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RXPERIOLIMEL N4E

Dé xa tdm tay tré em
Doc ky huéng dén sir dung trudc khi ding
Thuéc nay chi ding theo don thudc

THANH PHAN CONG THU'C THUGC

PERIOLIMEL N4E duoc trinh bay dudi dang tdi 3 ngan, mabin

gén c6 chua lan lugt dung dich

glucose va calci, nhi dich lipid va dung dich acid amin cling chét dién giai.
Thanh phén dung dich ban dau trong mbi ngan:
Thanh phan trong méi tdi
1000 mi 1500 mi 0]

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

(tuong duong vdi 18,75 g/100 ml) ]

Dung dich acid amin 6,3% (kl/tt) 400 ml 600 mi

(tuong duong vdi 6,3 g/100 ml)

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

(tuong duong véi 15 g/100 ml)
Thanh phén nhi dich sau khi pha trén 3 ngan:

Thanh phan hoat chat 1000 ml 1500 ml
Dau oliu tinh khiét + d4u d4u nanh tinh khiét 2 30,009 45,009
Alanin 3,669 55049
Arginin 2489 3729
Aspartic acid 0,73¢ 1,10g
Glutamic acid 1,269 1,909
Glycin 1,769 2,639
Histidin 1519 2,269
Isoleucin 1269 1,909
Leucin 1769 2639
Lysin 1,999 299¢g
(tuong Uing vdi Lysin acetate) (2,819} (4,21 g)
Methionin 1,26 ¢ 1,90g
Phenylalanin 1,769 2,63¢
Prolin 1,519 2,26¢
Serin 1,009 1,509
Threonin 1,269 1,90¢g
Tryptophan 042g 064g
Tyrosin 0,069 0,10g
Valin 1,629 243g
Natri acetat, trihydrat 1,169 1,73¢g
Natri glycerophosphat, hydrat 1919 287¢
Kali chlorid 1,199 1,79¢
Magie clorid, hexahydrat 0459 0,67 g
Calci clorid, dihydrat 0309 0,44 g
Glucose anhydrous 75,009 112,509
(tuong ting véi Glucose monohydrate) 82,509 (123,75 g)

9 Hén hop déu oliu tinh ché (khodng 80%) va ddu ddu nanh tinh ché (khodng 20%) tuong ung véi ty fe

acid béo thiét yéu / acid béo toan phdn 20%.
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Thanh phan ta dugc
T4 dugc trong ngan nha dich lipid:

Phosphatid tir trung tinh khiét, glycerol, natri oleate, natri hydroxide (diéu chinh pH), nudc cét pha

tiém.

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

Acid glacial acetic acid (diéu chinh pH), nudc cit pha tiém.

a dugc tro an glucose cé chua calci;
Acid hydrochloric (diéu chinh pH), nudc cat pha tiém.

Luong dinh dudng hap thu sau khi hoan nguyén theo ting quy cach déng géi nhu sau:

1000 ml 1500 mi
Lipid 309 454
Amino acid 253¢g 38,0¢g
Nitrogen /Dinh dudng 4049 60g
Glucose 75,09 112549
Nang lugng:
Néng lugng toan phan, xap xi - 700 kcal 1 050 keal
Néng lugng khéng protein 600 kcal 900 kcal
Glucose 300 kcal 450 kcal
Lipid. 300 kcal 450 kcal
Ti lé Nang luong khong protein / nitrogen 150 kcal/g 150 kcal/g
Ti lé nang lugng glucose / lipid 50/50 50/50
Ti 1& nang lugng lipid / nang lugng toan phan 43% 43%
pién 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
N6ng dé osmol x3p xi 760 mosm/I| 760 mosm/|

9 bao gém cd néng lugng t phosphatid tring tinh khiét
b bao gém cd phosphate cung cdp tu nhi dich lipid
DANG BAO CHE

Nha dich truyén tinh mach

Cam quan truéc khi pha tron:

- Tdi dung dich amino acid va glucose: dung dich trong sudt, khéng mau hoac ¢é mau vang nhat.

- Tui nha dich lipid: nha dich déng nhat nhu sifa.

CHi PINH

PERIOLIMEL N4E dugc chi dinh cung cép dinh dudng dudng ngoai tiéu héa cho nguai lén va te
:‘ren 18.tu01 can nubi dudng nhan tao ngoai dudng tiéu hod, khi viéc nudi duéng theo dudng tiéu
0d khong thé thyc hién dugc, khéng di hoic bi chéng chi dinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Thudc chi diing mét 14n.

Khuyén céo sau khi mé tui, nén s dung thuc ngay va khang trir thudc cho cac lén truyén ké tiép.

Thuc hién th 4 Cad] < / : 2
R du:;) :\:Ung dan cich ding, cach chun bi va xit tri nhi dich truyén (xem muc Huong

Pha ché dung dich truyén).

