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2. Dang bao ché: Cém pha dung dich uéng,

Goéi chita ¢dm thube mau trfing hodc lré‘mg nga; thuéc-phéi kho, khong bi hit am, mau

sfic ddng nhét.

3. Chi dinh:

Thude L-Isoleucine /L-Leucine /I-Valine dugc chi dinh dé cai thién tinh trang giam
albumin méu cho bénh nhin xo gan méit bu ¢6 ham lugng albumin mau < 3,5g/dL mic
du c6 ché d6 an day du.

Chi sir dung thudc nay cho nhitng bénh nhan bi xo gan mat bt ¢ giam albumin méu
(nbng dé albumin huyét thanh < 3,5g/dL) hién c6 hodc c6 tién sir cb truéng/phi hodc
bénh ndo gan; cho nhitng bénh nhéin albumin mau gidam du co ché d6 an d'fiy da va kha
ning hép thu binh thuong, hodc & bénh nhén phai giéi han téng lwong hip thy calo va
protein (acid amin) tir ché do #n do bién chimg clia d4i thio dwong hodc bénh ndo gan.
Néu thiéu hut do ché dd dn midc di bénh nhin c6 kha ning tiéu hoéa binh thudng va
khéng bi dai thdo dudng va bénh nio gan, nén huéng din bénh nhan bd sung ché do an.
Néu thidu hut do bénh nfo gan tién trién lam giam hép thu thirc dn, cén chi dinh ding
thubc b sung calo va protein (acid amin).

4. Liéu diing — Cich ding:

Liéu thudng ding cho ngudi 16n 12 1 g6i/lan x 3 1an/ngay. Hoa tan cdm thude trong
nudc loc, udng sau bira an hoic theo su ké don clia bac si.

5. Chéng chi dinh:

— Ngudi qua man voi bat ky thanh phan nao ciia thude.

— Bénh nhén c6 bit thuong vé chuyén héa acid amin chudi nhanh bim sinh (Viéc dimg
thudc nay co thé gy ra cic con co giat hoiic roi loan hdé hdp & nhitng bénh nhan bi
bénh siro ni¢u).

6. Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

[-Isoleucine /L-Leucine /L-Valine chi chta cic acid amin mach nhinh va khong
chrra tit ca cic acid amin can cho su tdng hop protein; do vy bénh nhén ding thude vin
phai dam bao da nhu cau vé calo va protein tir ché dé dn theo tinh trang bénh. Néu bénh
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nhan dang ap dung ché do an han ché proiem can luu y rﬁng co the ho khong dap ung

nay e;&?fﬁ" nﬁng tinh trang dinh ducmg, trir khi nhu céu téi thiéu vé calo va
prot'?"- I

\\ i g nito ure mau (BUN) hodc amoniac mau ¢ thé 1a dau hiéu
canh' ljﬁ . Cin thén trong vdi qué liéu dai han vi c6 thé lam ning thém
tinh trangf[i_r_ﬁn ctia co thé. Néu tinh trang giam albumin mau khong duge céi thién
trong vong 2 thang hoidc dai hon, cin tham khao ¥ kién béc si dé tim phuong phép didu
tri thay thé.

Khéng nén ding thudc ndy cho nhitng bénh nhén xo gan tién trién o rét sau day, vi
nhitng bénh nhan nay c6 thé khong dap tmg véi phic d6:
— Bénh nhin hon mé & giai doan 3 trd 1€n do bénh nao gan.
— Bénh nhan c6 ndng do bilirubin toan phén > 3mg/dL.
— Bénh nhén cé chiic ning téng hop protein clia gan suy giam rd rét.

Dimng thude cho ngudi cao tudi: Than trong khi ding thude nay cho ngudi cao tudi
do chire ning sinh 1y suy gidm va cic rdi loan chuyén héa nhu ting amoniac méau c6 thé
tang niing khi ding thudc.

Ding thude cho tré em: Thén trong khi ding thudc nay cho tré em vi chwra c6 kinh
nghiém 1dm sang.

7. Swdung thube cho phu ni¥ ¢é thai va cho con bi:

D6 an toan cia thude nay cho phu nit ¢6 thai va cho con bu chua duge xéc dinh. Do
vay, khong nén ding thude cho phu nit cé thai, phu nit nghi ngdr dang c¢6 thai va cho con
b trir khi lgi ich mang lai cao hon nguy co c6 thé xay ra.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning l4i xe, vin hinh miy moc:
Chua c6 bing chimg vé anh hudng cta thude 1én kha ning l4i xe, vén hanh méay moéc.
9. Twong tac, twong ky, cua thude:

Twong téc thude: Khong co bio cdo vé tuong tac véi cac thude khéc.

