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Hefalen

Hop 30 gdi x 4,5 g thudéc cém pha dung dich uéng

RX Froscription drug
Hefalen

mg
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granules for oral solution

5513-Batch No.:
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Hefalen
Gdi 4,5 g thuéc com pha dung dich uéng

Théanh phén
952 mg
04 mg
1144 mg

Chi dinh, each dang, chang chi dinh va cac théng tin khae:

04 mg Xem trong t& hudng cldn surdung t kém theo.

, 44 mg . Bdo quan noi khd, khéng qua 30°C, trénh dnh sdng.
Tiéu chudn nha sén xudt.

. BEXATAM TAY TREEM :

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG!

o« &t:
CONG TY CO PHAN MEDCEN
L& F19, Budng Sé 6, KCN Hba Binh, Mhi Thanh, Thd Thia,
Leng An, Viet Nam
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T& huéng din siv dung thude

Rx Thude nay chi ding theo don thude

HEFALEN

Thubec c¢dm pha dung dich udng
Thube nay chi diing theo don thube
Pé xa tAm tay tré em.

Poc ky huéng din sir dung trude khi dang.

THANH PHAN

MOdi g6i 4,5 g thude cém pha dung dich udng chia:

- Thanh phin duge chit: L-isoleucin 952 mg, L-leucin 1904 mg; L-valin 1144 mg,
- Thanh phén ti dwge: Manitol, HPMC 606, aspartam, bot hwong déu.

DANG BAO CHE, MO TA SAN PHAM
Thude ¢6m pha dung dich udng.

Com mau trang dén tring nga, vi ngot hoi dang, huong dau.

CHI PINH
Cai thién tinh trang ha albumin mau & bénh nhan suy gan mat bu ¢6 biéu hién ha albumin mau méac di

c6 ché do an uong day du.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Lidu ding

Liéu thong thuong & ngudi 16n 1a 1 goi (4.5 g), ubng 3 1an/ngay, sau bita an.

Cach diung

Dung dudng ubng, sau bira an. Pha goi thube véi mét it nude trude khi dung va sir dyng ngay sau khi
pha.

CHONG CHI PINH

Qué mAn véi hoat chét hodic bit ky thanh phén nao cua thude.

Bénh nhén c6 cdc bit thudng vé chuyén hoa acid amin mach nhanh bam sinh (co gidt va cac rdi loan hd
hip c6 thé xay ra & bénh nhan bi siro nicu).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thin trong lién quan dén an toan va higu qui

Thube nay duge diing cho bénh nhin xo gan mét bt bi ha albumin mau véi néng do albumin hL:yét thanh
< 3,5 g/dL, bénh nhén dang hoéc cé tién sir co truéng, phu né hodic bénh nio gan, bénh nhan c6 biéu
hién ha albumin méu méc dii ¢6 ché do an udng ddy da, hoic bénh nhan c6 tong luong hip thu calo va
protein (acid amin) bi han ché do d4i thio duong c6 bién chimg hodc bénh niio gan. Trong truong hop
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bénh nhan khéng méc dai thao duong c6 bién chimg, bénh ndo gan va ¢6 kha nang hép thu thirc an nhung
lwong thite dn dua vio khong du thi cAn huéng din bénh nhan vé ché do an ubng. Néu bénh nhan thiéu
hut lugng hip thu do sy phat trién cta bénh ndo gan, nén ding thudce bd sung calo va protein (acid amin).
Khong dung thude cho bénh nhin xo gan tién trién rd rét dudi day vi co thé bénh nhan khong déap img
v6i liéu phap diéu tri

- Bénh nhén méc bénh nio gan va hon mé do 111 tro [én.

- Bénh nhin c6 nong dd bilirubin toan phan >3 mg/dL.

- Bénh nhan ¢6 chire ning tong hop protein & gan suy giam rd rét.

