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GRATZ
Thudc nay chi ding theo don thudc;
Poc kj hudng dén sic dung trudc khi ding;
DPé xa tam tay tré emy;
cho bdc sy hofic diwge sy nhitng tdic dung khéng mong mudn gap phii trong
qud trinh sir dung thubc.

MBi gbi cbm pha hdn dich uéng (4,15 g) ¢6 chira:

L-Isoleucine 952,0 mg
L-Leucine 1904,0 mg
L-Valine 1144,0 mg
Té dugc vira du 1 gbi

(Td dugc gom: sodium saccharin, acid tartaric, polyvinyl pyrrolidone K30, polyvinyl alcohol,
Compritol HD5 ATO)
2. MO TA SAN PHAM
Dang bio ché: Cém pha hdn dich ubng.
Tinh chit: Cém mau tring ddng nhét, kho, toi, khong bi 4m.
3. CHI PINH
GRATZ duge chi dinh dé cai thién tinh trang giam albumin méu cho bénh nhén xo gan mit bu
¢6 ham luong albumin mau thdp hon hoic bing 3,5 g/dL mic du c¢6 ché d¢ an ubng diy du.
4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Cdch diing
Hoa tan thube véi nude, udng ngay sau khi pha.
Liéu diing
Lidu thuong diing cho ngudi 16n duong udng 1a 1 g6i, 3 1an/ngay sau bira an hogc theo su ké
don ctia bac si.
5. CHONG CHi PINH
- Bénh nhén c6 bit thuong vé& chuyén hoéa acid amin chudi nhanh bdm sinh [Viéc sir dung
thudc nay ¢6 thé gdy ra cac con co giat hodc rbi loan hé hip & nhimg bénh nhdn bi bénh
xird niéu].
- Khong chi dinh cho bénh nhén di tmg v&i bt cir thanh phan nao cia thude.
6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC
- Thubdc chi dinh cho bénh nhan c6 giam albumin mau mic dit lwgng hép thu tir ché @5 an
dz"iy du hodic & bénh nhén c6 tdng lwong hép thu calo va protein (acid amin) tir ché d6 an bj
han ché do bénh d4i théo duomg c6 bién chiing hoic bénh nfo gan, trén nhitg bénh nhan bj
X0 gan mit bu ¢6 gidgm albumin mau nhu duge biéu thi boi ndng do albumin huyét thanh
3,5 g/dL hoic thép hon va hién c¢6 hay ¢6 tién sir ¢d truéng/phi hodc bénh ndo gan.
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- Cén huéng dén cho bénh nhan vé ché d6 &n trong truomg hop thiéu hut trong ché d6 in mic
di bénh nhan c6 ddy du kha nang thu nhédn thirc &n khi khéng bj dai théo duong va bénh
nio gan. Néu bénh nhén bi thiéu hut vé lugng hép thu tir ché d6 @n do sy phat trién cua
bénh ndo gan, nén ding mét thude chira calo va protein (acid amin).

- Khong nén ding thudc ndy cho nhimg bénh nhén bi xo gan tién trién 1o rét sau day vi
nhing bénh nhan nhur thé c6 thé khong dap tng véi thuée:

(1) Bénh nhén ¢6 d% ning vé hon mé giai doan III hodc cao hon do bénh nio gan
(2) Bénh nhén c6 néng d¢ bilirubin toan phan 3 mg/dL hodc cao hon
(3) Bénh nhan c6 chitc nang gan vé téng hop protein bi suy gidm rd rét
- Thuéc gdm céc acid amin chudi nhanh don ddc va khang chira tt ca cdc acid amin cAn cho
sw tong hop protein. Vi vay, bénh nhén dang dimng thuéc phai dung lugng protein (acid
amin) va calo cén thiét (Iwvong protein hip thu hang ngdy 13 40 g hodc nhiéu hon va lugng
calo hip thu hing ngay 1a 1000 kcal hogic nhidu hon) trong ché d6 in theo tinh trang cla
bénh nhan. Néu bénh nhan dang han ché thu nhan protein, dic biét phai can than trong
truomg hop bénh nhén c6 thé khéng d4p tng véi thube va hon nita viéc sir dung dai han san
phdm nay c6 thé din dén 1am ning thém tinh trang dinh dudng cia co thé, trir khi nhu ciu
t6i thidu vé protein va calo duoe dam bao.
- Néu gh1 nhan nito uré huyét (BUN) hozic amoniac huyét bat thuong sau khi ding thudc,
phai cén than vi didu ndy c6 thé 1a do qua liéu. Can than trong déi véi qua liu dai han vi né
c6 thé 1am ning thém tinh trang dinh dudng clia co thé.
- Néu khong dat duoc s cai thién vé gidm albumin méu trong 2 thang hoiic 1au hon khi dimg
thude, nén ép dung céc bién phap thich hop nhu thay thé bing lidu phap khéc.
- Thudc duge ding cin than cho bénh nhén cao tudi vi nhitng bénh nhén nay thuong giam
chirc niing sinh 1y va cac rdi loan chuyén hoa nhu ting amoniac huyét c6 thé d& phat trién
hon trong khi diu tri bing thube.
- San phdm chtra it hon 1 mmol (23 mg) natri/géi nén c6 thé xem 1a khong chira natri.
7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