Twong ky: Do khong c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky ciia thude, khong trén lan
thube nay v6i cde thude khac.
10. Tdc dung khong mong mubdn ciia thuée (ADR):

Trong s6 420 truong hop duge nghién clu khi ding Livact Granules (thube phat
minh c6 cing cong thirc hoat chat nhu L-Isoleucine /I-Leucine /L-Valine duoc phé
duyét tai Nhat) truée khi thude duge cap phép huu hinh, ¢6 40 téc dyng phy duge ghi
nhén & 27 truéng hop (6,4%). Céc tac dung phu thuong gip da duge ghi nhan dén thoi
diém thudc duoc duyét bao gdm chudng bung (2,1%), tiéu chay (1,2%), tdo bon (1,0%).

Trong sb 2.877 trurong hop duge khao sat sau khi thube duge luu hanh, 276 phéan
img phu duge bdo cdo trong 178 trrémg hop (chiém 6,2%). Céc phan tng phu thudng
ofip bao gdm ting amoniac mau (0,8%), budn noén (0,5%), tiéu chay (0,5%), BUN
(0,5%), va dau bung (0,4%).

Trong s6 334 truong hop dwoc ghi nhan tir cic nghién ciu 1am sang sau khi luu hanh
thudc, bao gém ca cac nghién ciru dai han, c¢6 63 phan tmg phu duge bdo cdo trong 41
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trudng hop (chiém 12,3%). Céc tac dung phu chinh dugc ghi nhin bao gbm chudng bung

59

(3,9%); 186 bén{2.79), tiéu chiy (1,5%), ngita (1,2%), budn nén (0,9%), va nén (0,9%).
70 7 '

Ti 1€ khong rd

b

i @iu g b__:%’, tiéu chay, khé

K

chan an, khat

Budn nén, tdo bén, dau bung, nén, ¢ hoi, ¢ nong, v.v

Tang nito ure mau (BUN), tidng creatinin huyét thanh

Chuyén héa' Tang amoniac mau
Gan Ting AST, ALT mau, ting bilirubin toan phé‘m
Da Noi ban, ngira

Céc phan ung
phu khac

Kho chiu, phu (mét, chi dudi,....), d6 mat, con néng

bimg

I Néu nhén thiy bét ky phéan tng phu nao trén hé tiéu hoa, than, hay chuyén hoa, nén

giam liéu hodc ngimg diéu tri bing thudc nay.
Luu y: Thong bdo ngay choe bdc sy hodc dugc sy nhitng phdn ieng co hgi gap phai
khi sir dung thubc.
11.Qua liéu va cach xi tri:
Khong c6 dir ligu vé sir dung thubc qua liu, khéng dung qua liéu chi dinh ctia thude.
Néu v tinh ding qué lidu, cin tich cyc theo dai dé c6 bién phép xir tri kip thoi.
12. Dic tinh duwgce lwe hoe:

Nhém duge 1y: Acid amin va din chét, duge sir dung trong diéu tri rdi loan vé dinh
dudng va chuyén hoéa

Mi ATC: A16AA

Co ché tdc dung: St dung L-Isoleucine /L-Leucine /L-Valine ¢ bénh nhdn xo gan
mit bit sé& thiic diy qua trinh sinh téng hgp albumin & gan théng qua viéc cai thién su mat
c4n bing cha céc acid amin trong mau.

Hiéu qua va tdc dong:

Mot nghién ctru dép (mg lidu da duogce tién hanh & bénh nhan xo gan ¢6 giam albumin
mau sir dung Livact Granules véi liéu 6g, 12g, va 18g/ngdy va so sanh véi placebo trong
nghién ctru khong mu. Két qua cho thdy c6 sy ting dang ké ndng do albumin trong mau &
nhom ding 12g va 18g/ngdy so vdi nhom dung placebo. Ciing ghi nhén ting dang ké ti 16
Fischer trong méu giita thoi diém truée va sau khi dimg thuée 12 tudn. Tinh trang chung
ctia bénh nhén cling dugc cai thién & nhom dung 12g va 18g/ngay so véi 2 nhém con lai.