PERIOLI ’ ; “ )

&t thar:L :;E k\hon? ‘?”‘-’C khuyén cdo sit dung cho tré em dudi 18 tudi do thiéu Plju hqp Ye

¢ ihich ‘f In va thé tich dung dich (xem muc Canh béo va than trong déc biét tridc khi dung.
: oc luc hoc, Dic tinh dugc déng hoé)- |
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Khding nén dUng qué Tidu 18i 3a hang ngdy. Do thanh phdn cle cht trong tii dich nhidy ngdo nay
1 ¢6 dinh, o "hé Ko ¢6 khd nang 84p Cmg 14t cA cac nhu chu dinh duding cla tit c& cdc 84i tugng
bénh nhan, CO rdt nhidu cac tinh hudng 1m sdng co thé xdy ra khi nhu cdu dinh duiing ¢Ga bénh
nhan kha biet 50 voi thinh phin dinh dudng da o dinh cra tal dich. Trong nhifng tinh huéng
nay, phai xem xét tac 3dng Ua bat ky su didu chinh ndo vé thé tich (liéu huong) dén liéu higmg clia
15t c& cac thinh phin dinh dudng khic trong PERIOLIMEL N4E. VI du bénh nhin ¢4 thé cdn lidu
phosphat kn hon 0,2 mmol/kg/ngdy. Trong nhimg trudng hop ndy, cic bac sy ¢ thé xem xét didu
chinh thé tich (léu) ciia PERIOLIMEL N4E d€ dip umg nhu cdu ndy.Liéu ding phu thudc vao mic
nang lugng tidu thy, tinh trang 13m sang cOa ngudsi bénh, can ndng, va kha ndng chuyén hba cac
thanh phén cé trong PERIOLIMEL N4E cing nhu muc nang luong hodc protein duge bé sung vao
theo dudng ubng/dudng tiéu hda. Do d6, thé tich tii dich nén dugce lva chon thich hgp.

Nhu cdu trung binh hang ngay cho ngudi ién:

- 0,16 dén 0,35 g nitrogen/kg thé trong (tuong duong 1 - 2 g amino acid/kg), tuy thudc vao tinh
trang dinh dudng cia ngudi bénh va muic 48 di héa gay ra bdi stress,

- 20 - 40 kcal/kg,

- 20 - 40* ml thé dich/kg, hodc 1 - 1,5 mi/kcal tiéu thu.

“Diéu nay phu thudc vao viéc khdng cung cap vuot qué lugng calo hodc protein cho bénh nhan.

Tc 46 truyén nén duoc ting dan trong gidr ddu tién. Téc @6 truyén phai dugc diéu chinh tuy theo
liéu lugng dung, thé tich dung hang ngay, va thai gian truyén.

Thdi gian truyén tinh mach dugc khuyén céo tir 12 - 24 gid. Viéc diéu tri dinh dudng ngoai dudng
tiéu héa c6 thé tiép tuc kéo dai phy thudc nhu cu diéu trj cia ngudi bénh.

Do @6 ap suit thdm th&u thdp, c6 thé truyén nhii dich PERIOLIMEL N4E theo dudng tinh
mach ngoai vi hoéc tinh mach trung tam.

Mc dit trong thanh phén clia thudc c6 chifa cac nguyén té vi lugng va cac vitamin, nhung muc
d6 cung c4p chua dap (ng nhu ciu clia ca thé va nén b sung thém dé ngan chén sy thiéu hut
xay ra. Xem huéng dén dé thyc hién bé sung thém cac chdt khac.

CHONG CHI DINH

PERIOLIMEL N4E dugc chéng chi dinh trong cac trudng hop sau:

. Tré sinh non thiéu thang, tré so sinh v tré nhd dudi 18 tudi.

. M3n cAdm vdi cac thanh phén protein t tring, dau nanh, déu phdng (lac) hoac ngd/cac ché
pham tif ngd (xem muc CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET TRUGC KHI DUNG) hay bat cu
thanh phén nao cda thudc,

. R6i loan chuyé&n héa céc acid amin bam sinh,

. Tang m@& mau cao hoac réi loan chuyén héa lipid mau nghiém trong déc trung bdi bénh ly tang
trigticerid mau.

. Tang ndng d6 trong huyét thanh clia cac chat natri, kali, magie, calci va/hodc phospho d miuic
bénh ly.

. Tang dudng huyét cao.

. Néng do natri, kali, magié, canxi va/hoac phét pho trong huyét tuong ting cao vé mat bénh ly.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET TRUGC KHI DUNG

Canh bao
Ding ngay viéc truyén dich néu b4t ky ddu hiéu hoac triéu chdng nao cla phan ing di ing

(nhu s6t, run rdy, phét ban da hodc khé tho) xay ra.

Nén than trong khi st dung cac dung dich ¢6 chua glucose cho nhiing bénh nhan dugc biét 1a

di ung vdi ngd hodc cac san phdm c6 ngo.

- Khéng dugc s dyng ceftriaxone cing lGc véi cac dung dich truyén tinh mach cd chia calci,
bao gém cA PERIOLIMEL N4E, qua cling mdt duding truyén (nghia la qua ddu ndi Y) do nguy
<0 két ttia mudi calci-ceftriaxone. Néu cling mdt dudng truyén dugc sif dung ké tiép nhau thi
Gudng truyén phai dugc lam déy hoan toan bang mat djch tuang tich vdi cac dich truyén.

