*SMOFLIPID 20%

Thubce nay chi ding theo don thubc.
D6 xa thm tay tré em.
Doc ky hurdmg din sir dung tryde khi ding.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phin hoat chit Lo g
Hoptchét | 1000 mi | Chai 250 mi | Chal 100 m!
(DAuddunanhtinhchd | 6009 1509 800
Triglycend mach trung binhj:' @99‘“_‘ 1509 609
DAu O4iu tinh ché 5000 1259 500
DAu ¢4 tinh ché 3009 750 309
Tongnangluong cung chp | B4MJ|  21MJ[  084MJ
(= 2000 keal) | (= 500 keal) | (=200 kcal)

Thanh phin ta dugc. all-rac-a-Tocopherol, lecithin tir tnimg, glycerol,
natri oleat, natri hydroxid (d& didu chinh pH). nudre cat pha tiém

DANG BAO CHE

NhQ trong truydn tinh mach.

Nh{ turong mau trdng, Gdng nhit

pH: khoang 8.

N&ng a9 thdm thau: khoang 380 mosm/kg.

CHi m:én 1 i s i
Cung clp nang luong va cac acid béo thiét yéu cung cac aci
omega-3 cho bénh nhan, nhu mdt phin cla ché dd nudi dudng qua
dudng tinh mach, khi nudi dudng qua dudng an hodc qua dudng tiéu
hda 14 khdng thé, khdng di hoac do chdng chi dinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding .

Tiy theo kha nang chuyén héa dugc luong md truyén vao cua bénh
nhan, nén didu chinh lidu dung va tbc @) truyén (xem myc Cénh bao va
thén trong khi ding thubc).

D6i v&i ngudi 16m

Ligu chuén 14 1,0 - 2,0 g m&/kg thd trong/ngay, tuong Ung véi 5 - 10 ml/
kg thé trong/ngay

Toc GO truyén khuyén céo 1a 0,125 g mo/kg thé trong/gid, tuong Ung
véri 0,63 ml SMOFLIPID/kg thé trong/gicy, va khdng nén vuot qua 0,15 g
ma/kg thé trong/gidy, twong Umg v&i 0,75 ml SMOFLIPID/kg thé trong/gid.

D6i voi tré so sinh va tré nhé

Lidu ban d3u nén 12 0,5 - 1,0 g md/kg thé trong/ngay, sau d6 tang thém
0,5~ 1,0 g mo/kg thé trong/ngay, liéu t6i da la 3,0 g md/kg thé trong/naay.
Khdng vuot qua lidu khuyén céo 3,0 g ma/kg thé trong/ngay, tuvong Ung
véi 15 ml SMOFLIPID/kg thé trong/ngay. Toc dd truyén khong duoc vuot
quéa 0,125 g m&/kg thé trong/gid

Dbi voi tré sinh non va nhe can, nén truyén SMOFLIPID lién tyc trong
24 gid. .

Doi voi tré em

Khéng virot qua lidu khuyén cao 3,0 g mé/kg thé trong/ngay, tuong (rng
voi 15 ml SMOFLIPID/kg thé trong/ngay. Nén tang dan liéu hang ngay
trong tudn G4u ding thugc. Téc dd truygn khéng dugc vuot qua 0,15 g
m&/kq thé trong/giér.

Cachdung

Tiém truyén {inh mach ngoai vi hoc tinh mach trung tam.

Khi sir dung & tré so sinh va tré em duéi 2 tudi, nhi trong can duoc
bao quan tranh tiép xuc véi anh sang cho dén khi hoan thanh qua trinh
truy&n (xem muyc Canh béo va thén trong khi dung thubc, Han dung; Luu
y khi st dung) ot

CHONG CHI DINH

« Qua man cam v&i dam cua ¢4, trimg, dau nanh, hoac lac, véi bat ky
thanh phan dugc chat hay ta dugc nao clia san pham nay

* Mlrc m& mau tang cao qua muc

 Suy gan nghiém trong

« Rdi loan ddng mé4u nghiém trong

» Suy than nghiém trong khdng c6 loc mau hoac tham tach mau

« Sbc cép tinh

« Céac chéng chi dinh chung ddi v&i viéc truyén tinh mach. nhu phu phdi
cap, thira dich, suy tim mét bu

» Tinh trang khdng On dinh (vi dy nhu sau chén thuong, dai théo dudng
mét bl, nhdi mau co tim cip, dot quy, viém tac tinh mach, toan héa
chuyén héa, nhiém tring nang va mat nuéc nhugc tnrong)

