Thude nay chi ding theo don thudc

Poc kj huéng dan sir dung truée khi diing
Néu can thém théng tin hoi y kién Bdc st
Dé xa tam tay tré em

Rx Aminoleban

Huéng dan sir dung thuoc

Dung dich 8% acid amin truyén tinh mach danh cho bénh 1y gan

THANH PHAN:

Thanh phin Tii 200 mL
Thanh phan dwoc chat:

L-Arginine.HCI 1,46 g
(twong duwong L-Arginine) (1,21 g)
L-Histidine.HCI.H-0 0,64 g
(twong duwong L-Histidine) (0,47 g)
L-Methionine 0,20 g
L-Phenylalanine 0,20 g
L-Threonine 0,90 g
L-Valine 1,68 g
Glycine 1,80 g
L-Lysine.HCI 1,52 g
(twong dwong L-Lysine) (1,22 g)
L-Tryptophan 0,14 g
L-Leucine 2,20 g
L-Isoleucine 1,80 g
L-Proline 1,60 g
L-Serine 1,00 g
L-Alanine 1,50 g
L-Cysteine.HCL.H20 0,08 g
(twong duwong L-Cysteine) (0,06 g)
Thanh phén ta dwoc:

Sodium bisulfite 0,06 g
Sodium hydroxide 0,07 ¢g

Nudc pha tiém vira du 200 mL

Tai 500 mL

3,65¢g
(3.02g)
1,60 g
(1,18 g)
0,50 ¢g
0,50 g
225¢g
420 ¢g
4,50 g
3,80 g
(3,04 g)
035¢g
550 ¢g
4,50 ¢g
4,00 g
2,50 g
375 ¢g
0,20 g
0,14 g)

0,15¢g
0,175 ¢
vura du 500 mL



Tai 200 mL Tuai 500 mL
Tong lugng acid amin 8% (W/v)
Lugng acid amin phan nhanh (BCAA) (V 35,5% (w/w)
Ty 1€ Fisher @ 37,05
Ty 1¢ Acid amin thiét yéu / Acid amin 1,23
khong thiét yéu (E/N) @
Tdong lugng nito 2,44 ¢ 6,11¢g
Na* Khoang 3 mEq Khoang 7 mEq
ClI- Khoang 19 mEq Khoang 47 mEq

Ap suét tham thau Xap xi 3 1an so v&i NaCl 0,9%

(1) Branched-chain amino acid: BCAA
(2) Ti 1éphan ti ctia (valine + leucine + isoleucine) / (tyrosine + phenylalanine)
(3) Essential amino acid / Non-Essential amino acid: E/N

DANG BAO CHE: ‘ 7 , q
Aminoleban ]'21 mot dupg dicl} tiém truyén tinh mach vo6 khuan, trong sudt, khong mau, khong co tiéu
phén nhin thay dugc bang mat thuong.

CHI PINH:
Diéu tri bénh ndo gan ¢ bénh nhan bénh gan man tinh

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dung théng thudng & nguoi 16n cia Aminoleban 1a 500 — 1000 mL mdi liéu, truyén qua tinh mach
ngoai bién.

Téc d6 truyén thong thuong qua hé thong tinh mach ngoai bién 1a 500 mL trong 180 — 300 phit &
nguoi 16n.

Trong dinh dudng tinh mach toan phan, 500 — 1000 mL Aminoleban nén duoc két hop véi glucose
hoic cac dung dich khac va truyén trong 24 gid qua hé thong tinh mach trung tam.

Liéu dung nén duoc diéu chinh theo tudi, triéu ching va can ndng ctua bénh nhan.

CHONG CHI PINH:

Bénh nhén c¢6 chuyén hoa acid amin bat thudng (vi acid amin truyén vao khong dugc chuyén hoa day
da nén sy mét can bang acid amin c6 thé ting 1én).