- Két tta trong mach phdi gy ra nghén mach phdi va suy hd hdp da dugc bdo cdo & nhing bénh
nhan sif dung dinh dudng ngoal dudng tiéu hoéa. Trong mét sé trudng hgp, W vong cé thé xay
ra. Ngoai ra b6 sung qué nhiéu calci va phosphat lam tang nguy ca hinh thanh két tia calci
phosphate. Két ta da dugc bao cao ngay ca khi khéng ¢é mudl phosphat trong dung dich. Sy
két t0a, & xa b lpc trong duding truyén va nghi ngd hinh thanh két tha trong ddng mau cling

da dugc bao céo.
- Ngoai viéc kiém tra dung dich, bd truyén dich va éng thong cing nén dugc kiém tra dinh ky

dé phat hién két tua.
Néu cac diu hiéu suy ho hip x3y ra, nén ding truyén va bt ddu danh gid y khoa.

- Khéng nén bé sung vao til ma khong kiém tra trudc vé tinh tuong thich, do sif hinh thanh két
tia hodic sy bat 6n ctia nha djch lipid ¢6 thé gy tdc mach mau (xem phdn Tuong ky va Hudng

dan cach st dung).
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n huyét c6 thé xay ra do két_qué cla yiéc st Cfung 8ng théng tink
sn Ufc ché mién dich va cac yéu to khacn 0se huyét, suy dj
dich bi "hiém,khu.an' U'c Fbe Trl,e:ﬁgf::ng c6 );hé’ khién cho bénh nhén bj cic gié’n ch):igglh
dudng, va/hodc bénh ly tiem an ctia hiing va xét nghiém vé s6t/6n lanh, ting bach ¢4 4
nhiém khudn. Theo déi cdn than tri¢u chd g - e b R e ] u, cdc
bién chimg do ky thuat clia cac thiet ?1 ho trd, va angg U; ; h)‘l’ 5 : giup sém qhén bigt
c4c nhiém khuan. Su xuat hién cac bién ching nr‘u?m kh‘:‘ nca the glam b "9.CécAh cht trong
cao vé ky thust vé khuan trong viéc dat va bao tri Gng théng, cing nhu ky thuat vé khugn trong
& ong thirc dinh dudng.

Y;fgi Scina:‘lf:;sg t{(;;i chat béo” da dugc bao céo 6 cac san phSEn tuong t:,r. Di'éu nay c6 thé do

céch sit dung thudc khong phis hop (nhu qué liéu va/hodc tc d§ truyén dich cao hon khuyén

co, xem phan Qué liéu va cach x(r tri); tuy nhién, cac dau hiéu va triéu chiing cua hoi chting
nay c6 thé xdy ra khi san pham dugc sir dung theo hu'ér?g dan. Kha nang chuyén t\éa cac lipid
c6 trong PERIOLIMEL N4E gidm hodc han ché di kem v6i do thar)p thai trong huyét tuong kéo
dai ¢6 thé gay ra héi ching qua tai chat béo. Hoi ching nay c6.l|e£1 quan dén sy suy gidm dot
ngét tinh trang lam sang clia bénh nhan va dugc dac trung bdi: s6t, thiéu mau, gidm bach cay,
gidm tiéu cdu, réi loan déng mau, tang lipid mau, gan nhiém ma (gan to), suy gidm chic néng
gan, va cac biéu hién trén hé than kinh trung uong (nhu hon mé). Hoi chiing thuang héi phuc
khi ngitng truyén nha dich lipid.

- Viéc cung cap dinh dudng trd lai trén cac bénh nhan suy dinh dudng nang cé thé dan tai Hoi
chiing sau nudi dudng lai dugc dac trung bdi su van chuyén kali, phospho va magie vao & bao
do co thé ngudi bénh dang dng héa. Thiéu hut thiamin va i dich c6 thé dién ra. Can giam sit
than trong va tang cham lugng dinh dudng hap thu cho nguai bénh, viéc tranh dinh dudng
qua nhiéu dé ngan chan cac bién ching nay. Héi ching nay clng da dudc bao cdo trén cac san
pham tuang tus.

- Néu hén hgp cudi cing la uu truong, né c6 thé gay tac dung xdu tdi tinh mach khi st dung
duding tinh mach ngoai vi.

- Khi st dung PERIOLIMEL N4E qua duding tinh mach ngoai vi, viém tinh mach huyét khéi ¢é thé
xdy ra. Vitri d3t 6ng théng phai dugc theo doi hang ngay dé nhan biét cac ddu hiéu ctia viém
tinh mach huyét khéi.

- Khéng néi nhiéu tdi dich lai véi nhau dé tranh tic bai khéng khi do ¢6 thé tén du khi trong bao
bl so cap.