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

« Kha n4ng chuyén héa m& co tinh ca thé va do d6 cAn duoc cac nhan
vién y té theo doi nhu thdng 1& Théng thudng nén kiém tra muc
triglycenid trong mau. Can luu ¥ d3c biét cac bénh nhan co nguy co b
tang m& mau (vi dy bénh nhan dugc chi dinh truyén m& lidu cao, nhiém
trung nang, tré sinh qua nhe can). Nong do triglycerid trong mau khéng
nén vuot qua 3 mmol/l khi truyén dich Can nhic giam liéu ho4c ngirng
truyén nhd tvong m& néu ndng d3 triglycerid trong mau khi truyén hoc
sau khi truyén vuot qua 3 mmoll. Viéc qua liéu co thé dan dén cac trigy
chirng qua tai md.

» Thubc nay cb chira dau dau nanh, d4u ca va phospholipid 1 triing c6
thé gay ra cac phan (rng dj &ng. Phan (g dj (rng chéo da dugc quan
sat thay gilra dau nanh va lac.

* CAn than trong khi st dung SMOFLIPID trén bdnh nhan cb suy gidm
chuyAn hoa lipid, thudng thAy & nh(Mg bénh nhan suy than, dai thao
durdmg, vidm tyy, suy chirc nAng gan. Suy tuyén gidp va nhidm tring

« Chc tal lidy Vb s dunq irén Mnh nhAn dai thao dlf’fﬂg ho#c Suy thdn
con han ché

* Vidc sir dyng dom thudn cac acid b&0 mach trung binh cb thé din
dén toan hoa chuydn hoa Nguy €O hdy phdn len dugc han ché
bAng viée truybn 8dng thr cac acid b8 mach dai c6 trong san pham
SMOFLIPID. Vi sir bung cung loc carbohydrat 8& han ché thém nguy
co ndy. Vi vy, nén truybn ddng thor véi dung dich carbohydrat hodc
dung dich acid amin c6 carbohydrat. Cdc xét nghiém chung dé theo
dbi viée nubdi duting qua dudng tinh mach cAn dugc tidn hanh thudng
xuydn. Cac xét nghiém nay bao gdm xét nghigm mirc duirng mau, cac
xét nghidm chirc ndng gan, chuyén hoa acid-base, cAn bang dich thé,
x&t nghiém cong thire méu va dién giai.

* Néu co bAt ky phan (g phan v& (nhv 88t, riing minh, mAn d6 da hodc
kho thér) nén quydt dinh ngirng truydn ngay 13p tire.

* Than trong khi tniydn SMOFLIPID cho tré so sinh va tré sinh non b
bilirubin nidu tang va cc trudmg hop banh nhi bj tang 4p phéi. O tré

S0 sinh, nhat 14 tré sinh non cAn cung ¢Ap dinh dutrng qua dudmg finh

mach 13u dai, can theo ddi két qua dém tidu cAu, xét nghiém chirc nang

gan va nbng a4 triglycerid trong mAu.

Khi cac ché phdm dinh durémg truydn dudng tinh mach tiép xac véi anh

$ang xung quanh, dc bt 14 sau khi trdn 13n vén cac nguyén 16 vi lugng

vamodc vitamin c6 thé gay ra tac dung phy trén két qua 1am sang & tré

80 sinh do tao thanh peroxid va cac sén phdm thodi giang khac. Khi

s duni O tré so sinh va tré em dudi 2 tudi, nén bao quan SMOFLIPID

tranh tiép xuc véri énh sang cho dén khi hoan thanh qua trinh truyén

(xem muc Lidu dung, cach dung, Han ding: Luu y khi sir dyng)

Mure m& mau cao c6 thé gay nhidu dbi voi cac xét nghiém mau, vi dy
nhu xét nghiém héng clu.

* SMOFLIPID chira dén 5 mmol natri/ 1000ml. CAn c¢4n nhic khi sir dung
cho b@nh nhan c6 ché a9 an ubng kidm soat natri.

* Noi chung nén tranh bd sung cac loai thube hodc chit khac vao

SMOFLIPID trir khi biét tinh twong thich (xem myc Tuong ky cua
thubc; Luu y khi sir dung).

SU DUNG THUOC CHO PHY NI’ 6 THAI VA CHO CON BU

Str dung thudc cho phy nir ¢é thai

Khong c6 dir liéu vé sir dung SMOFLIPID trén phu nir ¢b thai. Chua
c6 nghién clru ndo vé& dc tinh sinh sdn trén dong vat. Viéc nudi dudng
qua dudng tinh mach c6 thé cin thiét khi mang thai. Chi nén ding
SMOFLIPID cho phy nir mang thai sau khi 4 can nhc ky.

