
PERIOLIMEL N4E 

Hướng dẫn sử dụng 

#|TẠI THÀNH Phố] 
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— - e *x 

PERIOLIMEL, N4E, nhũ dịch truyền tĩnh mạch. 

Thuốc kê đơn 
ĐẺ XA TÂM VỚI CỦA TRẺ NHỎ. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙỪNG. = 
NỀU CÀN THÊM THÔNG TIN, HỎI XIN LỜI KHUYÊN BÁC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ CỦA BẠN 

PERIOLIMEL N4E được trình bày dưới dạng túi 3 ngăn. mỗi ngăn có chứa lần lượt dung dịch 
glucose và calci, nhũ dịch lipid và dung dịch acid amin cùng chất điện giải. 
Thành phần dung dịch ban đầu trong mỗi ngăn: 

Thành phân trong mỗi túi 
1 000 ml 1 500 mi 

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

(tương đương với I8.75 g/I00 mÌ) 

Dung dịch acid amin 6,3% (kl/tt) 400 ml 600 ml 
(tương đương với 6,3 g/I00 m]) | 

Nhũ dịch Iipid 15% (kl⁄t) 200 ml 300 ml 
(tương đương với 15 ø/100 ml) 

Thành phân nhũ dịch sau khi pha trộn 3 ngăn: 

Thành phân hoạt chất 1000 m] 1500 ml 
Dầu oliu tỉnh khiết + dầu đậu nành tỉnh khiết ° 30.00 ø 45,00 g 
IAlanin 3.600 ø 5,50 g 

Arginin 2,48 øg 3.72 

Aspartic acid 0.73 g 1,10 g 

Glutamic acid |,26 g 1,90 g /@" 

lGiycin 1,76 g 2,63 g (g/A t 
|Histidin 151g 2,26 g [2Í gạ 
Isoleucin 1,26 g 1,90 g \ „\1AL TW 
Leucin 1,76 g 2,63 g SN HỖ ( 

Lysin 1,99 g 2,909g Xà 
(tương ứng với Lysin acetate) (2.81 g) (421g) 

IMethionin 1,26 g 1,90 g ` 
IPhenylalanin 1,76 g 2,030 

Prolin 151g 2,260 

Serin 1,00 g 1,50 g 

'Threonin 1,26 g 1,90 ø 

Tryptophan 0.42 g 0,64 g , 

Tyrosin 0,06 g 0,10 g + 
Valin 1,62 2/43 

INatri acetat, trihydrat 1,16 g 1,73 g 

Natri glycerophosphat, hydrat 1,91g 2,87g 

Kali chlorid 119g l,79g 

Magie clorid., hexahydrat 045g 0,67 g 

Calci clorid, dihydrat 0,30 0,44 g 

Glucose anhydrous 75,00 g 112,50 g 
(tương ứn ø với Glueose monohydrate) (82.50 g) (123,75 g) 
° Hôn hợp dấu oliu tính chê (khoảng 80%) và dâu đậu nành tình chế (khoảng 204) tương ứng với ty lệ 
acid béo thiết yễu / acid béo toàn phân 20%. 
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Tá dược: : 

Tá dược trong ngăn nhũ dịch lipid: 

Phosphatid từ trứng tỉnh khiết, glycerol, natri oleate, natri hydroxide (điều chỉnh pH), nước cất 
pha tiêm. 

Tá dược trong ngăn chứa acid amin và chất điện giải: 
Acid glacial acetic acid (điều chinh pH), nước cất pha tiêm. 
Tá dược trong ngăn ølucose có chứa calci: 

Acid hydrochloric (điều chỉnh pH), nước cất pha tiêm. 

Lượng dinh dưỡng hấp thu sau khi hoàn nguyên theo từng quy cách đóng gói như sau: 

1000 ml 1500 ml 

Lipid 30g 45g 

Amino acid 253 38,0 p 

INitrogen /Dinh dưỡng 40g 6,0g_ 
Glucose 75,0 1125g 

Năng lượng: 

Năng lượng toàn phần, xấp xỉ | 700 kcal 1050 kcal €2 

Năng lượng không protein 600 kcal 900 kcal 

Glucose ( 2~ 300 kcal 450 kcal 

Lipid? 300 kcal 450 kcal 

Tỉ lệ Năng lượng không protein / nitrogen 150 kcal/g 150 kcal⁄g 

Tỉ lệ năng lượng glucose / lipid 50/50 50/50 

Tỉ lệ năng lượng lipid / năng lượng toàn phần 43% 43% 

Điện giải: 

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 €., 

Nông độ osmol xấp xỉ 760 mosm/] 760 mosm/] 

* bao gồm ca năng lượng từ phosphatid trứng tình khiết 
° bạo gâm cả phosphate cưng cấp từ nhũ dịch lipid 

DẠNG BẢO CHÉ 

Sau khi hoàn nguyên: Nhũ dịch truyền tĩnh mạch 
Cảm quan trước khi pha trộn: 
- Túi dung dịch amino acid và glucose: dung dịch trong, không màu hoặc có màu vàng nhạt. 

: Túi nhũ dịch lipid: nhũ dịch đồng nhất như sữa. 

CHỈ ĐỊNH 

PERIOLIMEL N4E được chỉ định cung cấp dinh dưỡng đường ngoài tiêu hóa cho người lớn và 
trẻ trên 18 tuổi cần nuôi dưỡng nhân tạo ngoài đường tiêu hoá, khi việc nuôi dưỡng theo đường 

tiêu hoá không thê thực hiện được, không đủ hoặc bị chống chỉ định. 
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LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 

Đường dùng 

Thuốc chỉ định ở người trưởng thành. _ 
Do độ áp suất thấm thấu thấp, có thê truyền nhũ dịch PERIOLIMEL N4E theo đường tĩnh 
tnạch ngoại vi hoặc tĩnh mạch trung tầm. 