. Nhiém khudn va nhiém khué;
mach dé truyén cac cong thuc

Thén trong
- Khéng thém céc thudc hoac chat khac vio mét trong 3 ngan cda tui hodc vao nha dich da hoan

T

nguyén ma dau tién khdng xac nhan tinh tuong thich va d én dinh cia ché pham thu dugc
(dac biét 1a d6 6n dinh ctia nha dich lipid)
- Theo déi sy can bing nudc va dién gidi, d6 thdm thau ctia huyét thanh, cac triglicerid huyét
tllanh, ¢an bang acid - base, glucose méu, chitc ning gan va than, va sé lugng mau gém ca tiéu
Cdu va cac thong sé dong mau trong suét qua trinh diéu tri.
Tim mach

* Z?ﬁ""g than trong trén bénh nhan bi phu phéi hodc suy tim. Nén theo déi chit trang théi cia
icn.

He tidu he
> f:éiungfthép trong trén bénh nhan suy gan suy nang, gdm ca « mat hoic enzym gan cao. Cac
950 chic nang gan nén duoc theo doi chat ché.
n"i i€t v h
- Céc bign chiing chuyén héa cOthé x3

nhu cdu cua ngudi bénh
&nh, hodc kha na
chua dygc danh gig chinh :

cé‘c chit dinh dudng khg
. )
Ua hén hop vei nhy cdu cy thé cha bénh nhan,

= Noén a0 tri . X o
s ;f"";“d ong huyét thanh va kha nang chuyén héa lipid ciia co thé phai duge k_'e‘é"c
g:: n'; Néu nghi ngd sy bat thuang trong chuyén héa lipid, khuyén cdo theo doic
Tordr 9 huyét thanh 13 c3n thi€t vé mat lam sang.
n .
hodc s dung i,ﬁiﬁi’}gf'“mi‘* huyét, téc 5 truyén PERIOLIMEL N4E phai duge diéu chinh v&/
Thér ™M phan Qu4 ligy va cach x(r tri).

- SUdung than -
theo doi chyy tro_n? Uén cic bénh hhén bj suy than. Tinh trang djch va chat dién padp e
- R6i loan can bca:e oping bénh nhan nay, |
héa nang nén, al? "UOC va dién gidi ngng, tinh trang qué ti dich ngng, va cac 161 (020
e ¢ dicu chinh tryge khi bat ddu truyén dich.

.

y ra néu lugng dinh dudng dua vao khéng phi hop voi
ng chuyén héa ciia bat ky thanh phan dinh dudng r]éo
Xc. Cac tac dung chuyén héa bt lgi c6 thé phat sinh tif viéc st dung
Ng dl hoac qua nhiéu hoiic tir thanh phan cang thitc khang phis hap

chuyén

Chua ¢6 cac n hién ¢y
9hien el dygc ti€n hanh trén bénh nhan nhi.
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DUNG THUOC TREN PHU N CO THAI VA CHO CON BU
Hién chua ¢6 du dir liéu vé viéc st dung PERIOLIMEL N4E trén phy ni ¢6 thai hodc dang cho con

ba. Cac bac sicdn can nhic cin than cac rti ro va Igi [ch tiém &n trén ting bénh nhéan cu thé trudc
khi ké don.

ANH HUGNG LEN LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Hién chua cé thong tin vé dnh hudng cda thudc 1én kha nang i xe va van hanh may méce ty déng
hodc may méc hang nang khac.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TACKHAC
Chua c6 cac nghién clu vé tuong tac thubdc nao dugce thuc hién vdi PERIOLIMEL N4E.

Khéng dugc sir dung déng thai PERIOLIMEL N4E véi mau trong cling mat bé day truyén dich do
nguy cd hinh thanh déng mau gia.

Ceftriaxone khéng dugc s dung clng lic véi cac dung dich truyén tinh mach ¢6 chida calci, gém
c PERIOLIMEL N4E, théng qua cung dudng truyén (vi du qua dau ndi Y) vi nguy co két tlia mudi
calci-ceftriaxone.

Néu cung mdt dudng truyén dugc st dung ké tiép nhau thi dudng truyén phai duge lam diy hoan
toan bing mdt dich tuong thich vdi cac dich truyén.

D4u dau nanh ¢é chira vitamin K tu nhién ¢6 thé chdng lai tdc dung chdng déng clia cac chat dan
xuat coumarin, ké ca warfarin.

Céc lipid cé trong nhi dich nay c6 thé anh hudng dén mét sé cac xét nghiém (vi du bilirubin,
lactate dehydrogenase, su bao hda oxy, hemoglobin mau) néu mau mau dugc 13y trudc khi cac
lipid dugc thai trif (ching thudng dugc thai trif sau thdi gian 5-6 gid khi khong dung thém céc
lipid).

Do PERIOLIMEL N4E cé chua Kali trong cong thuc, can dac biét than trong khi tién hanh diéu

tri cling ltc trén cac bénh nhan dang diéu tri véi cac thudc lgi tiéu gil kali (v.d. amiloride,
spironolactone, triamterene), cac chat dc ché enzym chuyén ACE, cac tac nhan (c ché thy thé
angiotensin Il hay nhém thudc dc ché mién dich tacrolimus hodc cyclosporine do nguy co lam
tang kali mau.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc phan ling bat lgi tir cac thir nghiém lam sang

An toan va hiéu qua cta Olimel N9-840 da dugc danh gia trong mét nghién cdu ngau nhién, mu
déi ¢6 su kiém soat hoat tinh trén ndm ngay. Hai muoi tam (28) bénh nhan véi cac tinh trang véy
t& khac nhau (nhin 3n sau phéu thuat, suy dinh duéng nang, bé sung qua dudng miéng khong du
hoic khéng thuc hién dugc) dugc dat vao nhom Olimel va st dung thudc 1én t6i 40 mL/kg/ngay.
Nghién ctu vién danh gia bay (7) phan tng bt Igi sau cé lién quan dén Olimel.