Sur dung thudc cho phu nir cho con by
Khéng c6 dir liéu vé st dung SMOFLIPID trén phu nir cho con ba Viée

nudl dudng qua dudng finh mach cb thé cAn thiét khi cho con bu, Chinén
ding SMOFLIPID cho phu nir cho con bu sau khi 42 ¢an nhic.

Agﬂ HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC

Chua cb bang chirng vé anh hudng cla thube 18n kha nang 14i xe, van
hanh mdy méc. Tuy nhién, can canh bao cho b&nh nhan khi dung thube
cé thé gay phan (rng qua man dan dén dau dau

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac cua thuoc

Heparin ding & liéu 1dm sang d&n dén sy tang thoang qua cla men
lipoprotein lipase trong tuin hoan. IGc dAu cé the lam tang sy phan giai
m& trong mau, tiép theo la sy gidm thoang qua vé d9 thanh thai triglycend
trong mau

Dau dau nanh c6 vitamin K, trong thanh phan ty nhién. Ham lugng nhd
trong s&n pham SMOFLIPID khdng dugec coi 12 ¢6 anh huéng dang ké

dén qua trinh déng mau cda nhirng bénh nhan dang duoc didu tri bing
cac thude cb coumarin

Twong ky cta thudc &

Nén tranh bd sung thém cac thubc khéac hodc cac chit khac vao nha
tuong SMOFLIPID trir khi da biét r6 tinh tuong thich. '

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dyng khdng mong mudn da quan sat dugc khi sir dung c&c nhi
trong mo: |

Thuonggdp | Itgdp Hiémaap | RAthiém
(11100 (171000 (1/10.000 Qédp
<ADR <ADR <ADR (ADR
<1/10) <1/100) <1/1000) | <1/10.000)
Céc rbi loan Khé thd
vé hé hép,
lng ngurc va
trung that
Céc roi loan MAt cam
vé dutng tiéu gi4c ngon
héa miéng, budn
non, ndn

—— M093091/01 VN @

e : VS AN T N TN e e - -

BTN oy YT e T T, - AR e O

r.~ L P

e T

e S .



™ VT TS SIS, BEETT LT TSR PR N T e

-~

T TORS WIS T Sr g~

—— TN

il & LTl LN S P e

EONE X S DRI SRET S FRNE T SR B R A L oS Bia S

T

A I o ™

i
1
. “
i,
4
!
(i
<
E

| Céc rd loan {5 Giam huybt
vé mach méu ap, 1ang
PR Mo ) | | hoystép |
Cécrdiloan | Tangnhe | Onlanh Céc phan
chung va bt | than nhidt Ung qua man
thudmg tai vy (phén Ung
I tiém truyén phan vd hodc
phin img dj
img, mén dd
da, ndi may
day, 40 mat,
dau dAu),
cam giac
néng bung
hodc ém lanh,
xanh xao, lim
tai, dau vung
cd, lung,
XUong, nguc
| va that lung N
Céc 1bi loan vé Cuong
hé thdng sinh amg
$4n va vii duong val

Néu xdy ra cac tac dung khdng mong mudn ndy hodc néu mure triglycerid
trong khi truyén tang cao hon 3 mmol/l nén ngumg truyén SMOFLIPID
hoac néu cAn thiét phai truydn tidp nén giam lidu

Nha twrong SMOFLIPID ludn 1a mot phgén cua ché 36 nudi dudng qua
dudng tinh mach c6 acid amin va glucose. Bubn ndn, ndn va tang dudng
mau 1a nhirmg triéu chimg lién quan dén tinh trang dugc chi dinh nudi
dudng qua dudmg tinh mach va ddi khi ¢b lién quan dén ché 4o nudi
dudng qua dudng tinh mach.

CAn theo ddi mure durdng méu va triglycerid mau dé tranh trudng hop cac
mirc nay tang cao 18n va cb thé gay bét loi.

