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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUOC 

Dung dich tiém truyền tinh mạch 

R RIANAM 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chi sử dụng theo don thuốc 
Tiêm tru yén tinh mach nhỏ giot 

Khéng dùng quá liéu đã được chi dịnh. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong mubn gặp phái khi sử dụng thuốc. 

Nếu cần thêm thông tin xin héi ý kién bác sĩ. 
Khéng sử dung thuốc đã qud hạn ding 

Dé xa tầm tay tré em 

SONG TY 
TNHH , 

DƯỢC PHẨM 
ALLOMED /& 

THANH PHAN 
Mỗi 200 ml dung dịch truyền tinh mach RIANAM chứa: 

( L - Isoleucin - 1840mg 

L- Leucin 1890 mg 

| 7.-Lysin acetat 790 mg 

L - Methionin 88 mg 

| L- Phenylalanin 60 mg 

L -Threonin 428 mg 

L - Tryptophan 140 mg 

L - Valin 1780 mg 

L - Alanin 1680 mg 

L - Arginin 3074 mg 

L - Aspartic acid 40 mg 

L - Histidin 620 mg 

L - Prolin 1060 mg 

L - Serin 520 mg 

( L - Tyrosin 80 mg 

Glycin 1080 mg 

Ta dược (Cystein, Natri bisulfit, Acid acetic băng, Nước cat pha tiêm) v.d. 200 ml 

Tổng lượng nitơ toan phần : 13,18 mg/ml, 
Nồng độ tổng lượng acid amin tự do : 7,470% kl/tt 
Nồng độ acid amin phân nhánh :2,755% kl/tt 
Tỷ lệ Fischer* 154,13 

* Acid amin phân nhanh/ (Phenylalanine + Tyrosine) [ty lệ mol] 

Chất điện giải Na* : khoảng 3 mEq/L, 
CH,COO' : khoảng 100 mEq/L 

DẠNG BÀO CHÊ: Dung dịch tiêm truyền tinh mạch 

CHỈ ĐỊNH: 
RIANAM được chỉ định cho hỗ trợ điều trị trong hội chứng não gan cho bệnh nhân suy gan mạn. 

LIEU DÙNG - CACH DÙNG 
RIANAM thường được dùng đề truyền nhỏ giọt tĩnh mạch với liều don là 500 ml & người lớn. Thời 

gian truyền thường không dưới 180 phút cho 500 m & người lớn. Khi truyền tĩnh mạch trung ương, có
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thé pha 500 ml vào dung dich có chứa carbohydrate va truyền liên tuc trong 24 giờ. Liều có thé điều 

chỉnh tùy theo tuổi, triệu chứng bệnh và cân nặng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
- Bệnh nhân bị rối loạn chức năng thận nặng (Dư lượng hợp chất chứa nitơ có thể làm nặng thêm các 

triệu chứng). 

- Bệnh nhân có rồi loạn chuyển hóa acid amin ngoài rdi loạn do gan (sự mét cân bằng acid amin có thể 

bị gia tăng). 

CÁC TRƯỜNG HỢP THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC: 
» Cẩn thận khi dùng (RIANAM nên được dùng cần thận cho những bệnh nhân sau): 

- . Bệnh nhân toan huyết nặng (truyền lượng lớn có thể làm nặng thêm tình trạng toan huyét). 

- Bệnh nhân suy tim sung huyết (tăng lưu lượng máu có thé làm tăng căng thăng cho tim). 

» Thận trong chung: Nên ngưng dùng thuốc này hoặc chuyén sang phương pháp điều trị khác nếu 
trong khi dùng thuốc có gia tăng nồng độ ammonia máu và những triệu chứng tâm thần và thin 
kinh trầm trọng hơn. 

» Dùng cho người lớn tudi: Do các chức năng sinh Iy & người lớn tuổi thường giảm, cần phải thận 

trọng bằng các biện pháp như giảm liều lượng. 

» Dùng cho trẻ em: Tính an toàn khi dùng cho trẻ em chưa được xác nhận (vi chưa có thử nghiệm 

lâm sàng). 

» Thận trọng khi dùng: 

s Trước khi truyền: 

- Néu trong dung dịch có xuất hiện tinh thể kết tinh, nên làm nóng dén 50-60°C cho tan, sau đó làm 
nguội bfing thân nhiệt trước khi sử dụng. 

- .. Không dùng nếu dung dịch không hoàn toàn trong suốt. 

- . Khi đã mở nắp bao bì, phải dùng ngay. T4t cả dung dịch thừa phải được bỏ di. 

o Trong khi truyền: 

- Dung địch chứa khoảng 100 mEq/L ion acetat, vì thế khi huyển lượng lớn hoặc ffl1ốí hợp với dung 

dịch điện giải, cần lưu ý đến tình trạng cân bằng điện giải. 

o TỐc độ truyền 

- '[`ruyền tĩnh mạch chậm. 

» Thận trọng khi thao tác 

- . Có thể tiêm RIANAM mà không cần kim thông khí 
- . Không mở màng bao bên ngoài cho tới khi sẵn sàng sử dung nhằm ngăn ngừa dung dịch bị đổi 

(Có chất khử oxy được đặt & bên trong để giữ tính ổn định của dung dịch). 

