi dp luc (stress) cia ngudi
bénh.

- 20 - 40 keal/kg,
- 20 - 40 ml thé dich /kg, hodc | — 1,5 ml / keal tiéu thy.

Véi PERIOLIMEL NA4E, liéu khuyén céo t5i da hing nay duge dua trén mire dinh dudng hap thu
vao, khoang 40 ml/kg, trong duong vdi 1 g/kg amino acid, 3 g/kg glucose, 1,2 g/kg lipid, va 0.8
mmol/kg natri, 0,6 mmol/kg kali. Vi du trén mét bénh nhan 70kg, mirc lidu khuyén cdo tuong
duong vai truyén 2800 ml PERIOLIMEL N4E/ngay, nghia la ngudi bénh ¢ thé hip thu duoc mat
lrgng 71 g amino acid, 210 g gluCOSc vd 84 g lipid (nghia la tng cong 1680 keal ning lrgng phi
protein va 1960 ning lirgmg toan phan)

Thﬁ-ng thudmg, téc d6 truyén dich cin dugc ting tir tir déu dan trong gio truyén dich ddu tién, sau
dé dlcu chinh phu thuée tidu chi dinh, thé tich dich ¢ thé hiip thu trong mét ngay va théi gian
truyen dich.

Khi chi dinh PERIOLIMEL, téc dd truyén téi da 13 3,2 ml/kg/gi®y, trong duong 0,08 g/kg/gicr dbi
véi acid amind, 0,24 g/kg/h vai glucose va 0,10 g/kg/h vai lipid.

™

Puomg truyén va thai gian truyén dich
Thube chi ding mdt 1an.

Sau khi mé tii, ¢in sir dqmg thudc ngay va khéng trir thudc cho cdc lan truyen ké tiép.
Sau khi hoan nguyén, hon hep thu dirge 1a mét dung dlch déng nhit gidng nhur sira,
Theo cdc bude hudng din cich ding va xir tri khi truyén dich & muc Hudng din pha ché.

Do d§ ap sufit thim thaa thip, c6 thé truyén nha dich PERIOLIMEL N4E theo dudmg tinh
mach ngoai vi hodic tinh mach trung tim.

Théi gian truyén nhil dich khuyén céo chung d6i voi dinh dudng ngoai duomg tiéu hoa la i 12 —
24 gidy,

Viéc duy tri truyén dinh dudng ngoai duémg tinh mach theo thivi gian bao lau phy thude tinh trang
lam sang cua ngudi bénh.

CHONG CHI BINH

PERIOLIMEL N4E dugc chng chi dinh trong ¢éc truéng hop sau:
- Tré sinh non thiéu thang, tré s sinh va tré nhé dudi 18 tudi.
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- Man cam vdi cac thanh phan protein tir trimg, ddu nanh, dau phong (lac) hay bit cir thanh

phan nao cua thudc,

- Roi loan chuyén héa céc acid amin bam sinh,

- Tang m& méu cao hoic rdi loan chuyén héa lipid mau nghiém trong dic trung bdi bénh Iy

tang triglicerid mau.

- Tang nong d6 trong huyét thanh ciia cic chat natri, kali, magie, calci va/hoiic phospho ¢

mtrc bénh ly.

- Ting dudng huyét cao.

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET TRUGC KHI DUNG (
Pi c6 béo céo vé tinh trang thoat mach khi diéu tri véi PeriOLIMEL N4E.

Tru},en v6i tée do qua nhanh cac dung dich dinh dudng ngoai duémg tiéu héa (TPN) ca thé gy céc
bién chirng nghiém trong hoac tir vong.

Dimng truyen dich néu thdy xuat hién bat cir dau hiéu hoic triéu chirng cua phan tng dj ung (nhu va

mo hoi, sot, én lanh, ban da hoac nhire dau, budn nén). Thanh phin cong thirc thuoc cd chira
phosphatid tir trimg va dau nanh, hai thanh phan nay cé thé giy cac phan img qua mén. Pa quan sat b
duge céc phan img di img chéo xay ra do dau nanh va dau phong (hat lac) trong diéu tri.

Khéng dugc thém vao san pham cac thube “hogce chét khiac ma khong kiém tra chat ché tinh tuong ky
do ¢d thé hinh thanh két tia hodc giam dé 6n dinh cia nhi dich lipid xay ra trong mach mau. Viéc bd
sung qua nhiéu calci va phospho co thé tao két tia calci phosphat, Viéc hinh thanh céc két tia hodic
cée chat khéng bén virng cua nhii dich lipid ¢ thé gay tic mach mau (xem Muc Twong ky va Huréng
dén cach dung va pha ché thudc).

Truomg hop st dung chung b$ day truyén dich cho lan truyén dich ké ti€p, can trang k¥ bd truyén dich
bing mdt dung dich twong thich gifra cac lan truyén.