Ở người lớn 
Liễu dùng phụ thuộc vào mức năng lượng tiêu thụ, tình trạng lâm sảng của người bệnh, cân nặng 

và khả năng chuyển hóa các thành phần có trong PERIOLIMEL N4E cũng như mức năng lượng 
hoặc protein được bỗ sung vào theo đường uống/đường tiêu hóa của người bệnh để lựa chọn quy 

cách đóng gói với thể tích túi dung dịch thích hợp. 

Mức năng lượng trung bình theo nhu cầu hàng ngày: 
- 0,16 đến 0,35 g nitrogen / kg thể trọng (tương đương I - 2 g amino acid/kg), tùy thuộc vào 
tình trạng đỉnh dưỡng của người bệnh cũng như khả năng đị hóa dưới áp lực (stress) của người 

bệnh. 
- 20 - 40 kcal/kg, 

20 - 40 ml thể dịch /kg, hoặc 1 — 1,5 ml / kcal tiêu thụ. 

Với PERIOLIMEL N4E, liều khuyến cáo tối đa hàng này được dựa trên mức dính dưỡng hấpthu — ®,. 
vào, khoảng 40 ml/kg, tương đương với ] g/kg amino acid, 3 g/kg glucose, 1,2 g/kg lipid, và 0.8 -g 

mmoi/kg natri, 0,6 mưnol/kg kali. Ví dụ trên một bệnh nhân 70kg, mức liều khuyến cáo tương 
đương với truyền 2800 ml PERIOLIMEL., N4E/ngày, nghĩa là người bệnh có thể hấp thu được một 

lượng 71 g amino acid, 210 g glucose và 84 g lipid (nghĩa là tổng cộng 1680 kcal năng lượng phi 
protein và 1960 năng lượng toàn phần). 
Thông thường, tốc độ truyền dịch cần được tăng từ từ đều đặn trong giờ truyền dịch đầu tiên, sau 
đó điều chinh phụ thuộc liểu chỉ định, thể tích dịch có thể hấp thu trong một ngày và thời gian 

truyền dịch. 

Khi chỉ định PERIOLIMEL, tốc độ truyền tối đa là 3,2 ml/kg/giờ, tương đương 0,08 g/kg/giờ đối 
với acid amind, 0,24 g/kg/h với glucose và 0,I0 g/kg/h với lipid. 

Đường truyền vã thời gian truyền dịch 

Thuốc chỉ dùng mật lần. 

Sau khi mở tủi, cần sử dụng thuốc ngay và không trữ thuốc cho các lần truyền kế tiếp. 
Sau khi hoàn nguyên, hôn hợp thu được là một dung dịch đồng nhất giỗng như sữa, 
Theo các bước hướng dẫn cách đùng và xử trí khi truyền dịch ở mục Hướng dẫn pha chế. 

Do độ áp suất thẩm thấu thấp, có thể truyền nhũ dịch PERIOLIMEL N4E theo đường tĩnh 
mạch ngoại vì hoặc tĩnh mạch trung tâm. 

Thời gian truyền nhũ dịch khuyến cáo chung đối với dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa là từ 12 — 
24 giờ. 

Việc đuy trì truyền dinh dưỡng ngoài đường tĩnh mạch theo thời gian bao lâu phụ thuộc tỉnh trạng 
lâm sảng của người bệnh. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

PERIOLIMEL N4E được chỗng chỉ định trong các trường hợp sau: 
- Trẻ sinh non thiểu tháng, trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ dưới 18 tuôi, 
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: Mẫn cảm với các thành phần protein từ trứng, đậu nành, đậu phộng (lạc) hay bất cứ thành 
phần nào của thuốc, 

: Rồi loạn chuyển hóa các acid amin bẩm sinh, 
- Tăng mỡ máu cao hoặc rồi loạn chuyển hóa lipid máu nghiêm trọng đặc trưng bởi bệnh lý 
tăng triglicerid máu. 
- Tăng nông độ trong huyết thanh của các chất natri, kali, magie, calci và/hoặc phospho ở 
mức bệnh ly. 

- _ Tăng đường huyết cao. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT TRƯỚC KHI DÙNG 

Đã có báo cáo vẻ tình trạng thoát mạch khi điều trị với PeriOLIMEL N4E. 

Truyền với tốc độ quá nhanh các dung dịch dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa (TPN) có thể gây các 
biến chứng nghiêm trọng hoặc tử vong. 

Dừng truyền dịch nếu thấy xuất hiện bất cứ dâu hiệu hoặc triệu chứng của phản ứng dị ứng (như vã 
mô hôi, sốt, ớn lạnh, ban da hoặc nhức đầu, buổn nôn). Thành phân công thức “thuốc có chứa 
phosphatid từ trứng và đậu nành, hai thành phản này có thể gây các phản ứng quá mẫn. Đã quan sát 
được các phản ứng dị ứng chéo xảy ra do đậu nành và đậu phộng (hạt lạc) trong điều trị. 

Không được thêm vào sản phẩm các thuốc hoặc chất khác mà không kiểm tra chặt chẽ tính tương ky 

do có thể hình thành kết tủa hoặc giảm độ ôn định của nhũ dịch lipid xảy ra trong mạch máu. Việc bổ 
sung quá nhiều calei và phospho có thể tạo kết tủa calci phosphat. Việc hình thành các kết tủa hoặc 
các chất không bền vững của nhũ dịch lipid có thể gây tắc mạch máu (xem Mục Tương ky và Hướng 
dẫn cách dùng và pha chế thuốc). 

Trường hợp sử dụng chung bộ dây truyền dịch cho lần truyền dịch kế tiếp, cần tráng kỹ bộ truyền dịch 
bảng một dung dịch tương thích giữa các lân truyền. 