Phan ung bét lgi tir thir nghiém lam sang
Phan loai theo hé co Thuat ngif uu tién cda | Tan sudt Phén trdm hodc
quan (SOC) MedDRA ty 12 tan sudt
Réi loan tim Nhip tim nhanh Chua ré* 1:28
RGi loan da day- rudt Pau bung Chuara* 1:28
Tiéu chay Chua ro* 1:28
Buén nbén Chua ro* 1:28
R&i loan chuyén héa va | Gidm sy thém an Chua ro* 1:28
dinh dudng Tang triglycerid mau | Chua r6* 1:28
Rét loan mach Tang huyét p Chua ro* 1:28

* Nghién ctu nay chi bao gém 28 bénh nhén da dugc phai nhiém vdi Olimel. Do d6, su udc tinh

tan suat la khéng co gia tri dya trén cac tac dung bét lgi don lé.

Cac phan (ng bét lgi khi luu hanh
Ngoai ra, cac phan Ung bét lgi sau da dugc bao céo trong kinh nghiém sau khi luu hanh, dugc liét
ké theo Phan loai theo hé ca quan MedDRA {SOC), sau d6 uu tién theo muc do nghiém trong.

- Réiloan chung va tai vi trl st dung: thoat mach tai vj tri tiém, s6t, &n lanh.
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Céc tac dung khac
Cic tac dung sau d3 dugc béo cdo véi nhimg san phdm tuan

- H6i ching qué tdi chdt béo

- K&t tua trong mach phéi (tdc mach
trong trudc khi dung)

. U mat, enzym gan tang va ure huyét.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Khi diéu tri thuc khdng dung chi dan (qua liéu va/hodc két hgp véi téc do truyén nhanh hon mue
khuyén cao), budn nén, nén, n lanh, dau déau, néng bing, tang tist m& héi va réi loan dién giai va
cic d5u hiéu cua ting luu luong méau hodc hodc nhiém toan c6 thé xay ra va gay hau qua nghiém
trong hojc gay ti vong. Trong nhing trudng hop nhu véy, phai ding truyén ngay l3p tic. C6 thé
chi dinh can thiép thém néu phu hgp vé mat y khoa.

Tang glucose méu, tang glucose niéu, va hi chifng tang ap luc tham thdu néu tdc dé truyén
glucose vugt qua dé thanh thai.

Trong mét s6 truéng hop nghiém trong, thdm tach méu, loc mau, hodc tham tach va loc mau ¢6
thé I3 can thiét.

Kha nang chuyén haa lipid gidm hodc han ché c6 thé dan téi tinh trang “Hoi ching qué tai chat
béo", song cac triéu ching va dnh hudng clia Héi chiing nay sé mat di khi ding truyén dich (xem
muc Canh bao va than trong dac biét truéc khi sir dung).

g tu khic:

phdi va suy hé hap) (xem phan Canh béo dic biét va than

DAC TINH DUQC HOC

Péc tinh dugc luc hoc

Nhém duac ly diéu tri: Nhi dich ngoai dudng tiéu héa / dang phéi hgp
Ma ATC: BOSBA10.

Cac amino acid truyén tinh mach ¢6 sinh kha dung truc ti€p vao co thé. Cac amino acid duge van
chuyén vao cac mé bang cac chét van chuyén ¢é hoat tinh d€ tir d6 cung cap chét nén cho su
téng hop protein hoac peptide, tdc dung nhu cac chat diéu hoa cho cac loai enzym va gen khac
nhau, hoac dugc chuyén thanh cac chat ¢é hoat tinh sinh hoc khac (nhu nitric oxide, glutathione,
va acid gama-aminobutyric). Do d6, cac amino acid ¢6 vai trd ca vé mat cu truc va diéu tiét trong
co thé. Cac amino acid dugc chuyén héa & gan va mét lugng nhd c6 thé dugc bai tiét dusi dang
khong ddi qua than. Cac chét thai ni to tir su chuyén héa amino acid dugc chuyén thanh uré va
dugc bai tiét qua than.

Dextrose, duéi dang glucose, dugc dua vao va chuyén héa & tat ca céc té bao trong co thé va la
nguén nang lugng chinh cho co thé. Glucose ¢é thé duge luu trong co thé dudi dang glycogen
(chi yéu & gan va o). Glucose ciing ¢6 thé dugc chuyén thanh cic acid béo va fuu trong mé
md dudi dang céc triglyceride. Nong dd glucose trong mau dugc diéu hoa bdi su tuong tic gilta
insulin va glucagon, kém sy déng gép it hon tir cac catecholamine, hormon tang trudng va cic
glucocorticoid.