Viéc hinh thanh can ling tai dong mach phoi c6 thé dan dén tic nghén dong mach phdi va suy kiét

phoi da duge bao cdo trén cic bénh nhan truyén dinh dudng duéng tinh mach. Trong mét sd trudmg

hep, cé thé din tdi tir vong. Viéc bé sung calci hoac photphat qua mirc ¢é thé din dén nguye co hinh

thanh tia Canxi photphat. Viéc hinh thanh cac tia can lang dd dugc bao céo ké ca trong truomg hop

khong co sy hién dién ciia mudi photphat trong dung dich. Viéc hinh thanh cac cin lang, tir vi tri _
ngoai bién bd loc cho t6i cic nghi ngdr tao cin lang trong mach mau da duoc bao cao. b

Ngoai viéc kiém tra dung dich trude khi truyén, cin thuomg xuyén kiém tra bd diy truyén dich va
catheter dé tranh hinh thanh tinh thé/tia.

Néu ¢6 dau hiéu suy kiét phdi, cin dimg ngay viéc truyén dich va tién hanh danh gia lam sang trén
ngudi bénh.

Khéng nén b sung cac chat khac vao ti dich truyén néu khong c6 su kiém tra ky ludng tinh twong
ky, do vigc hinh thanh tia can hoac cac chat gdy mit on dinh nhii dich truyér_l ¢ thé dan toi tae mach
mau (xem thém muyc Twong ky va Huéng dan cach dung va pha ché dich truyen).

Viéc nhiém trang tai vj tri dat catheter tmyen va nhiém tring huyét c6 thé 1a cac bién chimng xay ra
trén bénh nhéan nhin dung dich dinh dudng dudmg ngoai tiéu hoa, dac bigt trong diéu kn;:n duy tri
catheler khong tét, do yeu t6 bénh Iy hodc do ding kém céc thude (rc ché mién dich, Céc thude irc ché
mién dich, va cac yéu té khac nhu ting dudmg huyei suy dinh dudng, va/hodc cac tinh [rang bénh ly

" Khéc ¢o thé din t6i bién chimg nhiém tring. C6 thé giam sy xuat hién bién ching nhiém tring méau
bang viéc ning cao ky thudt vé tring trong qua trinh dat cathter, duy tri cathter, ciing nhu dam bao k¥
thudt vo trung trong sudt qua trinh chuin bj céc cong thire dinh dudng.

Ver, 4.0
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RO loan nghiém trong can bing nude va dién giai co thé gy qua tai dich, can diéu chinh cac rdi loan
chuyén héa truée khi tién hanh truyén nhil dich.

Cin gi4m sat chat ché ngudi bénh ké tir khi bt dau truyén va trong sudt qud trinh truyén tinh mach.

Kiém soat cdn bang nuwdc va cac chat dién giai, ndng d6 tham thau trong huyet thanh, triglyceride
huyet thanh, ¢in bing ac:df'base duong huyet va chire ning gan, than, cac chi so déng méu ciing nhu
dém cong thirc mau (ca tiéu cau) trong sudt qua trinh diéu tri.

Pi ¢6 bao cdo vé tinh trang tAng men gan va r mat trén cdc san pham trong ty, do dé, can giam sat
nong do ammoniac huyét thanh trong truomg hop nghi ngér chirc ndng gan suy giam.

Bién chimg chuyén héa c6 thé xay ra néu lrgng dinh dudng hap thu vao khong dap ing v6i nhu cau
dinh dudng cua ngudi bénh, hoac kha nang hap thu céc thanh phan cua ché do dinh dudng khong
chinh x4c nhu danh gia. Céc tac dung khong mong mudn trén chuyén héa cé thé phat sinh khi diéu tri
khéng dﬁy du hoac qud du thira dinh dudng hodc digu tri véi mdt cong thire khéng thich hgp trong
phac dé diéu trj phdi hgp so véi nhu cau cu thé cia nguoi bénh,

Diéu tr cac dung dich acid amin c6 thé gay két tia folat din dén thiéu hut cip; do d6, bénh nhan duge
khuyén cdo bd sung acid folic hang ngay.

Suy giam chirc nang gan

Giam sat chit ché viéc diéu trj trén cac bénh nhan suy gan do nguy co tién trién hodc 1am tram trong
héa cac réi loan than kinh ¢é lién quan t&i ting amoni trong mau. Thuémg xuyén kiém tra va tién hanh
cac xét nghiém can lam sang, dic biét la cac xét nghiém gidm sat duong huyét, dién giai va triglycerid.