Bénh nhan suy than ndng (trir bénh nhan dang tham tach hodc siéu loc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Can than trong khi st dung Aminoleban trong nhiing truong hop sau:
* Bénh nhén c6 bién chirng hoic c6 tién sir bénh
e Bénh nhan nhiém toan ning: Tinh trang nhiém toan c6 thé trd nén tram trong hon.
e Bénh nhan suy tim sung huyét: Sy gia ting luong mau tuan hoan c6 thé lam tinh trang 1am sang
ctia bénh nhan tré nén xau hon.
* Bénh nhén suy than



- Bénh nhan suy than ning (trir bénh nhan dang tham tach hodc siéu loc): Khong st dung. Uré va cac
chit chuyén hoa acid amin khac c6 thé duoc giir lai, didu nay c6 thé lam tinh trang 1dm sang ctia bénh
nhan trd nén xau hon. .

- Bénh nhén suy than ning dang thim tach hodc siéu loc: Uré va cac chét chuyén hoa acid amin khac

6 thé duoc gilr lai (Trén bénh nhan suy than ndng dang tham tach hodc siéu loc, luong ure,.v.v. da loai
bo va tich Iy 1a khac nhau tuy thudc vao phuong phap loc méau va tinh trang 1am sang cua bénh nhan.
Can kiém tra can than tinh trang 1dm sang cta bénh nhéan dya trén danh gia sinh hoa mau, can béng acid
— bazo, cin bang dich trong co thé, .v.v. & quyét dinh bat dau va tiép tuc dung thudc).

LUU Y KHI SU DUNG:
* Than trong chung:
e Dé giam thiéu nguy co nhiém khun, can thuc hién tit ca cac quy trinh trong diéu kién vé tring.
e Dung kim hodc kim tir b tmyén dich dam cham va theo chiéu doc vao nit cao su & vi tri duoc
danh dau béng hinh tron. Néu nat khong dugc dam theo chiéu doc, c6 thé gay ra viéc nhiém ban
dung dich thube v&i cac manh nho cta nat cao su, hodc ro ri dung dich. Khong dugc ddm nhiéu
1an nut cao su bang kim ¢ cing mot diém.
* Than trong khi pha ché thudc:
e Khi két hop dung dich véi cac loai thudc khac, nén xem xét kha ning twong thich.
* Thén trong lién quan dén viéc sir dung thube
e Thudc tiém Aminoleban chira khoang 14 mEqg/L natri va khoang 94 mEq/L clorua. Sir dung
dong thoi véi dung dich dién giai hodc dung liéu 16n can theo ddi can than can bang dién giai.
e Khi dau mach xay ra, can ddi vi tri khac hoic nging dung thude.
e Theo nguyén tic, khong truyén dich song song bang cach st dung dng ndi. Khong khi c6 thé
xam nhap vao bo truyén dich.
e Vach chia thé tich trén bao bi c6 thé khong chinh xac. Chi sir dung ching nhu mét goi y.
e Sau khi st dung, loai bo toan b phan dung dich khong sir dung hét.

LUU Y KHAC:

e Tranh va dap manh hoic tiép xuc véi vat sic nhon vi didu nay c6 thé gay ro ri.

e Khong thao 16p boc bén ngoai cho dén ngay trude khi sir dung vi san pham dugce dong goi trong
16p boc bén ngoai c6 ddc tinh ngan khi va co chit hap thu oxy dugc bao boc giira tai va 16p boc
bén ngoai dé duy tri chat lugng ctia san pham.

Khong str dung san pham trong cac trudng hop sau:
o L&p boc bén ngoai bao phii san pham da bj hong.
C6 giot nudc hodc chat két tiia bén trong 16p boc bén ngoai hodc trén bé mat bao bi.
C6 hién tuong ro ri dung dich thudc tir bao bi.
C6 hién tugng hinh thanh két tia khong thé hoa tan bang cach lic.
C6 bét ky bat thuong nao trong dung dich va tinh chét ctia dung dich.
Da thao bd 16p niém phong bdo v¢é & nut cao su.

O O O O O

SU DUNG G NGUOI LON TUOL:
Vi bénh nhén 16n tu01 thuong bi suy giam chire nang sinh 1y, nén ap dung cac bién phap nhu
giam liéu bang cach giam toc do truyén.

SU DUNG O TRE EM
Céc nghién ctru lam sang vé€ hi¢u qua va do an toan & tré em chua dugc thuc hién.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
* Phu ntr c6 thai



Chi nén sur dung Aminoleban & phu nit ¢6 thai va nhiing phu nir c6 thé mang thai néu loi ich diéu tri
vuot troi hon nhitng nguy co ¢ thé xay ra khi dung thudc.

