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MAU HOP 10 ONG DUNG DỊCH TIEM TRUYEN

ASICURIN 5000
(TỶ LỆ 75%)

THÀNH PHẨN:
L-omithin-L-aspartat................................ 5000mg
Nath metabisulfit............................................. 1Omg
Nước cát pha tiêm.............................vừa đủ 10nĩi

BÀO QUÀN:
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

SBIC

CHÌ BỊNH, CHỐNG CHỈ BỊNH, UÉU LƯỢNG, CÁCH 

DÙNG VẢ CÁC THÕNG TIN KHẶC:
Xin đọc trcrng tở hướng dẫn sữ dụng bên trong 
hộp.

ĐỂ XA TẦM TAY CỦ A TRẺ EM
ĐỌC KỶ HƯỚNG DẦN sử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Rx Thuốc bán theo đơn

DUNG DỊCH TIÊM TRUYỂN

ASICURIN5000 >
L-ornithin-L-aspartat 5000mg/10ml Tiêm truyền tĩnh mạch -

Nhà sản xuất
CÕNG TY CỔ PHÁN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯONG 2
9 Trán Thánh lõng - Q. Hai Bã Trưng - Hà Nội - Việt Nam
Sản xuất tại: Lô 27, KCN Quang Minh, Mê Linh, Hà Nội, Việt Nam

f Hộp 10 óng ]

IO ml

WH0-GMP

COMPOSITION:
L-omithine-L-aspartate...........................5000mg
Sodium metabisulfite.....................................10mg
Distilled water for injection...................qs 10ml

INDICATION, CONTRA-INDICATION, DOSAGE, 
ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION: 
Read the leaflet inside.

STORAGE:
Store in a dry place, below 30°C, protect from 
the light

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN 
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE
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MAU HOP 5 ONG DUNG DỊCH TIEM TRUYEN

ASICURIN 5000
(TỶ LỆ 80%)

THANH PHẦN:
L-omithin-L-aspartat.
Nath metabisulfit.....
Nước cắt pha tiẽm. .

....... 5000mg
............. 10mg
vừa đù 10ml

BẢO QUÀN:
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30‘c, tránh ánh sáng.

CHÌ BỊNH. CRÔNG CHÍ ĐỊNH. UÉU LUỌNG. CÁCH DÙNG VÀ 

CÁC THỐNG TIN KH AC: Xĩn đọc trong tờ hướng dẫn sử 
dụng bẽn trong hộp.

ĐỂ xa tám TAY CỦ A TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN sử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

Rx Thuốc bán theo đơn WHO-GMP

DUNG DỊCH TIÊM TRUYỀN

ASICURIN5000 •
L-ornithin-L-aspartat SOOOmg/lOml Tiêm truyèn tĩnh mạch

Nhà sàn xuất:

CÒNG TY CÔ’ PHẪN DUỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG 2
9 Trán Thánh Tông - Q. Há Bá Tnmg - Há Nội - Việt Nam
Sản xuất tại. Lô 27, KCN Quang Minh, Mẽ Linh, Há Nội, Việt Nam

f Hộp 5 ống ]

IO ml

COMPỮSniON:
L-omithine-L-aspartate......
Sodium metabisulfite..........
Distilled water for injection

,5000mg
.....10mg
qs 10ml

INIICATION, CONTRA-INDICATION. DOSAGE.
ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION:
Read the leaflet inside.

|LU OT
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STORAGE:
Store in a dry place, below 30“C, protect from the light.

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN
READ THE LEAFLET CAREFULLY BEFORE USE
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MẪU TỜ HƯỚNG DẪN sử DỤNG THUỐC 

(MẶT TRƯỚC)
☆

cổ PHẦ 

DƯỢC PHi
\\9\TRG'HG ƯƠỈ

PHẦNTHÔNGTINDÀNH CHO BỆNH NHÂN

ASICURIN 5000
L-ornithin-L-aspartat 5000mg/10ml

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN sử DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
ĐỂ XA TẨM TAY CỦA TRẺ EM.
THÔNG BÁO NGAY CHO BẢC SỸ HOẶC DƯỢC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG
KHÔNG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI sử DỤNG THUỐC.
THUỐC CHỈ DÙNG THEOĐƠN CỬA BÁC SỸ.
THÀNH PHẦN CẤU TẠO CỦA THUỐC:
Mỗi ống dung dịch tiêm truyền chứa: 
L-ornithin-L-aspartat.........................
Natri metabisulfrt................................
Nước cất pha tiêm..............................