Suy giam chirc nang than

Diing thude thin trong trén cic bénh nhén suy thén, dac biét trong cac truong hop kali mau cao; do
nguy co tién trién hodc lam trAm trong hon cic chuyén héa acid va ting ure huyét cao do khéng thai
trir duge chét thai ra ngoai co thé. Can giam sat chit ché can bing dich, triglycerid va dién giai trén
cac doi tugng bénh nhan nay.

Réi loan vé huyét hoc
St dung thude than trong trén cac bénh nhan 0 roi loan déng mau va thleu mau. Cin giam sat chat
ché viéc kiém tra cong thirc méu va céc chi sd dong mau trong qua trinh truyén dich.

Réi loan ndi tiét va chuyén héa

Sir dung tlluu'ic than trong trén cac bénh nhan;

- Nhiém toan acid chuyén héa. Khong khuyén céo viéc diéu trj voi carbohydrat trén bénh nhan
nhiém acid lactic. Can tién hanh cac thdm kham [dm sang dinh k¥ va xét nghiém cdn lam sang.

- Bénh nhan tiéu duong: Giam sat nong do dudmg mau, dudng niéu, keto-niéu va, néu cén, hiéu
chinh liéu insulin.

. M& mau cao (do sw ¢6 mat cia thanh phan lipid trong céng thirc nhii dich). Céan dinh ky tién
hanh cac tham kham lém sang ciing nhu xét nghiém cén lam sing.

- Réi loan chuyén héa acid amin

Cén thudng xuyén kiém tra nong d¢ triglyceride huyét thanh va kha nang thai trir lipid ciia co thé.
Pam bao nong d triglyceride huyét thanh khéng virot qua 3 mmol/l trong sudt qua trinh truyén dich.

Néu nghi ngd ngudi bénh ¢o roi loan chuyén héa lipid, cin tién hanh xac dinh néng dé trlglycerlde
huyét thanh hang ngay sau khi truyén lipid 5 — 6 gia. O ngudi truong thanh, triglycerid can dugc
thanh thai khoi huyet thanh trong vong 6 gi¢ ké tir khl dirng truyén céc dung dich dinh dudmg cé chira

nhii dich béo. Chi chi dinh lan truyén ké tiép khi ncmg dd triglyceride huyét thanh da tré lai mirc néng
dg trude do.

https://trungtamthuoc.com/
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“Hoi chimg qua tai chat béo” da dugc béo cao vai ciing nhom san pham Héi chimg nay 14 do giam

hodc han ché kha nang thai trir lipid ¢6 trong PeriOLIMEL N4E co thé kéo theo tinh trang chim thai

trir trong mau dan dén qua tai chat béo. Héi chimg niy co6 thé do tinh trang sir dung thudc qua liéu

song cac dau hiéu va triéu ching cé thé xay ra ké ca khi thude duoc sir dung ding nhu chi din (xem

thém muc Canh bdo va than trong ddc biét trudce khi ding thude).

Truong hgp téng duong mau, toc do truyén PeriOLIMEL NA4E phai duoc diéu chinh hodic bénh nhan
phai duoc diéu trj véi insulin.

Truémg hop ting dudng huyét, phai diéu chinh tic dé truyén PERIOLIMEL N4E hoic diéu tri
insulin cho ngudi bénh.

Viém tinh mach huyét khéi c6 thé tién trién néu truyén dich qua cic ven ngoal v1, cin kiém tra
vi tri dit catheter hang ngay dé phit hién cic diu hiéu viém tinh mach huyét khdi tai chd.

Khi bd sung thém mot thube khéc, phai kiém tra do | thim thau cia dung dich pha cudi ciing trude
khi truyén. Dung dich pha cui cung phai dugc truyen théng qua dudmg tinh mach trung tim hodc
ngoai vi phu thuge gia tri d§ thim thau cudi cing. Néu dich nay wu trwong, bénh nhan c6 thé cam
thay kich img tai ven khi diéu trj qua mgt ven ngoai bién. t./

Du cong thirc Lhuoc ¢0 chira vitamin va yeu t6 vi luong tr nhién, song cac ham lugng cling chua
du 5o véi nhu ciu dinh dutmg cla co thé, vi the bénh nhén cén dugc tu van dé bd sung cac dinh
dudng khac phong truéng hop thiéu hut mét sb chit cu thé.

Thén trong khi truyén dich cho bénh nhan c¢6 ndéng do thim thiu ting, suy igiam tuyén thuong
than, suy tim hay rdi loan chirc nang ho hap (phéi).

o I:uénh nhan suy dinh dudng, viéc khéi dau diéu tri dinh dui’mg theo dudng ngoai tiéu hoa co thé
lam két tia din céc djch giy phu phdi, suy tim sung huyet ciing nhu lam giam ndng dé kali,
phospho, magie va cac vitamin tan trong nudc trong huyét thanh. Céc téc dung nay c6 thé xay ra
trong vong 24 dén 48 gid; do do, can khai dau truyen d;ch that cham va can thian kem theo giam
sat chat ché, két hop vd&i céc bién phap thich hop dé diéu chinh ndng d6 dich, cic chat dién giai va
vitamin.