* Phu nir cho con bu

Can nhic loi ich diéu tri va lgi ich ciia viéc cho con bu dé quyét dinh nén tiép tuc hay ngimg cho con
b.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 bang ching vé anh hudng cua thuoc 1én kha nang lai xe, van hanh may moc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC:
Chua c6 dir li¢u duoc ghi nhan.

TUONG KY:
Tinh chat hoa Iy ciia Aminoleban c6 thé thay d6i (c6 thé xuét hién két tiia) khi két hop véi cac thude
sau:

e Cac thudc bén viing trong méi truong kiém.

e Cac thudc khong tan trong nude.
KHONG NEN su dung dung dich, néu co cac dau hiéu nay.
Pé giam thiéu t6i da nguy co xay ra tuong ky khi phéi hop dung dich nay vdi cac thuoc khac, nén kiém
tra do van duc va chat két tua cua dung dich ngay sau khi phéi hop, trude khi truyén va kiém tra dinh
ky trong sudt qua trinh tiém truyén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung khong mong mudn sau ddy c6 thé xay ra. Bénh nhan can dugc theo ddi chit ché. Néu ghi
nhén cac ddu hiéu hodc triéu chung cua nhiing tac dung khong mong mudn d6, can thuc hién cc bién
phap thich hop nhu ngung dung thude.

(1) Tac dung khong mong muén c6 y nghia Iam sang:
1.1. Ha dwong huyét (Tan suit chwa rd):

Ha dudng huyét c6 thé xay ra. Néu bénh nhan c6 biéu hién ha dudng huyét, nén truyén glucose
qua tinh mach ngay lap tic. Bén canh d6, nhitng bénh nhan nay can dugc quan 1y dinh dudng phu hop.
1.2. Ting ammoniac mau (Tén suit chua ro):

Néu bénh nhan bi ting amoniac mau kéo dai trong khi truyén Aminoleban, ngimg sir dung cac
ngudn nito bao gdm Aminoleban va ap dung cac bién phép thich hop

(2) Tac dung khong mong mudn khac:

Tac dung Tén suit
Chwa ro 0,1% —<5%
Phan g qua man Phat ban
Tiéu hoa Buon nodn, nén
Tim mach Dau nguc, danh tréng nguc
Chuyén hoa Tang amoniac mau thoang qua
Liéu 16n va truyén nhanh Toan hoa

Khac Rét run, sot, dau dau Pau mach



Thong bao cho Béc si nhiing tac dung khéng mong mudn gip phai khi str dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Ting amoniac mau dd dugc bao cdo khi dung dich acid amin (bao gdm ca Aminoleban) khi dugc ding
két hop véi san pham dudng udng c6 cung cip nito (téng nito: 160 g) [xin xem phan Tac dung khong
mong mudn, muc 1.2].

Khi xdy ra qua lidu, can tich cuc theo ddi dé c6 bién phap xtr tri kip thoi.

PAC TINH DUQGC LUC HQC:
Nhom dwgre ly va ma ATC cia thuoc: Dung dich dinh duwdng ngoai dwong tiéu héa (amino acid) -
B05B A01

* Nghién ctru 1am sang vé hiéu qua va tinh an toan

Thudc tiém truyén Aminoleban dugc dung cho nhiing bénh nhéan bi bénh nao gan lién quan dén bénh
gan man tinh, va hiéu qua 1am sang déa duoc danh gia. Nguoi ta quan sat thdy su cai thién nhanh chong
trong thang diém hon mé (mot chi sb vé rdi loan y thire) va su giam nhanh chong ndéng d6 amoniac
trong mau. Ngoai ra, bénh nhén c6 bleu hién cai thién vé chirc ning than kinh duoc danh gia bang cach
viét, v&, rung giat, bai kiém tra ndi sd, va cac bai kiém tra dinh hudng va tinh toan cling nhu bang cach
theo doi EEG.5),6) Hi¢u qua cia Aminoleban trén bénh 1y ndo gan trong cac nghién ctru 1am sang dugc
tong két trong bang dudi day:

Hoan cinh lam sang Ti 1€ cai thién*
Bénh ndo gan do xo gan 73,3% (198/270)
Bénh nio gan do ung thu biéu mé té bao gan, HCC 62,2% (56/90)
Bénh ndo gan do nguyén nhan khac 62,5% (5/8)
Téng cong 70,4% (259/368)

* Su cai thién c6 ¥ nghia, hodc giai quyét hoan toan sy rdi loan ¥ thirc, hodc cai thién 1 hay nhiéu hon 1 phan d6 hon mé
(phan loai cua Davidson).