D an toan cua thudc & phu nit mang thai va ba me cho con bt chua dugce xac dinh. Vi vay,
khong nén dung sin pham nay & phu nit mang thai, phu nir nghi ng& dang mang thai va ba me cho
con bu trir khi lgi ich du tinh cao hon nguy co c6 thé xay ra.
8. ANH HUONG THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng anh huong.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Tuong tdc thudc

Khéng c6 béo cdo cho thiy twong tac véi cic thube khéc.
Tuong ky thude

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong tron 14n thude nay vai cac
thudc khac.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
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Trong s6 420 trudng hop duge nghién ctru trude thoi didm thube duge duyét, 40 phan img phu
dd duge bdo céo trong 27 trwong hop (6,4%). Cac phén tmg phu thudng gip da duge béo cdo vao
thdi diém thube duge duyét bao gdm:

- Chudng bung: 9 phan tmg phu (2,1%),

- Tilu chdy: 5 phan tmg phu (1,2%),

- va Tao bén: 4 phan tng phu (1,0%).

Trong s6 2.877 tredng hop duoc khéo sat trong giai doan giam sat an toan thuée, 267 phan tmg
phu da duge bio céo trong 178 trwong hop (6,24%). Céc phan ung phy thudng gip da duoc bdo
cdo tir két qua tai kiém tra bao gdm:

- Tang amoniac huyét: 23 phén (g phu (0,84%),

- Budn nén: 15 phén g phu (0,5%),

- Tiéu chay: 14 phan ting phu (0,5%),

- Tang nito huyét (BUN): 14 phén img phu (0,53%),

- vaDau bung: 12 phan tmg phu (0,4%).

Trong s6 334 trudng hop & cac nghién ciru 14m sang giai doan gidm sét an toan thude (bao gdm
cdc nghién ciru dai han), 63 phén (mg phu da duoc bo cdo trong 41 trudng hop (12,3%). Cac phan
tmg phu thuong gp tir két qua tai kiém tra bao gdm:

- Chuong bung: 13 phén tmg phu (3,9%),

- Téo bén: 9 phan g phu (2,7%),

- Tiéu chay: 5 phan tmg phu (1,5%),

- Ngira: 4 phan ung phu (1,2%),

- Budn nén: 3 phan img phy (0,9%),

- vaNon: 3 phan tmg phu (0,9%).

R Ti I¢ phén ving phu
Heg co quan _ ~
01-5% <0,1% T7 I¢ khéng ro
Chuéng bung, budn nén, tiéu chay,
Tiéu héa tao bon, khé chiu & bung, dau bung, | Khat, ¢ hoi
nén, chan an, ¢ nong,...
. Tang nito uré huyét (BUN), tang
Thén i £
creatinin huyét thanh,...
Chuyén héa Téng amoniac huyét, ...
a Tang AST (GOT), ALT (GPT) huyét
an 1
thanh, (ang bilirubin toan phan,.,
Da Noi ban, ngira,...
Céc phan tmg phu | Khé chiu, phit (mat, chi dudi,...) bo, con néng bimg
Cdch xir tri ADR

Thong béo cho bac si cdc téc dung khéng mong muén gép phai trong qué trinh sir dung thube.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qud liéu

Chura ¢4 thong tin.



https://trungtamthuoc.com/

Cdch xit tri
Chua c6 thong tin.
12. PAC TINH DUQC LUC HQC
Ma ATC: A16AA (acid amin va céc din xuét)
Nhom duge Iy: Thube ding diéu tri cac bénh duomg tidu hoa va chuyén héa.