Khéng ndi nhiéu tii dich lai v&i nhau do c6 thé din t&i kha ning nghén mach, do dé dén dén tao &J
khong khi trong bao bi so cap.

Dé tranh cdc nguy co lién quan dén tde dé truyén dich, can thyuc hién viée truyén dich lién tyc va
co kiém soat.

Cén dic biét than trong khi diéu trj PERIOLIMEL N4E cho céc bénh nhan c6 xu hudng ting luu
trir cac chat dign giai.

Cin lwu y vé viée truyen tinh mach cdc acid amin ¢6 thc lam tang thai trir cac yeu 10 vi lugng qua
nuge tiéw, dac biét la ddng va k&m. Cén nhic dén yéu t6 nay khi cho lidu céc yéu té vi lugng thiét
yéu bo sung, dic biét trong truong hop diéu tri dai ngay vai cdc cdng thirc dinh dudng dudmg tinh

mach.
Dung thude thin trong trén tré nho

Chura co nghién ciru diy da vé viée sir dung thude nay trén bénh nhén dudi 18 tudi.

Ver. 4.0

https://trungtamthuoc.com/



PERIOLIMEL N4E Baxter S.A.

Hwéng dan st dung

mz2

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Chura ¢6 nghién ciru twong téc thude nao duge thuc hién.

Khéng nén diéu tri dong thoi PERIOLIMEL N4E véi méu trong cung mdt bg day truyén dich do
nguy co hinh thanh déng mau gia.

Thanh phan lipid chira trong nhii dich nay cé thé gay anh huong lam sai léch mt sd két qua xét
nghi¢m cén ldm sang (vi du xét nghiém bilirubin, men lactate dehydrogenase oxygen bido hoa
trong méau, haemoglobin méu) néu miu méau xét nghiém dugc ]ay trude khi cac thanh phan lipid
dwoc thai trir hoan toan khoi co thé (thdng thudng, cac thanh phén lipid duge thai trir trong vong
5-6 gitr néu khong nhdn thém lipid).

Khang phdi hop diéu_ tri Cefiriaxone cung voi cdc dung dich dudng tinh mach c6 chira calci do
nguy co hinh thanh két tia mudi ceftriaxone-calci.

PERIOLIMEL N4E c6 chira vitamin K tu nhién trong ngén nhil dich lipid, tuy nhién, thanh phén
vitamin K chira trong liéu khuyén cdo khong gy tic dong t&i céc din xuit chéng déng coumarin.

Do ham lugng cia thanh ph:in Kali ¢6 trong céng thirc, cin dic biét than trong khi tién hanh diéu
tri trén cac bénh nhan dang diéu tri v&i cac thude loi tidu khong gdy thai kali (v.d. amiloride

- . . £ - £ I " - - - £
spironolactone, triamterene), cac chatl trc che men chuyén ACE, cac tac nhan (rc cheé receptor
angiotensin I hay nhém thuéc e ché mién dich tacrolimus hodc cyclosporine do nguy co lam
tang kali mau.

DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Hién chua c6 cac dir liéu 1am sang vé viéc sir dung PERIOLIMEL N4E trén phu nir ¢6 thai hogc
dang cho con bi. Dya trén chi dinh va cach ding cla cong thire PERIOLIMEL, c6 thé cin nhic
viéc chi dinh thudc trén phu nir ¢6 thai va cho con ba, néu that si can thiét.

ANH HUONG LEN LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Hién chua ¢6 nghién ciru ndo tién hanh vé anh hudng cia thude 1én kha nang 1ai xe va vén hanh
may mac

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong muon c6 thé xay ra do viée st dung thude khong thich hop (vi du: qué
liéu, the dd truyén dich qua cao) (xem thém phin Cinh bdo va thén trong dic biét truée khi
ding va Qua liéu).

Khi bit dau truyen thu6c néu cé bét cir dau higu bt thudmg nao (nhu d6 méd hoéi, sét, &n lanh, dau
dau, ban da, buén nén) cin dimg ngay viée truyén dich.