Thin trong lién quan dén liéu lwgng va cdch ding

Thube nay 14 chi bao gdm céc acid amin mach nhanh va khong thé dap (mg du tit ca cdc amin cln thiet.
Do viy khi diing thude bénh nhan cin bd sung lugng calo va protein (acid amin) cén thiét (it nhat 40 g
protein va 1000 keal mdi ngay) théng qua ché do an thy theo tinh trang ctia bénh nhan. Dic biét khi su
dung & bénh nhan han ché hép thu protein, bénh nhén c6 thé khong dap img vai thude, va hon nita viée
str dung l4u dai ¢6 thé lam trdm trong hon tinh trang dinh dudng cia ngudi bénh, trir khi nhu cAu toi
thiéu vé calo va protein duge dam béo.

Néu ghi nhéin BUN ho#ic amoniac huyét bat thuong sau khi st dung thude, cén thén trong vi ¢6 kha nang
la do qua liéu. Ngoai ra, ¢an than trong trong qua liéu dai han vi ¢6 thé 1am tram trong hon tinh trang
dinh dudng clia co thé.

Néu tinh trang ha albumin méau khéng cai thién trong vong 2 thang hodc lau hon sau khi sir dung thude,
hily thuc hién c4c bién phép thich hop nhur chuyén sang liéu phap diéu tri khac.

Péi trgng dic biét

Tré em: Chua c6 thir nghiém lam sang nao duoc tién hanh trén tré em hodc cac ddi tuong khac.

Ngudi cao tudi: Nhin chung, céc chiic ning sinh 1y thudng bj suy giam & nguoi cao tudi va viée ding
thube co thé giy ra cac rbi loan chuyén héa nhu ting ndng do amoniac huyét,

Ta dwge

San pham thubc chira 8,00 mg aspartam trong mai gbi 4,5 g thube cém pha dung dich udng twong duong
v6i 0,18% kI/kl. Chua cé bing chirg phi 1dm sang hay lim sing dé danh gia viéc sir dyng aspartam cho
tré dudi 12 tuén tudi.

San pham c6 chira manitol ¢6 thé gdy tac dung nhudn trang nhe.

San pham chua it hon 1 mmol natri (23 mg) trong mdi g, tic 12 vé co ban “khdng ¢6 natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir mang thai

Chi nén ding thubc cho phy nit ¢6 thai hodc nghi ngé mang thai néu loi ich diéu tri 16n hon ri ro.
Phu nir cho con bu

Can nhic viée tiép tuc hay nglmg cho con b, ¢6 tinh dén loi ich diéu tri va loi ich ena viée cho con bu.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAT XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 bing chirng vé anh hudng cia thude [én kha ndng lai xe, van hanh may moc.

TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC
Twong tac thude

Khéng c6 thdng tin.

Twong ky

Do khéng ¢6 cic nghién ctru vé tinh tuong ky cia thude, khong tron 1an thude nay véi cac thudc khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (ng co6 hai sau day co thé xdy ra, vi vdy hdy theo ddi chit ch& va néu phat hi¢n bat ky bat
thurdong ndo, hily ngirng ding thuoc hodic thuc hién cc bién phap thich hgp.

0,1% dén dudi 5%

- Hé tieu hoa: Bﬁy bung, tiéu chay, khé chiu & bung, chan an, kho miéng.

Khéng ré tin suit

- Mg tiéu héa: Budn ndn, tao bon, dau bung, ndn mira, ¢ hoi, ¢ néng.

- Thgn: Tang BUN, tang creatinin mau.

- Chuyén héa: Tang ndng dd amoniac.

- Gan: Ting AST, ALT, bilirubin todn phin.

- Da: Phat ban, ngira.

- Khdc: Mét moi, phi né (mit, chan), man do, boc hoa.

Thong béo ngay cho béc sT hodc duoe s7 khi gip cac tac dung khong mong mudn nhu trén khi stir dung
thubc hoic bao cdo cac phan tg ¢6 hai ciia thude vé& Trung tAm Thong tin thube va Theo di phan (ing
¢6 hai cua thube (ADR) Quéc Gia.

