MAU TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
(MAT TRUGC)

1. TENTHUGG:
Rx

CAN - PUTALENG

2.CACDAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAOKHIDUNG THUGC:
DEXATAMTAY CUATREEM

BOCKYHUGNG DAN SUDUNGTRUGC KHIDUNG

THUGC NAY CHIDUNG THEO BON THUOC

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Cho1 g6id,5g:

Thanh phan dugc chét:

L-ornithine -L-aspartate 3g.

Thanh phén té dugc:

Aspartam, mannitol, PEG 8000, silicon dioxyd keo, bét maicam, mui thom

4, DANG BAO CHE: Bét thube mau lrdng hodc hoi vang, kho 1ei, vi ngol, mbi
thom.

5. CHI D|NH:

Didu tri cac bénh ddng thoi va thi phat do chire nang giai dac cla gan bj suy
giam (vi dy trong bénh xo' gan) véi cac trigu chiing clia bénh nao gan tiém an va
biédu hién.

6. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cachding:
Hoa tan thudc vao mot lueng nude thich hgp (nuéc tinh khiél hodc nudc trai
cay). Ubng sau bira an. Dung dich thude cAn dwroc ubng ngay sau khi pha.
Lieuding:

Lidu théng thudng 1-2 géiflan, tdida 3 1aningay.

Thude khong duirgc khuyén céo sl dung cho tré em va thanh thifu nién do thigu
dirliguldm sang.

Tré e va thanh thiéu nién

Kinh nghiém st dyng thuée & tré em can han ché (xem phan 8).

7. CHONG CHIBINH:

-Mancadmvéiornithine aspartate hodc véi bat ky 14 dwoc ndo clia thubc,

- Suy han ndng (crealinine huyét thanh rén 3mgH o0 m).

8, CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thudc ¢chira 0,12 g aspartam trong méi goi. Aspartam 14 ngudn cung cap
phenylalanin, cé thé cé hai néu méc bénh phenylketon ni¢u (PKU), mot chirng
rbiloan di tray&n hiém gap, trong dé phenylalanin tich ty do cor thé khong thé loai
bo ding céch.

Khéng co div ligu lAm sang va phi lam sang dé danh gia viéc sir dung aspartam &
1ré 5o sinh durdi 12 Wwhn e,

Thubc chira 1,27 g mannito! trong m3i géi, c6 thé cé tac dyng nhuan trang nhe
néu udng 10 g trong mét1an sivdung.

Tré em va thanh thiéu nién

Khong co dixligu cé sén vé vigesirdyng thube & tréem,

9. SUDUNG THUOG CHO PHU NU CO THAIVA CHO CON BU:

Téc dung géy quai thai hodc phdi khang dugc biét dén. Khong cb kinh nghiém
st dung trong khi mang thai hodc chocon by,

Khéng nén st dung thube & phy nir ¢é thai va cho con bi. Tuy nhién néu viée
didutri1a cAnthiét, cAn cAnnhac rdi ro nguy co va lgiich,

10, ANH HUGNG cUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VA
moc:
Do anh hudng cla can bénh nay, kha nang lai xe va vén haghm
00 thé bj suy gidm trong qua trinh didu trj bang ornithine asparaté.
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MAU TGO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
(MAT SAU)

11. TUING TAC, TUGNG KY CUA THUOC:

Chwadugeghinhgn.

12, TAG DUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC (ADR)

Itg&p, 1/1000<ADR < 1/100

Réi loan tiéu héa: khé chiu dudng tigu hoa nhe budn ndn, nén, dau da day va
tiéu chay.

Rathiém gdp, ADR <1/10.000

Coxuong, mblién kétva cac bénh vé& xuong: dau nhirc co thé.

Céc tac dung phy nay thuéing thoang qua, khdng can phai ngirng thuéc va co
thé tranh duec bang viéc giam lidu.

Théng béo cho bédc sy cac tde duny khéng mong mudn gdp phéi khi str
dyung thude.

13. QUALIEU VA CAGH XU TRI:

Céc tridu chirng nhidm ddc da kndng dugc quan sat thdy khi diing qua lidu
ornithine aspartate.

Trong truding hop qué lidu, nén didu tritheo tridu chimg.

14.BAC TINH DUJC LUC HQC:

Nhém duge ly: Thude trjlidu gan dd didu t bénh nao gan tidm An v bidu hién.
MaATC:AD5BA1T

L-ornithine-L-aspartate hoat dong in vivo théng qua cac acid amin ornithing va
aspartate trén hai con duding chinh clia gidi ddc amoniac: tdng hgp uré va tdng
hmoglmamine.

Sw tong heip uré dién ra trong té bao gan quanh cAu. Trong cac té bao nay,
ornithing déng val trd 13 chét kich hoat cla hai enzyme ornithine
carbamoyliransferase va carbameyl phosphate-2 synthetase va 12 chal nén
tong hgpuré.

Téng hop glutamine dugc tap trung trong céc 1& bao gan b 8n thuong. Bic bigt

trong didu kign bénh ly,-aspartate va cac dicarboxylate khic ciing nhwcidc sdn

2G-5a

pham chuyén héa clia ornithine dugic dura vao trong c4c & bao va dugcsir dyng
& d6dé lign kétamoniac dudidang glutamine. Glutamine phyc vuca v& mit sinh
Iy v sinh Ig bénh |a acid amin lién két véi amoniac, khéng chi dai dién cho mét
dang baitiét khong 6dc hai déi véi amoniac, ma cdn kich hoat chu trinh uré quan
trong (trao ddi glutamine gitra cac té bao),

Trong didu kién sinh Iy, ornithine va aspartate knong gi6i han tdng hop uré, Céc
thi nghiém trén dong vat cho thdy s gia ting tdng hop glutamine nhw mét co
ché cda tac dyung ha amoniac. CAc nghién ciu ¢4 nhan cho thay sy caithian vé
1y 12 acid amin chudinhanh vavéng thom,

15. DAC TINH DUQC DPONG HOC:

Ornithine aspartate dwgc hdp thu nhanh chéng va ngay 13p térc phan cit thanh
ornithine va aspartate. Ca hal acid amin ¢6 thai gian ban hly ngén tir 0,3 3én 0,4
gie. Mt phén clia aspartate xuét hién khang dugc chuyén héa trong nude tidu.
16.QUY CACHBONG GOI: Hp 20 g6ix 4,5.

17. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA
THUdC:

Didu kign bao quan: Noikhd, nhigt do dudi30°C, trdnh dnh sang.

Han dung: 36 théng k& tir ngay san xuat.

Khéng diing qué théihan intrén baobi.

Tiéu chuén chétluwgng: TCCS.

18.TEN,DJACHICUACO SO SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UGNG 2

L& 27, khu céng nghigp Quang Minh, thi irAn Quang-hinr=-]

huyén Ma Linh, thanh phé Ha Ngi 0&“““15533
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