Ciéc tac dung ngoai y sau duge bio cdo voi OLIMEL N9-840 trong mét nghién ciru ngau nhién vé
tinh an toan va hiéu qua cua thude, nghién ciru ngdu nhién c6 kiém soat. 28 bénh nhan véi cac
tinh trang ldm sang khéc nhau (sau phiu thuit giam cén, bénh nhan suy dinh dudng nghlem trong,
bénh nhin khé hap thu hoic khong thé hap thu dinh dudmg tir bén ngoai) duoc tham gia nghién

ctru hodc diéu tri; & nhom bénh nhan didu tri voi OLIMEL, liéu chi dinh téi da 1a 40 ml/kg/ngay
trong 5 ngay.

https://trungtamthuoc.com/
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" Phén loai theo | Tén suét® '
Hé¢ co
i e MedDRA
Réi loan tim Nhip nhanh Pho bién
, . - Biéng an Phé bién
Roi | dinh dudn PO
Vo i AUBIEVACYE N0Y: | e triolvceridimin | Phéblén
' Bau bung bat thudng Pho bién
R&i loan hé tiéu hoa Tiéu chay Phd bién
. Buén nén Pho bién
R6i loan van mach Téng huyet ap Pho bien

? Tan suat duoc dinh nghia nhie sau
Rat phé bién (>1/10i; Pho bién ((>1/100. <1/ 10); khong phé bién ((21/1,000, <1/100); hiém gap
((21/10,000, <1/1,000; rdt hiém gap (<1/10,000); va khing xdc dinh (khéng thé xdc dinh tir cde dir
liéu sdn cd).
Cac tac dung ngoai v sau dugc mo ta tir cac nguf’m nghién ctru khac, c6 méi lién hé twong tur voi
céc san pham dinh dudng ngoai dudng tiéu hoa, tin xuit cia phan img khdng dugce xdc dinh.
R&i loan mdu va hé bach cau: Viém tinh mach huyét khbi
Réi loan gan mat: Gan to, vang da
R6i loan hé mién dich: Tang mén cam ‘_/
Cén 1im sang: Ting nong do cac alkaline phosphatase trong méu, ting men gan, ting bilirubin mau
R&i loan than va hé tiét niéu: Tang ure mdu

Cic tdc dung khong mong muin thu dwoe trong qud trinh bdo cdo sau lwu hanh
Céc roi loan chung va tac dung khéng mong muon tai vj tri tiém truyen thoat mach tai vl tri tiém

truyén, ting than nhiét, dn lanh.

Cic nhém tic dung khong mong mudn khdc 12
Cac tac dung khong mong muén sau diy da duogc bao céo trén céc san pham twong tyr:
e Hinh thanh cin ling & déng mach phéi (Xem thém myc Thén trong, phan Tac nghén, suy kiét
déng mach phdi).
o U mat, tdng enzym gan va ure huyét.
« Hoi chirng qua tai chat béo (rit hiém)

Hai chimg qua tai chit béo (rét hiém) L/

“Héi chimg qua tai chét béo” di duge bdo cdo véi cing nhém san pham H§i chimg nay la do
giam hodc han ché kha nang thai trir lipid ¢6 trong PERIOLIMEL co thé kéo theo tinh trang chim
thai trir trong méu din dén qua tai chét béo. Hoi chimng ciing ¢6 thé do tinh trang str dung thudc
qué liéu song céc diu higu va tri¢u chimg ¢ thé xay ra ngay khi bt ddu truyén thubc dang theo
chi din. Hoi chimg ndy c6 thé lién quan t&i mét sy thay dm d0t ngot tinh trang lam sang cua
ngudi bénh, duge dic trung boi tinh trang ting lipid mau, sbe, giam loc chét béo khoi gan, gan to,
thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cdu, viém tinh mach huyet khcu rdi loan dong méu va hon
mé, cin diéu trj trong bénh vién. Cac tridu chimg nay thudng bién mat khi dimg truyén nhii dich

lipid.
Théng bao cho bac sy cac tac dung khing mong mudn gip phai khi sir dung thube.
QUA LIEU

Khi diéu tri thude khong dung chi dan (qua liéu va/hoic két ho‘p véi tbe do truyén nhanh hon mire

khuyen cdo), cd thé xay ra ddu hiéu ting dung lugng mau va nhiém toan acid.
Néu truyén dich véi toc 4o qua nhanh, hoic truyén véi mét thé tich dich lom co6 thé gay bubn nén,

nén, 6n lanh. rdi loan dién giai. Trong cdc truong hop nay, cén dimg truyén ngay lap tirc.
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Bénh nhén c6 thé gip ting dudng huyét, tang dudng niéu va ting do thim thau cua huyét thanh

néu tde dd truyén glucose vuot qua toc dg thanh thai. -  a '

Suy giam kha niing thai trir lipid ¢6 theé dan toi tinP trang“‘Hél chlmig qud tai chat b-::o . song cac

tridu chimg va anh hudng cia Hoi chimg nay sé mat di khi dimg truyén d;chﬁ (xcr'n thém muyc 48)

Trong mdt sé truémg hop nghiém trong, tham phan, tham tich mau cé thé can thiét dé diéu tri tinh

trang qué liéu.

PAC TINH DUQC HQC

Pic tinh duge hre hoe _

Nhém dwge Iy didu tri: Nhii dich ngoai dudng tiéu héa / dang phdi hop

Mia ATC: BOSBA10.