Triéu chimg qua tai m&

Kha nang chuyén hoa triglycerid bj suy gidm 1am dan dén “triéu chimg
qué tai md", b thé do qua lidu. Nhirg dAu hidu qué tai chuyén hoa can
phai duoc theo ddi. Nguyén nhan ¢6 thé do di truyén (sy khéc biét ca thé
vé chuyén hoa) hoac do co ché chuyén hoa mé bj dnh hudng cla tién sir
bénh hodic nhirng bénh dang bi mé&c. Triéu chirng ndy ciing c6 thé gap khi
tang triglycerid mau nghiém trong, ngay ¢ khi téc 9 truyén tuén thi theo
dung hudng dén va co lign quan dén nhirng thay ddi ddt ngdt tinh trang
lam sang cua bénh nhan, vi du nhu suy chirc nang than hoac bj nhiém
trung. Qué tai m& ¢6 tridu chirng nhu ting m& mau, sét, nhiém ma, gan
to kém hoac khéng kém vang da, phi dai 14 lach, thiéu mau, gidm bach
cAu, giam tidu cau, rdi loan dong mau, tan huyét va tang hdng cdu ludi,
xét nghiém chirc nang gan c6 bét thudng va hdn mé. C4c triéu chung
thudng cd thé thuyén gidm khi nglrng truyén nhi twong md.

Néu phat hién cac diu hiéu cua triéu chirng qua tai m&, nén ngirng
truyén nhi twong SMOFLIPID.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Qua liéu

Qué libu din Gén triéu chirng qua tai m& co thé xdy ra do toc do truyen
qué nhanh, hodc truyén véi toe 8¢ nhu hudng dan trong thdi gian dai
ngay va cd lién quan dén nhiing thay ddi tinh trang 1am sang cla bénh
nhan, vi du nhu suy gidm chirc ndng than hoc nhiém tring.

Qua lidu co thé dan dén cac tac dung phu (xem muyc Téc dung khong
mong mudn cta thube). Trong nhirng trudng hg'p nay, nén ngung truyén
nhi twong m&, hodc néu can truyén tiép nén giam lig’u

Cach xir tri khi dung thudc qua liéu
Tich cuc theo ddi 3é c6 bién phép x(r tri kip thoi.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG

Déc tinh dwoc Iyc hoc

Nhém duge Iy cac dung dich dinh dudng truyén qua tinh mach, nhi
trong mo

Ma ATC: BOSBAO2 ’ ' |

Nh@ tuong m& ¢ kich thuére tiéu phan va dac diém sinh hoc gidng véi
cac vi thé nha trdp ndi sinh. Thanh phan cla SMOFLIPID (dau dau nanh,
triglycerid mach trung binh, dau é-liu, ddu c&) ngoai ham luong nang
lrong cung cap, ¢6 nhirng déc diém duoc ddng hoc riéng.

DAu dau nanh co ham luong acid béo thiét yéu cao. Acid béo omega-6
linoleic ¢é nhiéu nhat (khodng 55-60%). Acid béo omega-3 alpha-linolenic
c6 khoang 8%. Phan dau nay trong nhi trong SMOFLIPID cung cap
luong cin thiét cac acid béo thiét yéu.

Acid béo mach trung binh nhanh chéng bi oxy héa va cung ¢p cho co
thé dang n&ng lugng chuyén héa nhanh |

DAu 6-liu cht yéu cung cap nang luong & dang cac acid béo khdng bao
héa mot ndi doi it co kha nang bl oxy héa so véi lwgng tuong duong cac
acid béo khéng bao hoa nhiéu nbi dbi

DAu c4 dugc dic trung bdi ham luong cao acid eicosapentaenoic (EPA)
va acid docosahexaenoic (DHA). DHA 13 thanh phan c6 tinh cdu tric
quan trong cda mang té bao, con EPA Ia chét nén cla eicosanoid nhu
prostaglandin, tromboxan va leucotrien.

Vitamin E bao vé cac acid béo chong lai sy oxy héa me

Hai dy 4n nghién ctru vé dinh dudng tinh mach tal nha cho bénh nhéan
cb nhu cAu hd tro dinh dudng trong mot thoi gian dai da dugc tién hanh,
Muc dich chinh cua ca 2 nghién ctru la chirng minh ché db dinh dudng
finh mach trong mét thoi gian dal an toan cho bénh nhan Mug dich cla
mdt trong 2 nghién clru la khang dinh viéc str dyng higu qua trén cac
bénh nh&n nhi. Nghién clru ndy dugc phan loai theo nhom tudi (nhém tir
1théng dén duéi 2 thang tudi, va nhém 2 dén 11 tuoi). Ca 2 nghién cou