» Không sử dụng khi dung dịch bị đổi màu hoặc dung dịch bị rò rỉ hoặc có giọt nước tìm U1ấy ở mài 

bao ngoài lọc 

» Cắm kim tiêm thẳng đứng trên nút cao su 

» RIANAM không được dùng với hệ thống bộ đôi có sử dụng ống nối hình chữ U. Trong trường ủf 

hai sản phẩm cần được truyền cùng lúc hoặc liên tục, thì nên dùng dây truyền uốn hình V. = 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Sự an toàn của RIANAM trên phụ nữ mang thai và cho con bú chưa được xác định. Vì vậy, sản phẩm 

này không nên sử dụng cho phụ nữ có thai, nghi ngờ có thai, phụ nữ cho con bú, trừ khi lợi ich mong 

đợi lớn hơn nguy cơ tiềm ẩn. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC 
Cần thận trọng vì thuốc có thể gây run, hạ đường hllyét, sốt, nhức đầu, tức ngực, đánh ưống ngực. 

TƯƠNG TÁC CỦA THUOC 
Không có báo cáo chỉ ra sự tương tác với các thuốc khác. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
Trong tổng số 243 trường hợp theo dõi tác dụng phụ trước thời điểm thuốc được phê duyệt, tổng số tác 

dụng phụ là 9 (3,7%) được báo cáo trong 9 trường hợp (3,7%). Những tác dụng phụ thông thường tại 
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thời điểm thuốc được phê duyệt là buôn nôn, nôn (0,8% mỗi loại), toát mồ hôi, gia tăng thoáng qua 

nông độ ammonia máu, dau mạch máu, nổi mề day, run chân tay do hạ đường huyét (0,4% mỗi loại). 

Không rõ tần xuất Từ 0,1% tới dưới 5% 

Quá mẫn cảm Phát ban v.v... 

Tiêu hóa Buôn nôn, nôn v.v... 

Tim mạch Tức ngực, đánh ưồng ngực v.v... 

Chuyên hóa đường Hạ đường huyết 

Liều cao, truyền nhanh | Nhiễm acid Tăng thoáng qua ammonia trong máu 

Các nơi khác Rùng mình, sot, nhức đầu, đau mạch, toát md hôi 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Dung dịch chứa khoảng 100 mEdq/L ion acetat, vì thế khi truyền lượng lớn hoặc phối hợp với dung 
dich điện giải, cần lưu ý đến tình trạng cân bằng điện giải. 

DƯỢC LỰC HỌC 
1. Phân nhóm dược lý: Dung dịch điều chinh nước điện giải và cân bằng acid - base 
2. MãATC: B0SBA10 

» Tác dụng cdi thiện những triệu chứng thén kinh. 

Ở chuột rối loạn chức năng gan mạn tính do carbon tetrachloride gây ra, RIANAM cải thiện các 

triệu chứng thần kinh, giảm nồng độ ammonia huyết tương và giảm trường hợp hôn mê do 

ammonia. Đã thu được kết quả tương tự ở chó với thông nối tĩnh mạch cửa và tĩnh mạch chủ dưới. 
» Những tác dụng cdi thiện điện não đồ, mẫng độ acid amin tự do trong MJyể! tương và não va sự 

chuyển hóa amin trong não. 

Ở chuột với thông nối tĩnh mạch cửa và tĩnh mạch chủ dưới, RIANAM giảm điện não bất thường 

gây ra do ammonia. RIANAM cũng cải thiện chuyển hóa indoleamine trong huyét tương va não 

bằng cách giảm nồng độ ammonia trong máu và cải thiện tỷ lệ Fischer huyết tương. 

» Cơchế gia ting tốc độ chuyén héa ammonia 

RIANAM được coi là nhanh chóng cải thiện chuyển hóa ammonia bằng cách tăng bai tiết ammonia 

qua thận ngoài việc kích hoạt chu trình urê ở gan và tăng tổng hợp glutamine trong não và cơ 

DƯỢC ĐỘNG HQC 

Nông độ acid amin trong huyết tương và sy đào thải trong nước tidu đã được nghiên cứu trong những 

thử nghiệm truyền tĩnh mạch 500 ml và 1000 ml & những người nam khỏe mạnh. MỀng do léng lượng 

acid amin trong huyết tương đạt được tối đa ngay sau khi kết thúc truyền dịch, sau đó giảm nhanh 
chóng và trở về trị giá bình thường sau 24 giờ. Biểu mẫu của acid amin trong huyết tương phản ánh 

thành phần acid amin của RIANAM. Đối với sy đào thai trong nước tiéu, người ta đã ghi nhận sy gia 

tăng thể tích acid amin được bài tiết trong nước tiểu (threonin, serin, glycin, histidin và lysin) theo tỷ lệ 

với thé tích RIANAM được dùng. T J 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: ;j 

Hộp 1 chai 200 ml, kèm tờ hướng dẫn sử dụng 4 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC 
Han dùng: 36 tháng (k& từ ngày sản xuất) 

Điều kign bảo quần: nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM ALLOMED 
Lô A-1H-CN, KCN Mỹ Phước 3, Phường Chánh Phứ? #Bén Cát, Tỉnh Bình Dương 

2)háng 02 năm 2020 
lắm Đốc