Việc hình thành cặn lắng tại động mạch phổi có thể dẫn đến tắc nghẽn động mạch phổi và suy kiệt 
phổi đã được báo cáo trên các bệnh nhân truyền dinh dưỡng đường tĩnh mạch. Trong một số trường 

hợp, có thể dẫn tới tử vong. Việc bỏ sung calci hoặc photphat quá mức có thể dẫn đến nguye cơ hình 
thành tủa Canxi photphat. Việc hình thành các tủa cặn lắng đã được báo cáo kế cả trong trường hợp 
không có sự hiện diện của muỗi photphat trong dung dịch. Việc hình thành các cặn lăng, từ vị trí 

ngoại biên bộ lọc cho tới các nghỉ ngờ tạo cặn lắng trong mạch máu đã được báo cáo. 

Ngoài việc kiểm tra dung dịch trước khi truyền, cần thường xuyên kiểm tra bộ dây truyền dịch và 
catheter đê tránh hình thành tỉnh thê/tủa. 
Nếu có dấu hiệu suy kiệt phổi, cần dừng ngay việc truyền dịch và tiến hành đánh giá lâm sàng trên 
người bệnh. 

Không nên bố sung các chất khác vào túi dịch truyền nếu không có sự kiểm tra kỹ lưỡng tính tương 
ky, do việc hình thành tủa cặn hoặc các chất gây mắt ỗn định nhũ dịch truyền có thể dẫn tới tắc mạch 
máu (xem thêm mục Tương ky và Hướng dẫn cách dùng và pha chế dịch truyền). 

Việc nhiễm trùng tại vị trí đặt catheter truyền và nhiễm trùng huyết có thể là các biến chứng xảy ra 
trên bệnh nhân nhận dung dịch dinh dưỡng đường ngoài tiêu hóa, đặc biệt trong điều kiện duy trì 

catheter không tốt, do yêu tố bệnh lý hoặc do dùng kèm các thuốc ức chế miễn dịch, Các thuốc ức chế 
miễn dịch, và các yếu tố khác như tăng đường huyết, suy dinh dưỡng, và/hoặc các tình trạng bệnh ly 

khác có thể dẫn tới biến chứng nhiễm trùng. Có thê giảm sự xuất hiện biến chứng nhiễm trùng máu 

bằng việc nâng cao kỹ thuật vô trùng trong quá trình đặt cathter, duy trì cathter, cũng như đảm bảo kỹ 

thuật vô trùng trong suốt quá trình chuẩn bị các công thức dinh dưỡng. 
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Rồi loạn nghiêm trọng cân bằng nước và điện giải có thê gây quá tải dịch, cần điêu chỉnh các rỗi loạn 

chuyển hóa trước khi tiến hành truyền nhũ dịch. 

Cần giám sát chặt chẽ người bệnh kẻ từ khi bắt đầu truyền và trong suốt quá trình truyền tĩnh mạch. 

Kiểm soát cân bằng nước và các chất điện giải, nồng độ thâm thâu trong huyết thanh, triglyceride 

huyết thanh, cân bằng acid/base, đường huyết và chức năng gan, thận, các chỉ số đông máu cũng như 

đếm công thức máu (cả tiểu cầu) trong suốt quá trình điều trị. 

Đã có báo cáo về tình trạng tăng men gan và ứ mật trên các sản phẩm tương tự, do đó, cần giám sát 

nông độ ammoniac huyết thanh trong trường hợp nghỉ ngờ chức năng gan suy giảm. 

Biến chứng chuyển hóa có thể xảy ra nêu lượng dinh dưỡng hấp thu vào không đáp ứng với nhu cầu 

dinh dưỡng của người bệnh, hoặc khả năng hấp thu các thành phần của chế độ dinh dưỡng không 

chính xác như đánh giá. Các tác dụng không mong muốn trên chuyên hóa có thể phát sinh khi điều trị 

không đầy. đủ hoặc quá dư thừa dinh dưỡng hoặc điều trị với một công thức không thích hợp trong 

phác đồ điều trị phối hợp so với nhu cầu cụ thê của người bệnh. 

Điều trị các dung dịch acid amin có thể gây kết tủa folat dẫn đến thiếu hụt cấp; đo đó, bệnh nhân được 

khuyên cáo bỗ sung acid folic hàng ngày. 

Suy giảm chức năng gan 
Giám sát chặt chẽ việc điều trị trên các bệnh nhân suy gan do nguy cơ tiến triển hoặc làm trầm trọng 
hóa các rối loạn thần kinh có liên quan tới tăng amoni trong máu. Thường xuyên kiểm tra và tiến hành 
các xét nghiệm cận lâm sàng, đặc biệt là các xét nghiệm giám sát đường huyết, điện giải và triglycerid. 

Suy giảm chức năng thận 
Dùng thuốc thận trọng trên các bệnh nhân suy thận, đặc biệt trong các trường hợp kali máu cao; do 

nguy cơ tiễn triển hoặc làm trầm trọng hơn các chuyển hóa acid và tăng ure huyết cao do không thải 
trừ được chất thải ra ngoài cơ thể. Cần giám sát chặt chẽ cân bằng dịch, triglycerid và điện giải trên 
các đối tượng bệnh nhân này. 

Rối loạn về huyết học 

Sử dụng thuốc thận trọng trên các bệnh nhân có rồi loạn đồng máu và thiếu máu. Cần giám sát chặt 

chẽ việc kiểm tra công thức máu và các chỉ số đông máu trong quá trình truyền dịch. 

Rối loạn nội tiết và chuyên hóa 

Sử dụng thuốc thận trọng trên các bệnh nhân; 

- — Nhiễm toan acid chuyên hóa. Không khuyến cáo việc điều trị với carbohydrat trên bệnh nhân 
nhiễm acid lactic. Cần tiễn hành các thăm khám lâm sàng định kỳ và xét nghiệm cận lâm sàng. 