Céc acid béo (lipid) la ngudn nang lugng quan trong cho cd thé. Co thé con ngudi khéng thé téng
hop céc acid béo chua bao hoa nhiéu néi d6i omega-6 hoic omega-3 va can dugc cung cip tir
ché& d6 an. C4c acid béo ciing quan trong do 13 cic chit nén cho mang té bao, tién chat cho cdc
phan tlf cé hoat tinh sinh hoc (nhu prostaglandin), va nhu 13 cic cht diéu hoa biéu hién gen.

Céc chét dién gidi ¢6 nhiéu chirc nang quan trong trong co thé va cin cho tat ca cac té bao trong
co th§. Natri 1a chét diéu hoa chinh thé tich ngoai bao va 14 chit déng gép chinh cho sy thdm thiu
Ngoai bao. Kali la phuong thuc chinh cho kha nang dién clia mang té bao va quan treng cho sy
téng hop protein. Calci can thiét cho cdu tric va chic ning clia xuong va la mét chat diéu hoa
quan trong cho tin hiéu cta t€ bao va hoat tinh clia enzym. Phospho quan trong cho céu tric va
chuc néng cia nhiéu hgp chat, bao gém cac hop chét nang lugng adenosine triphosphate va

creatine phosphate. Magie la mgt chét diéu hoa ctia nhiéu enzym va I mot thanh phan cau tric
clia xuong.

:ar:\ qung Nito (cac L-amino acid) trong PERIOLIMEL N4E va nang lugng (glucose va cac i
dl]g );lcende) cho phép duy tri can bing nita/ nang lugng thich hgp. Nitd va nang lugng can thiet
0 hoat déng binh thudng clia t4t ca cic té bao trong cd thé, va quan trong cho sy téng hop

Protein, su phat trién, chisa lanh vét th v i Y Y a nhiéu
: _ : uong, chifc nang mién dich, chidc nang cta cd, va
hoat dong khac clia t& bao. i 2 '

3:.:23 drach amin‘o acid cha chudi 17 L-amino acid (bao gém 8 amino acid thiét yéu) khong thé
aminoc O_élué tinh t8ng hop protein. Céc amino acid con 13 nguén nang lugng; sy oxy hoa G
acid nay s& dan i sy thaj try nitrogen dudi dang uré.
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Thanh phan cdc amino acid trong cong thirc PERIOLIMEL N4E nhu sau:
- Amino acid thiét yéu/ téng lugng amino acid: 44,8%
- Amino acid phan nhanh/ téng lugng amino acid: 18,3%

Céng thic ¢ chia chat dién gidi la can thiét cho hoat déng binh thuding clia tat ca cac té bao
trong co thé. Chiing bao gém ca cc chifc ndng tim mach, than kinh, ho hap, than va gan.

Nhi dich lipid c6 trong PERIOLIMEL N4E 1a mét hén hop clia ddu oliu tinh ché va ddu dau nanh
tinh ché (ty 1& khoang 80/20), véi mitc phéan bé acid béo xap xi nhu sau: |
- 15% acid béo bao hoa (SFA) |
- 65% acid béo don bao hoa (MUFA)

- 20% acid béo chua bao hda nhiéu ndi doi (PUFA)

Ty 1& phospholipid/triglyceride vao khoang 0,06. Ham lugng acid béo thiét yéu (EFA) trung binh
giup cdi thién tinh trang cac dan xuat & trén trong khi diéu chinh sy thiéu hut EFA.

Dau Oliu ¢6 chita mét lugng dang ké alpha-tocopherol, khi két hop véi lugng trung binh PUFA sé
giup cai thién tinh trang vitamin E va rit quan trong dé giam su peroxy hda lipid.

Nguén carbohydrat I3 dextrose. Dextrose {glucose) Ia ngudn néng [ugng chinh trong co thé.

DAC TINH DUGC DONG HOC

Céc thanh phéan clta nha dich truyén tinh mach (amino acid, dién gidi, glucose va lipid) dugc phan
bd, chuyén héa va thai trir theo cing mét con dudng nhu khi tiing thanh phén riéng biét nay
duogc strdung.

Phan bé
Céc thanh phan ctia thudc dugc phan bé vao tit cd cac té bao trong co thé.
Chuyén héa

Amino acid, dextrose, va céc triglyceride bi chuyén héa bdi tat ca cac té bao trong co thé. Dextrose
va cdc triglyceride dugc chuyén héa thanh carbon dioxide. Cac chat dién giai khdng bi chuyén
héa.

Thai trir

Chat thai ni to dugc chuyén thanh uré & gan va dugc thai trif qua than. Chat thai carbon dioxide
dugc thai trir qua phdi. Cac chdt dién giai dugc luu trr trong co thé hodc dugc thai trir qua gan,
rudt, than hodc da.

Dugc déng hoc trén cdc doi tugng ddc biét
Dugc d6ng hoc chua dugc danh gia trén nhiing déi tugng bénh nhan hodc nhing diéu kién dac
biét.

CACDU LIEU TIEN LAM SANG

Hién chua c6 nghién clu vé kha nang gay ung thy, doc tinh dai véi sy sinh san va phat trién, va
kha nang gay déc trén gen dugc thuc hién véi PERIOLIMEL N4E.