* Dugc ly

Co ché tac dung

Thudc tiém truyén Aminoleban c6 thanh phan acid amin dugc bao ché dic biét, chira 35,5% acid amin
phén nhanh va ty 1€ acid amin thom va tryptophan giam, khi xem xet tinh trang bénh nhan suy gan phat
trién bénh ndo gan. San pham cai thién bénh ndo gan bang cach diéu chinh qué trinh chuyén hoa
monoamine bat thudng trong nio bang cach diéu chinh mé hinh acid amin ty do trong mau va nio.

Tac dung cai thién bénh ndo gan

- Thudc tiém truyén Aminoleban binh thudng hoa ty 1¢ Fischer trong huyét trong va nio, cai thién qua
trinh chuyén h6éa monoamine trong ndo va diéu chinh mé hinh ngu-thirc & chudt dugc dat shunt cua
chu (md hinh suy gan mén tinh).

- Khi truyén cho chudt duoc dit shunt cira chu dang trong tinh trang qué tai ammoniac, thudc tiém
truyén Aminoleban binh thuong hoa ty 1¢ Fischer trong huyét trong va ndo, giam nong d6 ammoniac
trong méu va cai thién dién ndo dd va qua trinh chuyén héa monoamine trong néo.

PAC TINH DUQC PONG HOQC: (Tii liéu tham khio trén chudt)



* Phan bo

Thudc tiém truyén Aminoleban chtra acid amin duoc danh déu bang “C dugce tiém cho chudt 7 tudn
tudi qua tinh mach dudi véi lidu 5 mL/kg/gio trong 2 gid lién tuc. Phong xa dugc phan phdi dé& dang
dén hau nhu toan bd co thé sau khi tiém. Trong vong 6 gio, 50% dén 70% acid amin duoc tiém duge
hép thu vao cac phan doan protein. Ty 1& acid amin phan nhanh so v&i tong s6 acid amin trong cac phan
doan protein cao nhét & ndo.

* Thai trur

Thuéc tiém truyén Aminoleban chira acid amin dugc danh déu bang “C duoc dung cho chudt 7 tuin
tudi qua tinh mach dudi voi lidu 5 mL/kg/gio trong 2 gi¢ lién tyc. Sau 72 gio, 41,7% lidu dung duoc
bai tiét qua khi tho ra, 5,9% qua nudc tiéu va 2,6% qua phan, tong cong la 50,1%. Cac acid amin danh
du bang “Carbon trong cong thirc cia Aminoleban duoc phin bd hau nhu toan bd co thé sau khi
truyén tinh mach trén chudt. Sau 6 gio, 50-70% acid amin da tham gia vao qua trinh phan doan protein.
Ty 1& acid amin ph4n nhanh so vé6i acid amin toan phan dat cao nhit trong nio. Trong vong 72 gid, lidu
su dung dugc thai trir 41,7% trong khi thé ra, 5,9% trong nudc tiéu, va 2,6% trong phan.

QUY CACH PONG GOI:
Thung 20 tGi 200 mL hodc 500 mL.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Bé4o quan noi khé mat, nhi¢t dd khong qua 30°C.

TIEU CHUAN:
TCCS.

HAN SU DUNG: ,
30 thang ké tr ngay san xuat.

NHA SAN XUAT:

Cong ty C6 phan Dugc pham Otsuka Viét Nam

Chi nhanh Céng ty C6 phan Dugc phiam Otsuka Viét Nam tai Khu c6ng nghiép Long Binh (Amata),
dia chi: L6 512, dudng s6 13, Khu cong nghiép Long Binh (Amata), phudng Long Binh, Thanh phd
Bién Hoa, Tinh Pong Nai.