- Bệnh nhân tiểu đường: Giám sát nồng độ đường máu, đường niệu, keto-niệu và, nếu cân, hiệu 
chỉnh liều insulin. 

: Mỡ máu cao (do sự có mặt của thành phân lipid trong công thức nhũ dịch). Cần định kỳ tiến 
hành các thăm khám lâm sàng cũng như xét nghiệm cận lâm sảng. 

“ Rối loạn chuyển hóa acid amin 

Cân thường xuyên kiểm tra nồng độ triglyceride huyết thanh và khả năng thải trừ lipid của cơ. thê. 
Đảm bảo nông độ triglyeeride huyết thanh không vượt quá 3 mmol/1 trong suốt quá trình truyền dịch. 

Nếu nghỉ ngờ người bệnh có rối loạn chuyển hóa lipid, cần tiến hành xác định nồng độ triglyceride 
huyết thanh hàng ngày sau khi truyền lipid 5 — 6 giờ. Ở người trưởng thành, triglycerid cần được 
thanh thải khỏi huyết thanh trong vòng 6 giờ kể từ khi dừng truyền các dung dịch dinh dưỡng có chứa 
nhũ dịch béo. Chỉ chỉ định lần truyền kế tiếp khi nồng độ triglyceride huyết thanh đã trở lại mức nồng 
độ trước đó. 
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“Hội chứng quá tải chất béo” đã được báo cáo với cùng nhóm sản phẩm. Hội chứng nảy là do giảm 
hoặc hạn chế khả năng thải trừ lipid có trong PeriOLIMEL N4E có thể kéo theo tình trạng chậm thải 
trừ trong máu dẫn đến quá tải chất béo. Hội chứng này có thể do tình trạng sử dụng thuốc quá liều 
song các dầu hiệu và triệu chứng có thể xảy ra kế cả khi thuốc được sử dụng đúng như chỉ dẫn (xem 
thêm mục Cảnh báo và thận trọng đặc biệt trước khi dùng thuốc). 

Trường hợp tăng đường máu, tốc độ truyền PeriOLIMEL N4E phải được điều chỉnh hoặc bệnh nhân 
phải được điều trị với insulin. 

Trường hợp tăng đường huyết, phải điều chỉnh tốc độ truyền PERIOLIMEL N4E hoặc điều trị 
insulin cho người bệnh. 

Viêm tĩnh mạch huyết khỗi có thế tiễn triển nếu truyền dịch qua các ven ngoại vi, cần kiểm tra 
vị trí đặt catheter hàng ngày đề phát hiện các dấu hiệu viêm tĩnh mạch huyết khối tại chỗ. 

Khi bỗ sung thêm một thuốc khác, phải kiểm tra độ | thấm thấu của dung dịch pha cuối cùng trước 

khi truyền. Dung dịch pha cuối cùng phải được truyền thông qua đường tĩnh mạch trung tâm hoặc 
ngoại vi phụ thuộc giá trị độ thâm thâu cuối cùng. Nếu dịch này ưu trương, bệnh nhân có thể cảm 
thấy kích ứng tại ven khi điều trị qua một ven ngoại biên. 

Dù công thức thuốc có chứa vitamin và yếu tố vi lượng tự nhiên, song các hàm lượng cũng chưa 
đủ so với nhu cầu dinh dưỡng của cơ thể, vì thể bệnh nhân cần được tư vấn để bổ sung các dinh 
dưỡng khác phòng trường hợp thiếu hụt một số chất cụ thẻ. 

Thận trọng khi truyền dịch cho bệnh nhân có nồng độ thâm thấu tăng, suy lgiảm tuyến thượng 
thận, suy tim hay rồi loạn chức năng hồ hập (phôi). 

Ở bệnh nhân suy dinh dưỡng, việc khởi đầu điều trị dinh dưỡng theo đường ngoài tiêu hóa có thể 

làm kết tủa dần các dịch gây phù phổi, suy tim sung huyết cũng như làm giảm nồng độ kaii, 
phospho, magie và các vitamin tan trong nước trong huyết thanh. Các tác dụng này có thể xảy ra 
trong vòng 24 đến 48 giờ; do đó, cần khởi đầu truyên dịch thật chậm và cần thận kèm theo giám 

sát chặt chẽ, kết hợp với các biện pháp thích hợp đề điều chinh nồng độ dịch, các chất điện giải và 
vitamin. 

Không nối nhiều túi dịch lại với nhau do có thể dẫn tới khả năng nghẽn mạch, do đó dẫn đến tạo 
không khí trong bao bì sơ cấp. 

Để tránh các nguy cơ liên quan đến tốc độ truyền dịch, cần thực hiện việc truyền dịch liên tục và 

có kiểm soát. 

Cần đặc biệt thận trọng khi điều trị PERIOLIMEL N4E cho các bệnh nhân có xu hướng tăng lưu 
trữ các chất điện giải. 

Cần lưu ý về việc truyền tĩnh mạch các acid amin có thể làm tăng thải trừ các yếu tố vi lượng qua 

nước tiểu. đặc biệt là đồng và kẽm. Cân nhắc đến yếu tổ này khi cho liều các yếu tố vi lượng thiết 

yếu bê sung, đặc biệt trong trường hợp điều trị dài ngày với các công thức dinh dưỡng đường tĩnh 

mạch. 

Dùng thuốc thận trọng trên trẻ nhỏ 

Chưa có nghiên cứu đầy đủ về việc sử dụng thuốc này trên bệnh nhân dưới 18 tuôi, 
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TƯƠNG TÁC THUỐC VÀ CÁC ĐẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 

Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện. 

Không nên điều trị đồng thời PERIOLIMEL N4E với máu trong cùng một bộ dây truyền dịch do 

nguy cơ hình thành đồng máu giả. 