.......5000 mg
...........10mg
.vừa đù 10 ml

MÔ TÀ SÀN PHẨM: Dung dịch tiêm truyền trong suốt, không màu được 
đựng trong ống nâu đầu loe 10 ml.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 ống dung dịch tiêm truyền, hộp 05 ống 
dung dịch tiêm truyền.
THUỐC DÙNG CHO BỆNH GỈ?
Điều tri các rối loạn khởi phát trong tiền hôn mê gan, hôn mê gan.
Các tình trạng tăng amoniac huyết trong các bệnh gan: viêm gan cấp và 
mạn tinh, xơ gan, gán nhiễm mỡ, bệnh nao gan.
NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THẾ NÀO VÀ UỂU LƯỢNG?
- Thuốc được dùng đẻ tiêm tĩnh mạch chậm hoặc tiêm truyền tĩnh mạch. 
Khi sừ dụng đẻ tiêm truyền tĩnh mạch ASICURIN 5000 được pha loảng với 
các dung dịch truyền điện giải yô trũng: dung dịch Glucose 5%, dung dịch 
điện giải Ringer. Tốc độ truyền tối đa được khuyến cáo là 5000mg L- 
omithin-L-pspartat (tương đương 1 ống ASICURIN 5000) trong 1 giờ. Việc 
sừ dụng tốc độ truyền, tan sổ truyền và quá trình điều trị được xác định 
riêng biệt dựa vào đảnh giá tinh trạng bệnh nhân.
- Liều dùng của L-omithin - L-aspartat tùy thuộc vào tinh ưạng bệnh nhân 
và mức độ đàp ứng. Thông thường liều dùng lá 20g L-omithin - L-aspartat 
(tương đương 4 ổng ASICURIN 5000) trong 24 giờ.
- Trường hơp tình trạng bệnh nặng, biẻu hiện bời việc suy giảm ý thức, hôn 
mê hoặc tiền hôn mẻ liều dùng có thể tàng lên 40g (tương đương 8 ổng 
ASICURIN 5000) dùng trong 24 giờ.
- Trưởng hợp cằn sừ dụng liều cao hơn liều thông thường đề nghị không 
hòa tan quá 30g (tương đương 6 ống ASICURIN) trong 500ml dịch truyền. 
KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY?
- Mẫn càm với bất cứ thành phần nào của thuốc.
-Suy thận nặng.
- Bệnh nhân nhiễm acid lactic, nhiễm độc methanol, thiếu men Fructose- 
1,6-diphosphatase.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦATHUOC (ADR)
Giông như tất cà các loại thuốc, thuốc này có thể gây ra tác dụng phụ, mặc 
dù không phải tất cà mọi người đều gặp.
Các từ ngữ dưới đây đã được sừ dụng để phân loại sự xuất hiện cùa các 
phàn ứng bất lợi: rât thường gặp (có thề ành hưởng đến 1 trong số 10 
người); thường gặp (có thể ảnh hường 1 đến 10 người trong 100 người); ít 
gặp (có thể ành hưởng 1 đến 10 người trong 1.000 người); hiếm gặp (có