Thanh phin céng thirc san phdm PERIOLIMEL NA4E c6 chira nang luong nitrogen (nhom acid
amin L) va nang lugng (glucose va triglycerid) dam bao duy tri mirc can bing nitrogen/ning
lugng. Cong thirc ciia sin phdm ndy ciing chira chat dién giai.

Thanh phén nhi djch lipid ¢6 trong PERIOLIMEL N4E 12 mét hon hop cia dau oliu tinh ché va

diu nanh tinh ché (ty 1é khoang 80/20), v&i muc phan b acid béo thiét yéu tuong duong nhur sau:

- 15% acid béo bdo hoa (SFA) L
- 65% acid béo don bdo hoa (MUFA)

- 20% acid béo chua bdo hoa nhiéu ndi d6i (PUFA)

Ty 1€ phospholipid/triglyceride vao khoang 0.06.

Trong thanh phan dau Oliu ¢ chira mét lwong dang ké alpha-tocopherol, khi két hop vai lrong

trung binh PUFA s& gifip cai thién tinh trang vitamin E va giam su peroxy hdéa lipid.

Dung djch acid amin ¢ chira cic chudi 17 L acid amin (trong d6 c6 8 acid amin thiét yéu) cin
thiét cho qua trinh téng hop protein.

Céc amino acid ciing dong vai trd ngudn ning lugng, sur oxy hoa cic amino acid nay s& dan t4i su
thai trir nitrogen dudi dang uré.

Thanh phan cac acid amin trong céng thirc nhur sau:

e amino acid thiét yéu /tdng luong amino acid: 44,8%

e amino acid thiét yéu (g)/ téng luong nitrogen (g): 2.8%

e amino acid phan nhanh/ téng lugng amino acid: 18.3%

Nguén ning lugng carbohydrat 12 tir glucose.

Pic tinh duge dong hoc

Céc thanh phin PERIOLIMEL N4E (amino acid, dién giai, glucose va lipid) duge phan b,
chuyén héa va thai trir khoi co thé theo ciing céch néu ching dwoc sir dung don le.

Dic tinh dwgc luc hoe clia cic amino acid truyén tinh mach vé co ban ciing gidng nhu céc amino
acid duoc cung cép qua dudmg tiéu hoa. Tuy nhién, cac amino acid tir protein thirc an phai qua
tinh mach cira trudce khi vao hé théng tuan hoan.

Téc db thai trir cia nhil dich lipid phy thugc vao kich thudce hat. Cac hat lipid kich thude nho
cham thai trir trong khi lai ting phan giai lipid nh& lipoprotein lipase.

Kich thude hat lipid chira trong nhii dich PERIOLIMEL N4E gin vdi chylomicron, vi thé nhi
dich nay ciing c6 toc df thai trir tirong ty.

Cic dir ligu tién lim sang

Hi¢n chua c6 nghién clru tién lam sang nao duge thyc hién véi thanh phdm PERIOLIMEL N4E

Cac nghién ciru dgc tinh tién 14m sang sir dung nhii dich lipid chira trong PERIOLIMEL N4E da

xdc dinh duge mdt so thay doi, thudmg cé khi dung lugng Ién nhil dich lipid: gan nhiém ma. giam

tieu cau va ting cholesterol,

Tuy nhién, cac nghién ciru tién lam sang sir dung dun% dich amino acid va glucose chira trong

gﬁER}:E’LIMEL N4E vai cac thanh phan dinh lugng va nong d6 khac nhau khéng thay c6 déc tinh
ac hi¢u nao.
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TUONG KY '

Khong duoc thém vao san phim céc thube hodc chit khic vio céc ngin cia tii hodc vio dung
dgf:h sau khi trén lan ma khong ki€m tra chat ché tinh twong ky va do én dinh ctia san phim tao
thanh (dac biét la tinh 6n dinh cla nhii twong lipid).

Ciing nhu cée san ph%m dinh dudng hdn hop khéc theo dudmg truyén, cin kiém tra chat ché ty 18
calci va phosphat. Vi¢c thém qua nhiéu hai thanh phan nay. dic biét & dang muéi khodng, cé thé
tao thanh tia calci-phosphate lam cho nhii dich lipid khéng bén.

Khong duge diéu tri két hop cic dung dich truyén tinh mach ¢ chia calci giéng nhu
PERIOLIMEL N4E vdi ceftriaxone.

Kiém tra tinh tuong thich cia dung dich véi céc dung dich diéu tri két hop dung chung bd truyen
dich, catheter hodc dng théng.

Khong dquc‘diéu tri trude dé, déng thai hodc didu tri ngay sau khi truyén mau trén cing méot bd
dung cu truyén do nguy co dong mau gia.