Thành phần lipid chứa trong nhũ dịch này có thể gây ảnh hưởng làm sai lệch một sô kết quả xét 

nghiệm cận lâm sàng (ví dụ xét: nghiệm bilirubin, men lactate dehydrogenase, oxygen bão hòa 

trong máu, haemoglobin máu) nếu mẫu máu xét nghiệm được lầy trước khi các thành phân lipid 

được thải trừ hoàn toàn khỏi cơ thể (thông thường, các thành phần lipid được thải trừ trong vòng 

5-6 giờ nêu không nhận thêm lipid). 

Không phỗi hợp điều trị Cefriaxone cùng với các dung dịch đường tĩnh mạch có chứa calei do 

nguy cơ hình thành kết tủa muối ceftriaxone-calci. 

PERIOLIMEL N4E có chứa vitamin K tự nhiên trong ngăn nhũ dịch lipid, tuy nhiên, thành phần 
vitamin K chứa trong liều khuyến cáo không gây tác động tới các dẫn xuất chỗng đồng coumarin. 

Do hàm lượng của thành phần Kali có trong công thức, cần đặc biệt thận trọng khi tiến hành điều 

trị trên các bệnh nhân đang điều trị với các thuốc lợi tiểu không gây thải kali (v.d. amiloride 
spironolactone, triamterene), các chất ức chế men chuyên ACE, các tác nhân ức chế receptor 
angiotensin II hay nhóm thuốc ức chế miễn dịch tacrolimus hoặc cyclosporine do nguy cơ làm 
tăng kali máu. 

DÙNG THUÓC TRÊN PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Hiện chưa có các dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng PERIOLIMEL N4E trên phụ nữ có thai hoặc 
đang cho con bú. Dựa trên chỉ định và cách dùng của công thức PERIOLIMEL, có thể cân nhắc 
việc chỉ định thuốc trên phụ nữ có thai và cho con bú, nếu thật sự cần thiết. 

ẢNH HƯỚNG LÊN LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 

.. £ .a # ` .Ã ` A2 * + H ˆ - r. ` ˆ ` 
Hiện chưa có nghiên cứu nào tiễn hành về ảnh hưởng của thuộc lên khả năng lái xe và vận hành 
máy móc 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN 

Các tác dụng không mong muốn có thê xảy ra do việc sử dụng thuốc không thích hợp (ví dụ: quá 
liều, tốc độ truyền dịch quá cao) (xem thêm phần Cảnh báo và thận trọng đặc biệt trước khi 
dùng và Quá liều). 

Khi bắt đầu truyền thuốc, nêu có bát cứ dấu hiệu bắt thường nào (như đỗ mẻ hôi, sốt, ớn lạnh, đau 
đầu, ban da, buồn nôn) cần dừng ngay việc truyền dịch. 

Các tác dụng ngoại ý sau được báo cáo với OLIMEL N9-840 trong một nghiên cứu ngẫu nhiên về 
tính an toàn vả hiệu quả của thuốc, nghiên cứu ngẫu nhiên có kiểm soát. 28 bệnh nhân với các 
tình trạng lâm sàng khác nhau (sau phẫu thuật giảm cân, bệnh nhân suy dinh dưỡng nghiêm trọng, 
bệnh nhân khó hấp thu hoặc không thể hấp thu dinh dưỡng từ bên ngoài) được tham gia nghiên 
cứu hoặc điều trị; ở nhóm bệnh nhân điều trị với OLIMEL, liều chỉ định tối đa là 40 ml/kg/ngày 
trong Š5 ngày. 
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Hệ cố quấn ¡ Phân loại theo | Tần suất” 

' 5 MedDRA 
Rôi loạn tim Nhịp nhanh Phổ biến 

N . R Biếng ăn Phỏ biến Rôi loạn dinh dưỡng và ch hó SP . 3 Liấ 
6 Võ chuych hỏa Tăng triglyceride máu Phô biên 

l Đau bụng bất thường Phô biên 

Rôi loạn hệ tiêu hóa Tiêu chảy Phổ biến 

Buôn nôn Phô biến 
Rôi loạn vận mạch | Tăng huyết áp Phô biên 

1 Tân suất được định nghĩa như sau 
Rất phố biến (>1/10); Phố biển f(>1⁄100. <1⁄10); không phổ biến ((>1⁄1L000, <1⁄100); hiếm gặp 

((>1⁄10,000, <1⁄1,000; rất hiểm gặp (<1⁄10,000); và không xác định (không thể xác định từ các đữ 
liệu sẵn có). 

Các tác dụng ngoại ý sau được mô tả từ các nguồn nghiên cứu khác, có mối liên hệ tương tự với 
các sản phẩm dinh dưỡng ngoài đường tiêu hóa, tần xuất của phản ứng không được xác định. 
Rối loạn máu và hệ bạch cầu: Viêm tĩnh mạch huyết khối 
Rỗi loạn gan mật: Gan to, vàng da 
Rối loạn hệ miễn dịch: Tăng mẫn cảm 
Cận lâm sàng: Tăng nông độ các alkaline phosphatase trong máu, tăng men gan, tăng bilirubin máu 

Rối loạn thận và hệ tiết niệu: Tăng ure máu 

Các túc dung không mong muôn thu được trong quá trình báo cáo sau hưu hành 

Các rồi loạn chung và tác dụng không mong muôn tại vị trí tiềm truyền: thoát mạch tại vị trí tiêm 

truyền, tăng thân nhiệt, ớn lạnh. 