"
thẻ ành hường 1 đến 10 người trong 10.000 người); rất hiếm gặp (có thể ?ƯN‘ 
ảnh hường dưới 1 người trong 10.000 người); không biết tần so (Không 
thể được ước tinh từ dữ liệu có sẵn).
Rối loạn tiêu hóa:
ít gặp: Buồn nôn
Hiếm gặp. Nôn
Không biết tẳn số: Quá mẫn càm, dị ứng (phản vệ).
Buồn nôn và nôn thưởng là tạm thời và không cần ngưng dùng thuốc. Các 
rối loạn sẽ biến mất khi giảm liều hoặc giảm tỷ lệ truyền.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 
sử dụng thuốc.
NÊN TRANH DÙNG NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHẨM gì khi ĐANG 
SỬDỤNGTHUỐC NÀY?
Chưa có công bố về tương tác cùa thuốc hoặc thực phẩm với L-ornithin-L- 
aspartat. Tuy nhiên L-omithin-L-aspartat không được khuyến cáo để tiêm 
truyền cùng với peniálin, Vitamin K, rifampicin, meprobamat, diazepam, 
domethiazol, thiopental natri vả vincamin.
CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LẨN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC?
Trong trường hợp quên dùng một liều thuốc, hãv dùng càng sớm càng tốt.
Tuy nhiên, nêu gàn với liều kế tiếp, hăy bỏ qua liều đã quên và dùng liều kế 
tiếp vào thời điểm như kế hoạch. Không dùng gấp đôi lieu đã quy định.
CẦN BẢO QUÀN THUỐC NÀY NHƯTHẾNÀO?
Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.
NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU?
Chưa có thông báo về trường hợp quá liều L-omithin-L-aspartat.
Nếu có nghi ngờ quá liều cần thông báo ngay cho bác sĩ.
CẦN LÀM GỈ KHI DÙNG THUỐC QUẢ LIỂU KHUYÊN CÁO?
Không đề cập.
NHỮNGĐIỂU CẦN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC NÀY?
a, Các tình trạng cân thận trọng khi dùng thuốc .
- Chú ỷ nguy cơ sốc phản vệ cùa thuốc khi sử dụng đ 
- Cần theo dõi nồng độ thuốc trong máu và nước tiễu 
- Trường hợp bệnh nhân suy thận cần có sự điều chìi

lạch, 
cao.

- Sừ dụng cho người già và trẻ em sẽ có những khác bìệtvề chuyền hóa, 
không khuyến cáo sử dụng liều cao ờ trẻ nhỏ do chưa có các dữ liệu nghiên 
cứu đấy đu. '
- Thuốc có chứa Natri metabisulfit khi sừ dụng cỏ thể gây ra những tác 
dụng không mong muốn như: kích ứng da, rối loạn tiêu hóa, hô hấp liên 
quan đến chuyển hỏa của các acid lưu huỳnh hoặc suy tuần hoàn và thần 
kinh trung ương ờ những người quá mẫn. Trường hợp sừ dụng phối hợp 
với các thuốc khác có sừ dụng Natri metabisulíit hoặc các muổí khác của 
acid lưu huỳnh cần cẩn thận đe tránh độc tinh ở nồng độ cao: ngạt, ngừng 
hô hấp, sốc phàn vệ.
b, Trường hợp có thai vả cho con bú
Chưa có ghi nhận về tác động của L-omithin-L-aspartat trên phụ nữ có thai 
và phụ nữ đang cho con bủ. Do đó, chì sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và 
đang cho con bú khi cần thiết.
c, Tác dụng vón khả năng lái xe và vận hành mảy móc
Thuốc có thể ành hường đến khả năng vận hành máy mốc, tàu xe, do đó 
cần tránh lái xe vả vận hãnh máy móc.
KHI NÀO CẦN THAM VẤN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ?
- Cho bác sỹ hoặc dược sỹ biết nếu bạn dùng bất kỳ một loại thuốc nào 
khác, bao gom cả thuốc thào dược.
- Nếu nhận thấy bát kỳ tác dụng không mong muốn não (kẻ cà tác dụng 
không mong muốn không được liệt kê trong tờ hướng dẫn sừ dụng này), 
vui lòng báo cho bác sỹ, dược sỹ của bạn.
HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kẻ từ ngày sàn xuất.
Không dùng quá thời hạn in trên bao bi.
NGÀY XEM XÉT SỬAĐổl, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DÂN sử
DỤNGTHUỔC: noic
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MÂU TỜ HƯỚNG DẦN sử DỤNG THUỐC
(MẶT SAU)

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TÊ'