HAN DUNG n .
- Z b

2 nam ké tir ngay san xuit néu bao bi ngoai con nguyén ven.

Sau khi pha tron dung dich

Khuyén cdo nén sir dung ché phdm ngay sau khi mé duong phén cach tam théi giira ba ngén.

Nhii dich vira dugc pha trén cé thé bao quan t6i da 7 ngay & nhiét do tir +2° va +8°C, tiép theo la
48 gitr & nhiét d6 khong qua +25°C.

Sau khi bd sung céc thanh phén (nhu chat dién gidi. véu t6 vi luong va cac vitamin.

Cho cac hdn hop nhat dinh, nghién ciru do én dinh cho thiy nhii dich vira dugc pha tron c6 thé
bao quan téi da 7 ngay & nhiét d@ tir +2° va +8°C, tiép theo la 48 gir & nhiét d¢ khéng qua +25°C.
Tuy nhién, xét v& mat vi sinh hoc, nén dung san pham ngay sau khi pha tron. Néu khong thé sir
dung thuéc ngay sau khi pha, thai gian bio quan va diéu kién bio quan sau khi pha va truéc khi
truyén thugc trich nhiém cia ngudi dung song cling khong nén qua 24 gi¢r & nhiét do tir 2°C -
8°C, trir khi ¢6 cdc dung dich b sung dd dugce kiém sodt va viéc pha trdn xay ra trong diéu kién
vO trang.

BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C. Khong dé thube dong dd. Bao quan trong bao bi ngodi cua tii dich
Piéu kién bao quan cic dung dich sau khi dd hoan nguyén: xem muc Han diing.

QUY CACH PONG GOI

Piic diém hé tii nhya 3 ngin PERIOLIMEL. ' ,
Tai ba ngin la tai nhya nhiéu lép, 16p thi tiép xiic truc tiép voi dung dich thude duge lam tir
polyolefinic copolymer cé tinh tuong thich véi dung dich acid amin, dung dich glucose va nha dich
lipid. Tui nhyra nhiéu 16p tao thinh chi yéu béi polyethylene-vinyl acetate (EVA) va polyeste. Ngan
dung dich glucose cé mot cong dé tiém céc chat can bd sung vao, ngan dung dich amino acid c6 mét
cong dé cém déu nhon cua bg ddy truyén vao. ’ ’
Toi duge déng géi véi mot chi thi oxygen ngodi lop vo tii ¢6 kém theo mot goi hap phu oxygen va co
thé déng géi cing mét chat chi thi oxygen (OXYDETECT™).

Quy cich dang goi ’ . )
Tai 1000 ml, 1 thing carton chira 6 tii 3 ngén. Tai 1500 ml, 1 thing carton chira 4 101 3 ngan.

Huéng din cich ding va pha ché dung djch truyén
Kiém tra mau séic cia chi thi oxygen truée khi mo tai dich.
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Truoc khi xé 16p tii bao vé bén ngodi, kiém tra mau sic chat hap thy/chi thi éxy. So sanh véi bang
mau tham chiéu in canh bién twgng “OK” va md ta trén nhan. Khéng ding thude néu chét chi thi
khéong twong tmg véi mau tham chiéu in canh biéu tuong “OK”.
a. Mo tii
- Xé 16p tii bao vé bén ngoai
- Bo chat hdp thw/chi thi éxy. Dam bao tdi dyng con nguyén ven 2
- Chi ding néu tii dung khéng bj hong, cac dudng han phén cach gilra cac tii van con
nguyén ven (va chura bi trén 13n), va thi dung dich acid amin va glucose van trong suot,
khéng mau hodic cé mau vang nhat, khéng cé tieu phéan c6 thé quan sat dugc va nhi
tuong c6 dang dich ddng nhét nhy sia.

. Trén Idn tiéi dung dick va tii nhi dich

Cin dam bao san phim & nhiét 36 phong khi tach cic duomg phan cach tam thai cia i
PERIOLIMEL N4E. _

Diing tay cudn tron tii lai, bit ddu tir phan trén cia i (dau treo 1én). Pudng phan cach
tam thoi sé bién mét tir canh gn chd vao. Tiép tuc cudn tron cho dén khi cdc dudmg
phén cach mé dge mdt nira chiéu dai.

- Trén déu bing cach dio nguoc thi it nhét 3 1an.
- Sau khi tron 1an thu dugc hon hop sau pha trén d{’i_ng nhat nhu sira.
- 2 3.

>

Xé i tir phia rén xudng dé
my bao bi bao v§ ngoal.

Treo thi 1&n cao dé toan b
dich chay xubng phia dudi.
Dung tay cudn tron tir phin
trén cia thi. Tiép tyc cudn
trdn cho dén khi cac dudmg
phin cach mé& duge mdt
mira chid¢u dai,

5l

X¢ lop tui nhya bao vé bén
ngoai dé ly i
PERIOLIMEL N4E ra. Bo tii
bio vé clng vai chit chi thi
oXygen.