QUY CACH PONG GOI
1 thuing carton chda 6 tdi 3 ngan x 1000m|
1thing carton chia 4 tdi 3 ngan x 1500ml

TUONG KY

Khéng dugce thém cac thube hodc chat khac vao mét trong 3 ngédn cla tdi hodc vao dung dich/

nha dich da hoan nguyén ma trudc tién khéng kiém tra chat ché tinh tuang thich va d6 én dinh

cla ché phim tao thanh (dac biét 14 tinh 6n dinh cla nha dich lipid hodc su hinh thanh két tia) |
(xem muc Huéng dan cach dung va pha ché dung dich truyén). |
Cadng nhy cac sdn phdm dinh dudng hén hgp khac theo dudng truyén, phai xem xét ty & calci va |
phosphat. Viéc thém qua nhiéu calci va phosphat, dac biét g dang mudi khodng, c6 thé tao thanh

tda calci-phosphat.

PERIOLIMEL N4E chufa ion calci c6 thém nguy co bi déng mau do két tua vdi citrat chéng dong/

bdo quan mau hodc cac thanh phén.

Khong sir dung cung luc ceftriaxone v6i cac dung dich ¢6 chua calci, gdm ca PERIOLIMEL N4E, qua

cling mét duding truyén (vi du thong qua két néi Y) do nguy co két tda mudi calci- ceftriaxone.

Néu cling mot dueing truyén dugc st dung ké tiép nhau thi duong truyén phai dugc lam ddy hoan

toan bang mét dich tuong thich voi cac dich truyén (xem phdn Tuong téc vai cac thudc va céc

dang tuong tac khac).
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HAN DUNG
2 nam ké tif ngay san xudt néu bao bi ngoai ¢

khi pha trén dung di ) E =
xuyén 4o nén sif dung ché phdm ngay sau khi mé& duding phan cach tam thai gilta ba ngan,

Nha dich vifa dugc pha tron 6 thé bao quan t6i da 7 ngay & nhiét do tir +2° va +8°C, tiép theo I3
48 gid & nhiét do khong qua +25°C.

Sau khi bé sung cac thanh bhin (nhu cht dién gidi, yéu t6 vi lugng va cac vitamin),
(tu d6 6n dinh cho thdy nhd dich vifa dugc pha trén ¢6 thé bag

Cho cac hdn hop nhat dinh, nghién ¢ ‘ h vita dug
quan téi da 7 ngay & nhiét do tur+2° va +8°C, tiép theo la 48 gid & r?h|ét do khorlg qué +25°C.
Tuy nhién, xét vé mat vi sinh hoc, nén duing san pham ngay sau khi pha trén. Néu khéng thé siy
dung thudc ngay sau khi pha, thdi gian bao quan va diéu kién bao quan sau khi pha va trugc khi
truyén thudc tréch nhiém clia nguoi diing song cing khong nén qua 24 gid & nhiét d6 tir 2°C - g°¢,
trit khi 6 cac dung dich bé sung da dugc kiém sodt va viéc pha trén xdy ra trong diéu kién v6 triing,

dn nguyén ven.

BAO QUAN
Bao quan & nhiét d khdng qua 30°C. Khong dé thudc déng d4. Bdo quan trong bao bi ngoai clia
tai dich.
Diéu kién bao quan cac dung dich sau khi da hoan nguyén: xem muc Han dung.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS
M@ tiai

- Xé l8p tii bdo vé bén ngoai

- Bd chit hap thu oxy. Dam bdo tui dung con nguyén ven

- Chi diing néu tdi dung khéng bi hong, cac dudng han phan cach gita cc tii van con
nguyén ven (va chua bi tron 1an), va tdi dung dich amino acid va glucose van trong suét,
khéng mau hodc c6 mau vang nhat, khong ¢6 tiéu phan c6 thé quan sat dugc va nha tuong
¢6 dang dich déng nhét nhu sifa.

Trén Ian tai dung dich va tdi nha dich

- Cin dam bao san phdm & nhiét d6 phong khi pha v cac dudang phén cach tam thai cda tui
PERIOLIMEL NA4E.

- Dung tay cudn tron tdi lai, bt dau ti phan trén cua tai (ddu treo 1én). Budng phén cach
tam thdi sé bién mat tir canh gén ché vao. Tiép tuc cudn tron cho dén khi céc duding phén
cach mé duge mét nita chiéu dai.

- Tron déu bang cach ddo ngugc tui it nhat 3 lan,

- Sau khi trén Ian thu dugc hén hop sau pha trén déng nhat nhu sa.