Pia chi: 13 - 15 L& Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Ngi.

Dién thoai: 024.3.9335.618.

Fax: 024.3.9335642.

Email: di.pvcenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Quii liéu

Qué lidu c6 thé gay bat thuong vé BUN hodc nong do amoniac trong mau. Ngoai ra, qua licu do diing
thu6c trong thoi gian dai ¢6 thé lam tram trong hon tinh trang dinh dudng cta co thé.

Cach xir tri

Trong trudng hop cb triéu chimg [dm sang do qua liéu, nén tich cyc theo doi dé ¢6 bién phap xir tri kip
thoi, d4p dung nhitng phuong phap gidi doc thuong quy hodc bién phap déc hiéu dé xir ly.

Trang 3/5



https://trungtamthuoc.com/

Tor hwémg din siv dung thude

DAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: Céc amino acid

Mia ATC: AI6AA

Co ché tdc dung

Ngudi ta cho ring thude thic diy qua trinh tong hop albumin bang cich diéu chinh sy mét can bing acid
amin trong mau ¢ bénh nhan xo gan mét bl.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Mot nghién ctru trén nam gidi trudng thanh khoe manh sir dung dudng ubng 1 goi thu6e com pha dung
dich chira L-isoleucin 952 mg, L-leucin 1904 mg, L-valin 1144 mg khi doi, sau do do nong do huyét
tuong va céc thong s6 AUC, Cuax ciia ba acid amin.

Thanh phan Conax T‘f‘?" T.[’:z AU(._’.. G
(pg/ml.) (glo) (gio) (ng.gioyml)
I.-Isoleucin 25,26 +£5,16 0,6 0,1 0,4+0,1 27,27 +4,69
L-Leucin 25,78 £5,02 07202 0,5+0,1 2791 +4,58
L-Valin 4356 + 9,98 0.6+0,1 1,0£03 | 61,85+8,57

(trung binh = SD)
Nong dé trong huyét tvong va céc thong s6 nhu AUC va Crax ¢6 thé thay dbi tity thude vao cac diéu
kién thir nghiém nhu lya chon ddi trong va sb lugng ciing nhu thoi gian 1dy mau.
Tham khdo cac nghién ctru duge dong hoc trén dong vat (& chudt).
Hip thu
Cic acid amin mach nhanh dugc hép thy nhanh chéng, nong dé dinh trong huyét twong dat duoc sau 4
oidy diing thubc, sau dé giam dan. Viée ding lidu 13p lai khong anh hudng déng ké dén qué trinh hap thu.
Phén bd
Cac acid amin mach nhénh sau khi vao huyét twong s& nhanh chéng duoc str dung dé tong hop protein.
Sau khi hdp thu, cdc acid amin hp thu duge phan phdi rong khiip co thé va nhidu nhit & cic mo tong
hop protein. Viée dung lidu lip lai khéng anh huéng déng ké dén qud trinh phéan bb.
Thai trir
4% lidu diing dugc bai tiét qua nude tiéu va phan, 41% qua hoi thé trong vong 168 gid. Pong thei mot
s0 acid amin mach nhanh cling duge st dung lam nguon nang luong. Viée ding lidu lap lai khong anh
hudng dang ké dén qua trinh thai tru.

QUY CACH PONG GOI
Hop 10 goi x 4,5 g thude ¢ém pha dung dich udng.
Hop 20 g6ix4,5¢g thuée cdm pha dung dich udng.
Hop 30 goi x 4,5 g thude cém pha dung dich uéng.
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BAO QUAN

Noi khd, khong qua 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG
30 thang (ké tir ngdy san xut).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

A x . 5 A
I'iéu chuin nha san xuét.

Co s& San XuAt:
CONG TY CO PHAN MEDCEN
Lo F10, BDudng ) 6, KCN Hoa Binh, Nhi Thanh, Thu Thira, Long An, Viét Nam.
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