Các nhóm tác dung không mong muốn khác 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo trên các sản phẩm tương tự: 

e Hình thành cặn lắng ở động mạch phổi (Xem thêm mục Thận trọng, phần Tắc nghẽn, suy kiệt 

động mạch phổi). 

e Ứ mật, tăng enzym gan và ure huyết. 

e Hội chứng quá tải chất béo (rất hiếm) 

Hội chứng quá tải chất béo (rất hiếm) 
“Hội chứng quá tải chất béo” đã được báo cáo với cùng nhóm sản phẩm. Hội chứng này là do 
giảm hoặc hạn chế khả năng thải trừ lipid có trong PERIOLIMEL có thể kéo theo tình trạng chậm 
thải trừ trong máu dẫn đến quá tải chất béo. Hội chứng cũng có thể do tình trạng sử dụng thuốc 
quá liều song các dấu hiệu và triệu chứng có thê xảy ra ngay. khi bắt đầu truyền thuốc đúng theo 

chỉ dẫn. Hội chứng này có thể liên quan tới một sự thay đôi đột ngột tình trạng lâm sàng của 

người bệnh, được đặc trưng bởi tình trạng tăng lipid máu, sốc, giảm lọc chất béo khỏi gan, gan t0, 

thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, viêm tĩnh mạch huyết. khối, rồi loạn đông máu và hôn 

mê, cần điều trị trong bệnh viện. Các triệu chứng này thường biến mắt khi dừng truyền nhũ dịch 

lipid. 

Thông báo cho bác sỹ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIỀU 

Khi điều trị thuốc không đúng chỉ dẫn (quá liều và/hoặc kết hợp với tốc độ truyền nhanh hơn mức 

khuyến cáo), có thể xây ra dâu hiệu tăng dung lượng máu và nhiễm toan acid. 

Nếu truyền dịch với tốc độ quá nhanh, hoặc truyền với một thể tích dịch lớn có thể gây buồn nôn, 

nôn, ớn lạnh. rỗi loạn điện giải. Trong các trường hợp này, cần dừng truyền ngay lập tức. 
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Bệnh nhân có thê gặp tăng đường huyết, tăng đường niệu và tăng độ thâm thâu của huyết thanh 

nếu tốc độ truyền glucose vượt quá tộc độ thanh thải. ¬ mm. l 

Suy giảm khả năng thải trừ lipid có thê dân tới tình trạng “Hội chứng quá tải chât béo , S0ng Các 

triệu chứng và ảnh hưởng của Hội chứng này sẽ mãt đi khi dừng truyền dịch (xem thêm mục 4.8). 

Trong một số trường hợp nghiêm trọng, thâm phân, thâm tách máu có thê cần thiết đề điều trị tỉnh 

trạng quá liều. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 

Đặc tính dược lực học h 

Nhóm dược lý điều trị: Nhũ dịch ngoài đường tiêu hóa / dạng phôi hợp 

Mã ATC: B05BA10. 
Thành phần công thức sản phẩm PERIOLIMEL N4E có chứa năng lượng nitrogen (nhóm acid 

amin L) và năng lượng (glucose và triglycerid) đảm bảo duy trì mức cân băng nitropen/năng 

lượng. Công thức của sản phẩm này cũng chứa chất điện giải. 

Thành phần nhũ dịch lipid có trong PERIOLIMEL N4E là một hỗn hợp của dầu oliu tỉnh chế và 

đậu nành tỉnh chế (tỷ lệ khoảng 80/20), với mức phân bó acid béo thiết yêu tương đương như sau: 

- 15% acid béo bão hòa (SFA) x. 

- _ 65% acid béo đơn bão hòa (MUFA) 
“ 20% acid béo chưa bão hòa nhiều nối đôi (PUFA) 
Tỷ lệ phospholipid/triglyceride vào khoảng 0.06. 

Trong thành phần dầu Oliu có chứa một lượng đáng kẻ alpha-tocopherol, khi kết hợp với lượng 
trung bình PUFA sẽ giúp cải thiện tình trạng vitamin E và giảm sự peroxy hóa lipid. 

Dung dịch acid amin có chứa các chuỗi 17 L acid amin (trong đó có 8 acid amin thiết yếu) cần 
thiết cho quá trình tổng hợp protein. 
Các amino acid cũng đóng vai trò nguồn năng lượng, sự oxy hóa các amino acid này sẽ dẫn tới sự 
thải trừ nitrogen dưới dạng urê. 
Thành phần các acid amin trong công thức như sau: 
e _ amino acid thiết yếu /tổng lượng amino acid: 44,8% 

® _ amino acid thiết yêu (g)/ tổng lượng nitrogen (g): 2,8% 
e _ amino acid phân nhánh/ tổng lượng amino acid: 18,3% 

Nguằn năng lượng carbohydrat là từ glucose. 
Đặc tính được động học 

Các thành phần PERIOLIMEL N4E (amino acid, điện giải, glucose và lipid) được phân bố, 
chuyên hóa và thải trừ khỏi cơ thê theo cùng cách nêu chúng được sử dụng đơn lẻ. 
Đặc tính dược lực học của các amino acid truyền tĩnh mạch về cơ bản cũng giống như các amino 
acid được cung câp qua đường tiêu hóa. Tuy nhiên, các amino acid từ protein thức ăn phải qua 
tĩnh mạch cửa trước khi vào hệ thống tuần hoàn. 
Tốc độ thải trừ của nhũ dịch lipid phụ thuộc vào kích thước hạt. Các hạt lipid kích thước nhỏ 
chậm thải trừ trong khi lại tăng phân giải lipid nhờ lipoprotein lipase. 
Kích thước hạt lipid chứa trong nhũ dịch PERIOLIMEL N4E gần với chylomicron, vì thế nhũ 
dịch nảy cũng có tốc độ thải trừ tương tự. 