Cidc nghién citu lim sang:

Mot thi nghiém 1am sang mé trong 6 thang véi bénh nhan xo gan mét bl c6 giam
albumin ¢6 ghi nhén sy ting albumin mau, cai thi¢n cdc thong s6 vé dinh dudng nhu
protein toan ph:"in trong huyét thanh, transferrin, thé trong, su khé chiu, va tinh trang mét
méi trong thoi gian 2 tudn dén 2 thang sau khi bat dhu diéu tri. D4 ghi nhin giam cb
trudng o thang thi 5. Céc cai thién nay dugc duy tri cho t6i khi qua trinh nghién ciru két
thuc.
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Mot nghlen cu'u lam sang co dm chimg placebo mu déi n‘ong 12 tuﬁn voi nhung

MM@_:_@ﬁ:ﬂ 1am sang mé, c6 theo doi tién hanh trong 2 ndm dé nghién ctu lién
quan giira ndng do albumin huyét thanh véi céc biéu hién 14m sang va tién lugng séng
con cho thiy c6 nhiing thay dbi vé nong do albumin huyét thanh theo thoi gian c6 tuong
quan o rét vai tinh trang ¢ truéng, phi, va cac hoat dong cia co thé.

Cac nghién ciru 1am sang ngiu nhién, ¢6 kiém soat dugc tién hanh trong hon 2 nam
dé danh gia hiéu qua cia Livact Granules téi chirc nang gan (mirc dg suy gan) ¢ nhitng
bénh nhin xo gan thong qua dénh gia xudt hién cb trudng, phi, bénh ndo gan, vang da,
gidn v tinh mach thuc quén, phat trién ung thu gan, va tir vong. Két qua cho thiy thude
gitip giam dang k& sy phét trién cta cde bién chimg néi trén so v6i nhém bénh nhén 4p
dung ché db an. Ti sb nguy co ddi v6i nhitng bénh nhan duge diéu tri bang Livact
Granules so véi nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang ché do an 1a 0,67 véi khoang tin
cdy 95% trong khoang tir 0,49-0,93.

13. Diic tinh dwge dfng hoc:

Néng d6 acid amin chudi nhanh trong huyét twong duge do & ngudi 1én khoe manh
(n=48) khi dung liéu don Livact Granules (chaa 952mg L-Isoleucine, 1904mg L-
Leucine, va 1144mg 1.-Valine), udng khi doi. Cac thong s6 duge dong hoc tinh tr sy
thay déi ndng dd so vai dudng nén duge trinh bay trong bang sau:

Thanh phén Cmax (ng/mL) | AUC (pg.gid/mL) Tmax (gidy) T2 (gitr)

L-Isoleucine 30,982 £ 5,872 43,126 + 9,884 0,677 +£0,178 0,787 = 0,305

L-Leucine 58,531 £ 10,578 103,088 = 19,671 0,688 = 0,175 1,428 + 0,243

L-Valine 46,796 = 8,332 92,495 £ 19,948 0,724 £ 0,173 1,832+ 0,492

Hap thu:

Cic acid amin trong cong thire duoc hip thu qua chit van chuyén cta né & rudt non.

Phén bé:

Céc acid amin diing duong ubng nhanh chéng dugc phén b va sir dung nhu céc acid

amin ndi sinh.

Chuyén hoa:

Cac acid amin duge gdp lai va sir dung lam co chat cho phéan tmg téng hop protein va
cde chit c6 hoat tinh sinh hoc khac. Mit khac, cac acid amin duge khir nhom amin, di
vao chu trinh tricarboxylic acid (TCA), tan tao glucose hodc sinh téng hop céc acid béo
dudi dang co chit mang ning lugng. Nito trong céc acid amin phan hiy thanh ure trong
chu trinh ure.

Thai trie:
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B khung carbon trong mdi acid amin duoc phén hiy thanh CO; va nuée. COz duge
dao thai qua qua trinh ho hép. Nito duge bai tiét qua nudc tiéu & dang ure hodc amoniac.
14. Quy céich dong goi: Hop 10 goi, 20 géi, 30 goi x 4,15g
15. Diéu kién bio quén: Noi kho, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C.

16. Han ding: 36 thang ké tir ngay sén xuét.
17. Tiéu chuén chét lrgng ciia thude: Ticu chuén co s.
18. Tén, dja chi co s& san xuit thude:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM NAM HA
Dia chi: $6 415 dudng Han Thuyén — P. Vi Xuyén—
PHARMA Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650
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