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iong búo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 

Mỗi gói chứa: 

Thành phần hoạt chit: 

L-Isoleucine 203,9 mg 

L-Leucine 320,3 mg 

L-Lysine hydrochloride 291,0 mg 

L-Methionine 320,3 mg 

L-Phenylalanine 320,3 mg 

L-Threonine 145,7 mg 

L-Tryptophan 72,9 mg 

L-Valine 233,0 mg 

L-Histidine hydrochloride hydrate 216,2 mg 

Thành phần tá dược: Sucralose, Povidone K30, Hydroxypropyl cellulose, Citric Acid 

Monohydrate, Sodium Metabisulfite, Mannitol, Hương ngọt tổng hợp, Hương cam bột. 

2. DẠNG BÀO CHE 

Cốm pha uống. 

M tả dạng bào chế: Cém khô tơi, màu trắng, mùi thơm. 

3. CHÍ ĐỊNH 

Cung cấp các acid amin trong suy thận mạn tính. 

4. CÁCH DÙNG, LIEU DÙNG 
Cách dùng 

Dùng đường uống. Phân tán toàn bộ thuốc trong gói với một lượng nước vừa đủ, khuẩy 

đều dé tạo một chất lỏng đồng nhất, uống ngay sau khi pha. 

Liéu dùng 

Liều thường dùng cho người lớn đường uống là 1 gói/lần, 3 lằn/ngày, sau bữa ăn. 

Liều lượng nên được điều chỉnh tùy theo tuổi của bệnh nhân, độ nặng của các triệu chứng 

và thể trọng. 

5. CHÓNG CHI ĐỊNH 

Những bệnh nhân bị rồi loạn chức năng gan nặng (Sự mét cân bằng acid amin có thể 

nặng thêm do việc sử dụng GLUWITMIN, dẫn đến hôn mê gan). 
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6. CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

IN nên được sử dụng dé điều trị duy trì cho các bệnh nhân bị suy thận mạn 

Độ an toàn của GLUWITMIN đối với trẻ em chưa được xác định. Chưa có đủ dữ liệu lâm 

sàng. 

Luuy 

Vào thoi điểm sử dụng, phải cung cấp cho bệnh nhân ché độ ăn it protein tuy theo chức 

năng thận và lượng calo hấp thụ nên là 1.800 Kcal hoặc cao hơn. 

Td dược 

Thube này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) Natri trong mỗi gói, về cơ bản được xem như 

“không chứa Natri” 

Thuốc này có chứa Mannitol, có thé cho tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

7. SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Phu nữ có thai 

GLUWITMIN chi nên sử dụng & phụ nữ mang thai hoặc phụ nữ có thể dang mang thai néu 
lợi ích dự tính của việc điều trị lớn hơn nguy cơ có thể xay ra liên quan với điều trị. Độ an 

toàn của sản phẩm này trong thời kỳ mang thai chưa được xác định. 

Phụ nữ cho con bú 

Không khuyên dùng GLUWITMIN ở phụ nữ đang cho con bú. Nếu việc sử dụng 

GLUWITMIN được đánh giá là cần thiết, phải ngừng cho con bú trong thời gian điều trị. 

Độ an toàn của sản phém này & phu nữ dang cho con bú chưa được xác định. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Tuong tác của thuốc 

Không có báo cáo cho thấy tương tác với các thuốc khác. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

ng không mong muốn thường gặp nhất đã được quan sát thầy là buồn nôn, chán 

A3 bụng, khó chịu ở miệng (bao gồm cảm giác khô miéng, khát) và tăng AST 

.T (GPT). 
bẻw% 
qO9i)và 

] “ 
mEẳớ 0,1% dén dưới < 5%, <0,1% 
— Err 
Quá Nổi ban, mề đay toàn thân, ngửa 

mẫn * V.V... 

Tiêu Buồn nôn, nôn, chán ăn, khó chịu ở 

hóa miệng (bao gém cảm giác khô | Tiêu chảy, táo bón 

miệng, khat), déy bụng v.v... 

Gan - | Tăng AST (GOT) và ALT (GPT) 

Thận Ting nitơ uré huyết (BUN) 

* Lưu ý: Nếu quan sát mấy những triệu chứng trên, nên ngừng dùng thuốc. 

“Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sy những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn 

Việc báo cáo các tác dụng không mong mudn sau khi thuốc lưu hành là rất quan trọng. 

Điều này cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/rủi ro của thuốc. Cần thông báo cho 

bác sỹ, dược sỹ đối với các phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các 

phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Quốc gia về Thông tin thuốc và Theo dõi phản 

ứng có hại của thuốc (Trung tâm DI & ADR Quốc gia), địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - 
Hoàn Kiếm - Hà Nội. Website: http://canhgiacduoc.org.vn/. 

11. QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Ma ATC: A16AA 

Các hiệu qua đã được ghi nhận la cải thi¢n cân bé’mg nito, giam nito uré huyét thanh, ting 

protein, albumin va hemoglobin toan phần trong huyết thanh, ức chế san sinh các độc tố 

uré huyél và làm chậm lai sy nặng thêm của tinh trang suy thận. 

Cơ chế tác dụng 

Việc diều trị bằng GLUWITMIN dựa trên cơ sở thuốc cung dẫp 8 loại acid amin thiết yếu 

và L-Jlisdin cần thiết & bệnh nhân bị suy thận, và các acid amin không thiết yéu được 
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ợp từ nito urê trong cơ thể với năng lượng ửẫy đủ, protein được tổng hợp sau 

Jũy các chất chuyển hóa nitơ của chất thải bị ức chế. Việc điều trị bằng 

Granules. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC PONG HỌC 

TIấp thu: Khi GLUWITMIN được dùng đường uống, mỗi acid amin được hấp thu qua chất 

vận d1uyỔn của nó ở ruột non. 

Phân bố: Các acid amin được dùng đường uống nhanh chóng được phân b và sử dụng 

theo cùng con dudng như các acid amin nội sinh. 

Chuyén hóa: Mỗi acid amin được gộp lại và có thể được sử dụng như cơ chất cho sự tổng 

hợp protein và các chất có hoạt tính sinh học. Mặt khác, các acid amin bị khử nhóm amin 

di vào chu trinh tricarboxylic acid (TCA), tân tạo glucose hoặc sinh uỀng hợp acid béo dưới 

dạng cơ chất mang năng lượng. Nitơ trong các acid amin phân hủy thành urê trong chu 

trình urê. 

Thải trù: }3ộ khung carbon trong mỗi acid amin g'› thể bị ffl1ãF hủy thành ỄÉOz va 0. 

CO› có thể được đào thải qua sự thở ra. Nitơ có thé được bai tiết qua nước tiêu dưới dạng 

urê hoặc amoniac. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hop 20 gói x 2,60 g, gói mang nhôm ghép giấy. 

Hộp 30 gói x 2,60 g, gói màng nhôm ghép giấy. 

Hop 50 gói x 2,60 g, gói mang nhôm ghép giấy. 

15. ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG 

Diéu kiện bảo quản (trước và sau khi pha): Nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh 

sáng. 

Tiạn dùng: 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. Xem thông tin trên nhãn hộp. 

Dùng ngay sau khi pha. 

Tiêu chuẩn chất lượng thude: TCCS 

16. TÊN, ĐỊA CHI CUA CƠ SỞ SẢN XUAT 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHẨM SOHA VIMEX 

Dia chỉ: Dường N1- Khu công nghiệp Yén My II, Thị trấn Yên My, Huyện Yén 

My, Tinh Hung Yên, Việt Nam. 
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