1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC Lực HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC:
1.1 Đặc tính dược lực học
L-omithin-L-aspãrtat lã một muối kép ổn định được tạo thành từ 2 amino 
add tự nhiên L-omithin và L-aspartic. Khi vào cơ thẻ phân ly tạo thành 2 
amino acid thánh phần.
L-omithin và L-aspartic là nguyên liệu quan trọng tham gia vào chu trình urê 
chuyển hóa amoniac tại gan. Vì vậy, thuốc có tác dụng thúc đẩy quá trình 
giải độc ờ gan và lâm tăng quá trình bài tiết chất gây độc thần kinh amoniac. 
L-aspartic và L-omithin là các chất nền đối với quá trinh tổng hợp Glutamat 
ờ các tế bào gan bị tổn thươnq. Sự nghịch chuyển amin, bao gồm sự vận 
chuyển nhóm amino từ hầu hết các amino acid sang ketoglutarat, kết quả 
là chuyển thảnh glutamat và cuối cùng lả glutamin, một hợp chất không 
độc. Đây là chất chù yếu được hĩnh thảnh ở các tể bào hệ thống thần kinh
trung ương bào cơ. Glutamin nội bảo là chất điều tiết quá trinh 
tổng hợp cua protein và khi lượng glutamin tăng lẻn sẽ tăng quá trình tổng 
hợp protein.
L-aspartic tham gia vào vòng add dtric và làm chất xúc tác cho các phàn 
ứng trên xầy ra dễ dàng để bào vệ các add amino khác và các acid amino 
đã tách. Nhóm amino glutamat tham gia vào quá trinh tổng hợp 
carbamoylphosphat nhờ Carbamylphosphat synthese. Việc chuyển nhóm 
Carbamoyl tới Omithin trong vỏng urẻ dẫn tới hĩnh thành Citrullin và cuối 
cùng là urê. Trong hệ thống glutamat - glutamin có thẻ tích luỹ đưực 1/4 
hàm lượng amoniăc được tạo ra trong quá trình chuyền hoá. Các phàn ứng 
ở trên xày ra trong sự hiện diện của Omithin carbamoyltransferase. 
Omithin lả một chất hoạt hoá cùa Carbamoylphosphate synthese và 
Carbamoyltransferase.
Aspartic tham gia vào quá trinh tổng hợp Pyrimidin giúp tải tạo lại Acid 
nudeic ở các tế bão gan bị tổn thương^
1.2 Đặc tính dươc động học
Sau khi tiêm thuoc được hấp thu hoàn toàn.
Nừa đời sinh học cùa Omithin và Aspartic là khoảng 0.3 - 0,4 giờ.
L-ornithin L-aspartat tham gia vào các quy trinh chuyển hóa, chất chuyển 
hóa chinh là ure và các dạng liên kết với ure được thải trừ qua phân và 
nước tiểu.
2. CHỈĐỊNH:
Điều trị các rối loạn khời phát trong tiền hôn mê gan, hôn mê gan.
Các tinh trạng tăng amoniac huyết bong các bệnh gan: viêm gan cấp và 
mạn tính, xơ gan, gan nhiễm mỡ, bệnh não gan.
3. LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
- Thuốc được dùng để tiêm tĩnh mạch chậm hoặc tiêm truyền tĩnh mạch. 
Khi sừ dụng đẻ tiêm truyền tĩnh mạch ASICURIN 5000 được pha loẫng với 
các dung dịch truyền điện giải vô trùng: dung dịch Glucose 5%, dung dịch 
điện giải Ringer. Tốc độ truyền tối đa được khuyến cáo là 5000mg L- 
omithin-L-aspartat (tươna đương 1 ống ASICURIN 5000) trong 1 giờ. Việc 
sừ dụng tốc độ truyền, tẫn sổ truyền vả quá trinh điều trị được xác định 
riêng biệt dựa vào đánh giá tinh trạng bệnh nhân.
- Liều dùng cùa L-omithin - L-aspartat tùy thuộc vào tinh trạng bệnh nhân 
và mức độ đáp ứng. Thông thường liều dùng lá 20g L-omithin - L-aspartat 
(tương đương 4 ống ASICURIN 5000) trong 24 giờ.
- Trường hợp tinh trạng bệnh nặng, biểu hiện bởi việc suy giảm ý thức, hôn 
mẽ hoặc tiền hôn mê liều dùng cỏ thể tăng lên 40g (tương đương 8 ống 
ASICURIN 5000) dùng trong 24 giờ.
- Trường hợp cần sừ dụng liều cao hơn liều thông thưởng đề nghị không 
hòa tan quá 30g (tương đương 6 ống ASICURIN) trong 500ml dịch truyền.
4. CHỐNG CHỈĐỊNH:
- Mãn cảm với bắt cứ thành phần nào cùa thuốc.
- Suythận nặng.