Các dữ liệu tiền lâm sàng . 
Hiện chưa có nghiên cứu tiên lâm sàng nào được thực hiện với thành phẩm PERIOLIMEL N4E 
Các nghiên cứu độc tính tiên lâm sàng sử dụng nhũ dịch lipid chứa trong PERIOLIMEL N4E đã 
xác định được một số thay đổi, thường có khi dùng lượng lớn nhũ dịch lipid: gan nhiễm mỡ. giảm 
tiêu cầu và tăng cholesterol, : 
Tuy nhiên, các nghiên cứu tiền lâm sảng sử dụng dung dịch amino acid và glucose chứa trong 
PERIOLIMEL N4E với các thành phân định lượng và nông độ khác nhau không thấy có độc tính 
đặc hiệu nào. l 
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TƯƠNG KY 

Không được thêm vào sản phẩm các thuốc hoặc chất khác vào các ngăn của túi hoặc vào dung 
dịch sau khi trộn lẫn mà không kiêm tra chặt chẽ tính tương ky và độ ổn định của sản phẩm tạo 
thành (đặc biệt là tính ôn định của nhữ tương lipid). 

Cũng như các sản phẩm dinh dưỡng hỗn hợp khác theo đường truyền, cần kiểm tra chặt chẽ tỷ lệ 
calci và phosphat. Việc thêm quá nhiều hai thành phần này, đặc biệt ở dạng muối khoáng. có thể 
tạo thành tủa calci-phosphate làm cho nhũ dịch lipid không bền. 

Không được điều trị kết hợp các dung dịch truyền tĩnh mạch có chứa calci giỗng như 
PERIOLIMEL N4E với ceftriaxone. 
Kiêm tra tính tương thích của dung dịch với các dung dịch điều trị kết hợp dùng chung bộ truyền 
dịch, catheter hoặc ông thông. 
Không được điều trị trước đó, đồng thời hoặc điều trị ngay sau khi truyền máu trên cùng một bộ 
dụng cụ truyền do nguy cơ đông máu giả. 

HẠN DÙNG P 

2 năm kẻ từ ngày sản xuất nêu bao bì ngoài còn nguyên vẹn. 
Sau khi pha trôn dung dịch 

Khuyến cáo nên sử dụng chế phẩm ngay sau khi mở đường phân cách tạm thời giữa ba ngăn. 
Nhũ dịch vừa được pha trộn có thể bảo quản tối đa 7 ngày ở nhiệt độ từ +2° và +8°C, tiếp theo là 
48 giờ ở nhiệt độ không quá +25°C. 
Sau khi bổ sung các thành phần (như chất điên giải. yếu tố vị lương và các vitamin. 
Cho các hỗn hợp nhất định, nghiên cứu độ ổn định cho thấy nhũ dịch vừa được pha trộn có thê 

bảo quản tối đa 7 ngày ở nhiệt độ từ +2° và +89C, tiếp theo là 48 giờ ở nhiệt độ không quá +25°C. 
Tuy nhiên, xét về mặt vi sinh học, nên dùng sản phẩm ngay sau khi pha trộn. Nếu không thể sử 
dụng thuốc ngay sau khi pha, thời gian bảo quản và điều kiện bảo quản sau khi pha và trước khi 
truyền thuộc trách nhiệm của người dùng song cũng không nên quá 24 giờ ở nhiệt độ từ 2°C - 
8°C, trừ khi có các dung dịch bô sung đã được kiểm soát và việc pha trộn xảy ra trong điều kiện 
vô trùng. 

BẢO QUẢN 

Bảo quản dưới 30°C. Không đề thuốc đông đá. Bảo quản trong bao bì ngoài của túi dịch 

Điều kiện bảo quản các dung dịch sau khi đã hoàn nguyên: xem mục Hạn dùng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Đặc điểm hệ túi nhựa 3 ngăn PERIOLIMEL. : 
Túi ba ngăn là túi nhựa nhiều lớp, lớp túi tiếp xúc trực tiếp với dung dịch thuốc được làm từ 

polyolefinic copolymer có tính tương thích với dung dịch acid amin, dung dịch glucose và nhũ dịch 

lipid. Túi nhựa nhiều lớp tạo thành chủ yếu bởi polyethylene-vinyl acetate (EVA) và polyeste. Ngăn 

dung dịch glueose có một cổng để tiêm các chất cần bổ sung vào, ngăn dung dịch amino acid có một 

cổng để cắm đầu nhọn của bộ dây truyền vào. 
Túi được đóng gói với một chỉ thị oxygen ngoài lớp vỏ túi có kèm theo một gói hâp phụ oxygen và có 

thể đóng gói cùng một chất chỉ thị oxygen (OXYDETECT”"). 

Quy cách đóng gói : ` - 

Túi 1000 ml, 1 thùng carton chứa 6 túi 3 ngăn. Túi 1500 ml, I thùng carton chứa 4 túi 3 ngăn. 

Hướng dẫn cách dùng và pha chế dung dịch truyền 

Kiểm tra màu sắc của chỉ thị oxygen trước khi mở túi địch. 
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Trước khi xé lớp túi bảo vệ bên ngoài, kiểm tra màu sắc chất hâp thụ/chỉ thị ôxy. So sánh với bảng 

mẫu tham chiếu in cạnh biểu tượng “OK” và mô tả trên nhãn. Không dùng thuốc nếu chất chỉ thị 

không tương ứng với mẫu tham chiều in cạnh biêu tượng “OK”. 

q. Mở túi 
-_ Xé lớp túi bảo vệ bên ngoài 

-_ Bỏ chất hấp thụ/chỉ thị ôxy. Đảm bảo túi đựng còn nguyên vẹn - 

- Chỉ dùng nếu túi đựng không bị hỏng, các đường hàn phân cách giữa các túi vân còn 

nguyên vẹn (và chưa bị trộn lẫn), và túi dung dịch acid amin và glucose vân trong suốt, 

không màu hoặc có màu vàng nhạt, không có tiểu phân có thể quan sát được và nhũ 

tương có dạng dịch đồng nhất như sữa. 

b. Trộn lẫn túi dung dịch và túi nhũ dịch 
- Cần đảm bảo sản phẩm ở nhiệt độ phòng khi tách các đường phân cách tạm thời của túi 

PERIOLIMEL N4E. 
Dùng tay cuộn tròn túi lại, bắt đầu từ phần trên của túi (đâu treo lên). Dường phân cách 
tạm thời sẽ biến mất từ cạnh gần chỗ vào. Tiếp tục cuộn tròn cho đến khi các đường 

phân cách mở được một nửa chiều dải. 