adu dua abn kbt ludn SMOFLIPID sV dutiy an ton nhe san pham abi
chirng (INTRALIPID 20%) Hidu qua rong nghign cira trdn bdnh nhan
nhi duoc dant gid qua cac chi sb €A NBhg, ehidy cao, chi sb BMI, tidn
albumin, protein lién két retinol va cO' CAU acid bao. Khéng ¢6 sy khae
hlé' Vé cac (;hi 36 (f y, nh()m ngom tru Cty CAU aCid béo sau 4 'Uén (fléu
i, (1 cac banh nhan truydn SMOFLIPID ¢6 thly ham lrong acid béo
omega-3 tAng 1&n trong lipoprotein huyBt temg va phospholipid hng
cAu vA nhur vAy phan anh sy khac biét fong thanh phdn etia nha tuong

béo 44 truyén

Pic tinh dirge ddng hoc

cgc triglycerid ridng biét c6 tbe 0 thank (hdi khéc nhau nhung
SMOFLIPID 13 hén hop dugc chuyén hoa nhanh hon so véi triglycerid
mach dai (LCT) véi mire triglycerid mau thip hom khi truydn nha trong
DAy 8-liu cb tbe db chuydn hoa cham ﬂh{“ trong 84 cac thanh phln cia
nhi trong (thdm chi chdm hon c4 80 vOi LCT) va triglycerid mach trung
binh (MCT) c6 tbe 89 chuyén hoa nhangcnhét. Dau ¢4 trong hdn hop véi
LCT ¢ the 80 chuydn hoa gibng nhu 1€ 86 chuyén héa cia LCT dang

don chit

QUY CACH DONG GOI
Chai 250 ml; Thing 10 chai 250ml.
Chai 100 ml; Thing 10 chai 100m!.

DIEU KIEN BAO QUAN .
BAo quan & nhiét d khdng qua 30°C. Khong dbng lanh.

Bédo quan sau khi pha tron .
Néu go bd sung céf thubc khac vao SMOFLIPID, hén hop nén dugc sir

- : khong sir dyng ngay, théxi gian va
dung ngay theo quan diém vi sinh. Néu khong g
didu kién bao quan hdn hop la trach nhiém cda ngudi st dung va khdng
nén qué 24 gitr & nhiét a6 2-8°C, trir khi viéc pha tron dugc xac nhan tién

hanh trong diéu kién vb tring cd kiém soat.

HAN DUNG
18 thang ké tir ngay san xuét.

Han ding sau khi mo chal ,
Thuéc duoc chimng minh &n dinh vé mat vat ly va hoa hoc trong 24 gio &

25°C. Tir quan diém vi sinh, nén sur dung nhi tvong ngay 14p tirc. Néu
khdng dugc st dung ngay, thoi gian va dieu kign béo quan la trach nhiém
cla ngudi sir dyng va khong nén qua 24 gitr & nhiét d§ 2-6°C

Khi sir dung & tré so sinh va tré em dudi 2 tudi, nhi tuong cén'duqc bao
quan tranh tiép xtc véi anh sang cho dén khi hoan thanh qua trinh truyén
(xem muc Liéu ding, céch dung, Canh béao v than trong khi ding thubce,

Luru y khi st dung).

LUU Y KHI SU’ DUNG

Khong str dung néu qua han sir dung ghi trén bao bi.

Chi st dung néu nhi tvong déng nhat. Kiém tra nhd tuong bang mét
thudmg dé phat hién néu ¢ su phan chia pha trudc khi str dung. Can
dam bao sau khi lac ky, nhii tuong khéng c6 bat ky sy phan chia pha nao.
San pham chi dung mét 1an Phan khong ding hét nén bo di.

Khi str dung & tré so sinh va tré em dudi 2 tudi, bao quan trénh tiép xdc
véi 4nh sang cho dén khi hoan thanh qué trinh truyén. Khi SMOFLIPID
tiép xuc v&i 4nh sang xung quanh, dac biét 14 sau khi tron Ian véi cac
nguyén t6 vi lugng va’hodc vitamin sé tao ra peroxid va cac san pham
thoai giang khac, c6 thé gidm diéu nady bang cach bdo quan tranh énh
sang (xem muyc Liéu dung, cach dung; Canh bao va thén trong khi dung
thuoc, Han‘dang)

SMOFLIPID co thé dugc tron trong diéu kién vo tring véi dung dich acid
amin, dung dich glucose, dung dich dién gidi dé cé dugc hdn hop nudi
dudng toan phan qua dudng tinh mach (TPN) "All-In-One".

Viéc bd sung cac chat c¢in dugc tién hanh trong diéu kién vo tring.

B4t ky san pham thudc hodc chét thai nao khéng str dung nén dugc X
ly theo yéu cau cla dja phuong.

TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chuan co s&

TEN VA D|A CHI CO SO SAN XUAT

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrale 36, 8055, Graz, Ao

FRESENIUS
KABI