- Bệnh nhân nhiễm acid lactic, nhiễm độc methanol, thiếu men Fructose- 
1,6-diphosphatase.
5. CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
a, Các tình trạng cẩn thận trọng khi dửng thuốc
- Chú ý nguy cơ sốc phản vệ cua thuốc khi sử dụng đường tiêm tĩnh mạch.
- Cẩn theo dõi nồng độ thuốc trong máu và nước tiểu khi sử dụng liều cao. 
-Trường hợp bệnh nhân suy thận cằn có sự điều chỉnh liều.
- Sừ dụng cho người già va trẻ em sẽ có những khác biệt về chuyển hóa, 
không khuyến cáo sừ dụng liều cao ờ trẻ nhỏ do chưa có các dữ liệu nghiên 
cứu đầy đù.
- Thuốc có chứa Natri metabisultit khi sừ dụng có thể gảy ra những tác 
dựng không mong muốn như: kích ứng da, rối loạn tiêu hóa, hô hấp liên 
quan đến chuyển hỏa của các acid lưu huỳnh hoặc suy tuần hoàn và thần 
lảnh trung ương ở những người quá mẫn. Trường hợp sừ dụng phối hợp 
với các thuốc khác cõ sừ dụng Natri metabisulíit hoặc các muối khác cùa 
add lưu huỳnh cần cẩn thận đe tránh độc tính ờ nồng độ cao: ngạt, ngừng 
hô hấp, sốc phàn vệ.
b, Trường hợp có thai và cho con bú
Chưa có ghi nhận về tác động cùa L-omithin-L-aspartat trên phụ nữ có thai 
và phụ nữ đang cho con bú. Do đó, chì sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và 
đang cho con bú khi cần thiết.
c, Tác dụng với khả năng lái xe và vận hành máy móc
Thuốc co thẻ ảnh hưởng đến khà năng vận hành máy móc, tàu xe, do đố 
cần tránh lái xe và vận hành máy móc.
6. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC 
KHÁC:
Chưa có cõng bố về tương tác thuốc với L-ornithin-L-aspartat. Tuy nhiên L- 
omithin-L-aspartat không được khuyến cáo đẻ tiêm truyền cùng với 
penidlin, Vitamin K, rifampidn, meprobamat, diazepam, clomethiazol, 
thiopental natri vã vincamin. /
7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN CỦA THUỐC (ADR)
Các từ ngữ dưới đây đã được sử dụng để phân loạ^sự xuất hiện của các 
phàn ứng bất lợi: rất thường gặp (2:1/10); thưởng gi [21/100, <1/10); ít
gặp (2 1/1000, < 1/100); hiếm gặp (2 1/10.000, < ĩ/ĩ.ì, ,<rat hiếm gặp (<
1/10.000); không biết tần số (Không thể được ướctính từ dữ liệu có sẵn).
Rối loạn tiêu hóa: I
It gặp: Buồn nôn
Hiếm gặp: Nôn
Không biết tần số: Quá mẫn cảm, dị ứng (phản vệ).
Buồn nôn và nôn thường là tạm thời và không cần ngưng dùng thuốc. Các 
rối loạn sẽ biến mất khi giảm liều hoặc giảm tỷ lệ truyền.
8. QUÁ LIỂU VÀ CÁCH xử TRÍ:
Chưa có thông báo về trường hợp quá liều L-omithin-L-aspartat.
Nếu có nghi ngờ quá liều cần thông báo ngay có bác sĩ.
9. CÁC DẤU HIỆU CẦN LƯU Ý VÀ KHUYẾN CÁO: Không để cập.
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