- Hiéu qua va tic dung: Mot nghién ctru d4p tng liéu da dugc tién hanh & bénh nhan bj xo
gan ¢6 gidm albumin méu dé x4c dinh wu thé cua liéu nghién ciru 1am sang. Trong thir
nghiém nay, thudc dugc dung mdi ngay voi lidu 6 g, 12 g, 18 g va so sanh véi ding gia
duge trong 1 nghién ctru khéng mu. Quan sat thiy c6 su ting déng ké ndng d6 albumin
huyét twong & nhém 12 g va nhém 18 g so véi nhém sir dung gia duge. Ciing thay co su
tang dang ké ti 1& Fischer trong méu giita dit liéu trude khi ding thude va dir lidu & tudn 12
sau khi ding thudc. Cac tri¢u chimg chung dugc cai thién nhidu & nhém 12 g va nhém 18 g
so v&i 2 nhém con lai.

- Co ché tac dung: Str dung thudc & bénh nhan bi xo gan mét bu s& thic ddy qua trinh sinh
tdng hop albumin trong gan théng qua cai thién sy mét can bing cia céc acid amin trong
mau.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Nbng d9 cac acid amin chudi nhénh trong huyét twong dugc do & 48 ngudi 16n khoe manh
ubng lidu don (1 g6i c6 chira 952 mg L-Isoleucine, 1904 mg L-Leucine, va 1144 mg L-Valine) lic
bung déi. Céc thong s& duge dong hoc (dién tich dudi dudng cong AUC, ndng do tdi da Crax,....)
tinh tir sur thay d6i ndng d6 so véi dudmg nén duoc trinh bay & bang duéi day:

] R Cic théng s§ dwge ddng hoc (PKs, n=48)
Thanh phan
Conax (merg/mlL) AUC (mcrg.hr/mL) Tnax (hr) T2 (hr)
L-Isoleucine 30,982 + 5,872 43,126 + 9,884 0,677 = 0,178 0,787 + 0,305
L-Leucine 58,531 + 10,587 103,088 + 19,671 0,688 + 0,175 1,428 + 0,243
L-Valine 46,796 +8,332 92,495 + 19,948 0,724 £0,173 1,823+0492
Phdn b6

Céc acid amin duoc ding duong udng nhanh chéng duoc phéan bd va sir dung theo cling con
dudng nhu céc acid amin ndi sinh.
Hp thu

Khi thuéc duge ding dudng udng, mdi acid amin duge hip thu qua chét vén chuyén cta no &
rudt non.
Chuyén héa

Mi acid amin dugc gop lai va c6 thé dugc sir dung nhu co chét cho su tdng hop protein va céc
chit c6 hoat tinh sinh hoc. Mit khac, céc acid amin bi khr nhém amin di vao chu trinh
tricarboxylic acid (TCA), t4n tao glucose hogic sinh téng hop acid béo dudi dang co chit mang
nang lurong. Nito trong céc acid amin phén hay thanh uré trong chu trinh uré.
Thai trir

Khung carbon trong m&i acid amin ¢6 thé bi phan huy thanh CO; va Hy0. CO; ¢6 thé duge dao
thai qua ho hip & phdi. Nito c6 thé duge bai tiét qua nuéc tiéu dudi dang uré hodic ammoniac.
14. DU LIEU NGHIEN CUU AN TOAN TIEN LAM SANG
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Khong c6 sén.
15. QUI CACH PONG GOI
Hop 30 g6i x 4,15 g va 01 t& hudng dén sir dung.
16. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG
- Bao quan: Trong bao bi kin, d noi khd réo, nhiét 6 khong qua 30°C, tranh 4nh sdng.
- Han ding: 36 thang ké tir ngay san xudt. Khong ding qué thoi han ghi trén bao bi.
- Tiéu chuén chit lugng ctia thube: Tidu chuén co so.
17. NHA SAN XUAT
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM SAO KIM

Dia chi: Khu cdng nghiép Quang Minh, thi trin Quang Minh, huyén Mé
G Linh, Ha Noi
Sackim Pharma Dién thogi: 0243.5841216
How s G Fax: 0243.5840788

GIAM POC NHA MAY

,/V'Wn Buin Ank