Trộn đều bằng cách đảo ngược túi ít nhất 3 lần. 
Sau khi trộn lẫn thu được hỗn hợp sau pha trộn đồng nhất như sữa. 

1 ` 2. 3. 

Xé túi từ phía trên xuống để Xé lớp túi nhựa bảo vệ bên Đặt túi 3 ngăn lên một bề mặt 
mở bao bì bảo vệ ngoài. ngoài để lấy túi phẳng, sạch, theo chiều ngang 

PERIOLIMEL N4E ra. Bỏ túi sao cho các đầu bộ dây truyền 
bảo vệ cùng với chất chỉ thị dịch ở gần phía bạn, 
0Xygcn. 

4 5, 8. 

Treo túi lên cao để toàn bộ Trộn lẫn hỗn hợp trong túi Treo túi lên cao. Mở nắp bảo 
dịch chảy xuống phía dưới. dịch bằng cách đảo túi ít nhất vệ của đầu ông dẫn dịch ra 
Dùng tay cuộn tròn từ phần 3 lần. cắm chặt vào đầu nối với bộ 
trên của túi. Tiếp tục cuộn dây truyền dịch. 
tròn cho đến khi các đường 

phân cách mở được một 

nửa chiều đàải. 

Ăœ. Thêm các chất khác 
Có thê thêm vào túi PERIOLIMEL N4E các chất như vitamin, các chất điện giải và yêu tố vi 
Các chất thêm vào (kê cả các vitamin) cần được thêm vào hỗn hợp khi trộn lẫn (sau khi mở 
phân cách và trước khi 3 ngăn thành phân được trộn lẫn hoàn †oản). 

lượng. 

các ngăn 
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Các vitamin có thể thêm vào trong ngăn dung dịch glucose trước khi trộn lẫn hỗn hợp (trước khi phá 
vỡ vách ngăn giữa các túi và trước khi 3 ngăn được trộn lẫn hoàn toàn). 
Trường hợp cần bỗ sung các công thức có chứa chất điện giải, cần tính toán đến lượng chất điện giải 
đã có trong thành phân công thức PERIOLIMEL N4E. 
Việc pha trộn thêm các công thức khác cần được thực hiện bởi nhân viên y tế đã được đào tạo, chỉ 
thực hiện trong môi trường vô khuẩn. 

Có thể bỗ sung thêm các chất điện giải vào công thức PERIOLIMEL N4E như hướng dẫn sau: 

Trong 1 000 ml dung dịch thuốc 
Hàm lượng sẵn có trong | Hàm lượng tối đa thêm vào Tổng hàm lượng tối đa 
công thức 

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 võ cơ 0 mmol 8,0 mmoil 8.0 mmol 

Phosphat hữu cơ 8,5 mmol ° 15.0 mmol 23,5 mmol ` 
° Giả trị tương ứng với lượng phosphate vỏ cơ thêm vào. 

° Giá trị có tính đến lượng phosphate có sẵn trong công thức nhữ dịch. xs 
Bồ sung các yêu tô vi lương và vữamin 

Đặc tính về độ ôn định đã được chứng minh trên các chế phẩm phối hợp giữa các vitamin và yếu tố vi 
lượng đang lưu hành trên thị trường (chứa tối đa 1 mg sắt). 

Tính tương thích đối với các chất phụ gia khác sẽ được cung cấp nếu yêu cầu. : 
Khi bê sung các chất, cần kiểm soát độ thâm thấu của hỗn hợp cuối cùng trước khi tiền hành truyền 

qua một ven ngoại vi. 

Tiến hành thêm chất: 
- Vi chất dinh dưỡng thêm vào cần tiền hành trong điều kiện vô trùng. 
. Các chất thêm vào được thực hiện tại công tiêm thuốc. l 
. Chuẩn bị cổng tiêm thuốc. đâm kim vào công tiêm thuốc và bơm thuốc. 

. Trộn lẫn các thành phân trong túi dịch và chất thêm vào. ầ 

Truyền dịch 

Chuẩn bị truyền 
e Đảm bảo điều kiện phòng truyền dịch vô trùng 
e Treo túi lên, vứt bỏ túi nhựa bảo vệ ngoài trước khi truyền 

ø Cắm mạnh bộ dây truyền vào cổng tiêm. C 
Truyền dịch R 

ẤT an ầ TUQ. CỤC TRƯƠNG 
Thuốc chỉ dùng 1 lân. PTRƯỜNG PHÒNG 

à l ¬ SẼ: đền: HIẾ n gi 4 dược 
e Chỉ truyền dịch sau khi mở các đường phân cách tạm thời và thành phẩ Lá xué tt d2 

trộn đều. ' _. 

e Đảm bảo nhũ tương cuối cùng để truyền dịch không cho thây bất cứ dấu hiệu phân tách pha 

nào. 

e Sau khi mở túi, cần sử dụng ngay và không được giữ phần còn thừa để truyền lần khác. 

se Phần nhũ dịch còn thừa, bao bì cũng như các dụng cụ sau khi truyền cân được hủy bỏ. . 

e Không truyền nối tiếp vì có thể gây thuyên tắc khí do không khí tôn dư trong túi dịch đâu tiền. 

se Phần thuốc thừa và các dụng cụ sau khi đã dùng phải được tiêu hủy. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT 
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