1. 3.
o] 3 Pat ti 3 ngan [én mot
E‘éﬁ'l%‘ff n? e vé bén ngoai dé Idy bé mat phdng, sach,
AL tdi PERIOLIMEL N4E ra theo chiéu ngang sa
Bo tui bao vé cling véi cho cac dau béfiay
chat hap thu oxygen. truyén dich & gan phia
ban.
4.
= 6.

k4

i

Treo tilen cao - - g

toan bg d;zrfi?,ff Trén 13n hén hgp trong Treo tui lén cao. Mg

xuéng phia dudi. Dun ti dich bing cach dio n4p béo vé cda dau

tay cudn tron 1y phéng tdi it nhat 3 14n. 6ng dén dich ra cdm

trén cla tdi. Tip tyc chat vao ddu ni voi

czOn ron cho gén khij b day truyén dich.

rcn; gﬁg"g Phan cach

JC Mot ny

LT e E-30-04-211

BE-30-04-



Thém cdc chdt khdc

TUi PERIOLIMEL N4E c6 kha nang du dé b6 sung thém cac chit nhu cac vitamin, céc chit dian gidiva
cac yéu té vi lugng. :

B4t ky chét nao (ké ca cac vitamin) c6 thé dugc thém vao hdn hap hoan nguyén (sau khi m& cac
dudng phan cach tam thai va sau khi 3 ngén thanh phan dugc tron I3n).

Céc vitamin cing c6 thé thém vao trong ngén dung dich glucose trudc khi trén 13n hén hop (truac
khi md cac dudng phan cach tam thai va trudce khi 3 ngan dugc trdn [an). Sau khi thém céé chét vao
cong thuc, cén do d6 tham thau cta hdn hgp cusi ciing trude khi truyén qua tinh mach ngoai vi.

Truting hop cn bé sung cac cong thitc ¢6 chira chit dién gidi, c4n tinh todn dén lugng chat dién gidi
da cé trong thanh phan cng thirc PERIOLIMEL N4E. ' :

Viéc thém vao phai duge thuc hién bdi nhan vién y té da dugc dao tao, chi thuc hién trong méi
truong vd khuan. Wre

C6 thé b6 sung thém cac chat dién gidi vao cong thiic PERIOLIMEL N4E. Téng lugng 16n nhit cia
natri, magie, kali va calci duoc liét ké nhu bang dudi day da dugc chiing minh bé‘ng dirliéu do én
dinh va khéng nén xem la cac khuyén céo vé liéu lugng. Viéc bé sung thém chit dién giéi nén dugc
quyét dinh b&i nhu cdu [dm sang clia bénh nhan va khong nén vugt qué cac hudng dan vé dinh .
dudng. BGi véi cac cong thife dién gidi, cac chat dién giai hién ¢6 trong tui nén dugc xem xét ring
khi nao dat dén téng luong t6i da. )

Su thém vao PERIOLIMEL N4E cho m6i 1000 mL hén hop sau
hoan nguyén
Chat thém Téng lugng t8i da
Natri 150 mmol
Kali 150 mmol
Magie 5.6 mmol
Calci 5.0 (3,53 mmol

3 Gia tri nay tuang Ung vdi viéc bd sung phosphat vé co.

PERIOLIMEL N4E ¢6 chira cac chat dién gidi ¢6 thé dugc bd sung phosphat vé co/hitu ca theo bing
dudi day:

Su thém phosphat vé ca/hitu co vao PERIOLIMEL cho
moi 1000 mL
Chat thém Téng lugng t6i da
Phosphat v6 co 8.0 mmol
Phosphat hitu co 23,5 mmolP

®Gém & phosphate dugc cung cip bdi nhii dich lipid.

B6 sung cdc nguyén té vi luang va vitamin

B6 6n dinh di duoc chimng minh trén cac ché pham vitamin va nguyén té vi lugng dang luu hanh
trén thi trudng (chfa téi da 1 mg sét).

Tinh tuong thich déi véi cac chat thém vao khac sé dudc cung cap néu yéu cau.

Tién hanh thém chit:
* Vichdt dinh dudng thém vao can tién hanh trong diéu kién vo trung.
+ Céc chit thém vao duoc thuc hién tai c6ng tiém thudc.
* Chudn bj cdng tiém thudc, dam vao céng tiém thudc va bom cac chét thém vao bang mét
kim tiém hodc thiét bi pha thudc.
. Tffm Ién CéC thénh phsn trong tui dlCh Vé Chét thém Véo.

Chudn bi truyén
* Dam bao diéu kien phong truyén dichvo trung
* Treo i lén, vt bé tui nhya bao vé ngoai trudc khi truyén.
* Cdm manh b day truyén vao cdng tiém.
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Truyén dich
Thuébc chidung 1 lan.
. Chitruyén dich sau khi da pha v cac duong phén cach tam thoi va thanh phan cla ba ngén

da dugc tron déu.
. Pam bao nhi dich cudi ciing dé truyén dich khéng cho thdy bt cif ddu hiéu phan tach

pha nao.
. Sau khi mé@ tdi, cin sir dung ngay va khdng dugc gil phan cdn thira dé truyén lan tiép.

. Khdng két néi lai bat ky tui nao da dugc sif dung mot phan.
- Khéng truyén ndi tiép vi c6 thé gay thuyén tac khi do khdng khi tén du trong tdi dich d3u tién.
. Phan thudc thifa va cac dung cu sau khi da ding phai dugc tiéu hay.

CO SO SAN XUAT
Baxter S.A.
Bd. René Branquart 80, B-7860 Lessines, Belgium/Bi.
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