Trgn Ian hdn hop trong ti
dich bing cach dao (i it nhét
3 lan.

Dit tii 3 ngan 1&n mdt bé mat
phéng, sach, theo chidu ngang
sao cho céc diu by ddy truvén
dich & giin phia ban.

Treo tdi 1én cao. Ma nip bao
v& cia ddu ng din djch ra
ciim chat vao ddu ndi véi bd
day truyén dich.

c. Thém cic chdrt khde

C6 the thém vio tii PERIOLIMEL N4E céc chat nhu vitamin, céc chit dign giai va yéu 16 vi luong,
Céf: chat thn?m vao (ke_ ca cac vitamin) can dugc thém vao hén hop khi trén 13n (sau khi mé& cac ngan
phén céch va trude khi 3 ngan thanh phén diroc tron 13n hoan toan).

https://trungtamthuoc.com/
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Céc vitamin cé thé thém vao trong ngén dung dich glucose truge khi tron 1an hén hop (trude khi pha ’
v vach ngén g1fra cac thi va trude khi 3 ngan duoc tron lan hoan todn).

Trudmg hop can bd sung cdc cong thirc ¢6 chira chat dién giai, cin tinh todn dén lugng chat dién giai

di c6 trong thanh phan céng thirc PERIOLIMEL N4E.

Viéc pha trén thém céc cong thirc khic cin duge thyue hién bdi nhan vién y té di duge dao tao, chi

thyc hign trong méi trudmg vo khudn,

C6 thé bd sung thém cac chit dién gidi vao cong thirc PERIOLIMEL N4E nhu hudng dan sau:

Trong 1 000 ml dung dich thube
Hiam lwgng sin c6 trong | Ham lugng téi da thém vioe Téng ham lwgng thi da
cOng thire
Natri 21 mmol 129 mmol 150 mmol
Kali 16 mmol 134 mmol 150 mmol
Magie 2,2 mmol 3.4 mmol 5,6 mmol
Calci 2,0 mmol 3,0(1.5%) mmol 5.0 (3,5") mmol
Phosphat v6 co 0 mmol 8,0 mmol 8,0 mmol
Phosphat hiru cor 8,5 mmol * 15.0 mmol 23.5 mmol
® Gid tri tuomg tmg vi heong phosphate v co thém vao.
Gra iri €d tink dén lwegmg phosphate ¢é sén rong cang thire nhit dich. b

Bo sung cac veu 16 vi licong va vitamin
Pic tinh vé d§ on dinh da duge chimg minh trén cdc ché phdm phéi hop giira cde vitamin va yéu té vi
lugng dang lwu hanh trén thi truemg (chira t6i da 1 mg sit).

Tinh twong thich déi voi cac chat phy gia khac s& dugc cung cép neu yéu cu.

Khi bd sung cic chat, cin kiém sodt do thim thdu cta hdn hop cudi cung trude khi tién hanh truyén
qua mgt ven ngoai vi.

Tién hanh thém chat:

. Vi chét dinh dudmg thém vao cin tién hanh trong diéu kién vo trung.

. Céc chat thém vao duoe thure hién tai cong tiém thube.

. Chuan h] cong tiém thude, dam kim vao cong tiém thudc va bom thude.

. TrQn l4n céc thanh phan trong tai dich va chat thém vio.

Tmyen dich

Chuén bj truyén
o Pam bao diéu kién phong truyén dich vo tring
e Treo tdi Ién, virt bo tii nhya bao vé ngoai trudc khi truyén
e Cém manh b diy truyén vao cong tiém.

o

m”%}.‘c—:. il TUQ. CUC TRUONG
Thutie et diing 1.522: P.TRUONG PHONG
e Chi truyen dich sau khi m& cac dudmg phén cach tam thai va thanh phﬁ‘}ﬁ’ﬂﬁgﬂﬁ”&#«ﬂy
tron deu.
¢ Dam bao nhil trong cudi cing d¢ truyén dich khéng cho thdy bét cir ddu higu phén tach pha
nao.

Sau khi md i, can sir dung ngay va khong dugc gilr phan con thua de truyén lan khac.
Phén nhil dich con thfra‘ bao bi cliing nhu cé,c dung cu sau khi 1ruyen cén duge hay bo.
Khéng truyen ndi tiép vi c6 thé gy thuyén tic khi do khéng khi tén du trong tai dich dau tién.

Phin thuée thira va céc dung cu sau khi da ding phai dugc tiéu huy.

CO SO SAN XUAT

Baxter S.A. . )
Bd. René Branquart 80, B-7860 Lessines, Belgium/Bi.
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