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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

BC Dalsomin

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC.

DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI ¥ KIEN BAC SY.

1. Thanh phan: M&i goi chura:
Hoat chit: L-Leucine 1904 mg; L-Valine 1144 mg; L-Isoleucine 952 mg
Taduge: VA AU .euneeinniiiii e 1goid44g
(Hydroxypropyl cellulose, Polyv:nylpyrrohdon Sucralose, Acid tartric, Mui cam)
2. Dang bao ché: Cém pha dung dich uong
MG6 ta san pham Cém kho, rod, mau trﬁng, c6 mui thom nhe.
3. Chi dinh diéu tri
Dalsomin dugc chi dinh dé cai thién tinh trang giam albumin mau cho bénh nhan X0 gan mét b ¢6
ham Iu'ong albumin mau thip hon hoic bang 3,5g/dL mic du c6 ché d6 4n ubng day du.
4. Liéu dung - Cach dung
4.1. Liéu diing
Liéu thudmg diing cho ngudi 16n 1a 1 g6i/lén x 3 1an/ngay sau bita an.
4.2, Cdch dung
- Thubc dung dudng uéng, udng sau in,
- Hoa tan hoan toan thudc c6 trong 1 géi véi khoang 300ml nuéc 4m va uéng ngay sau do.
5. Chong chi dinh
- Qué man v6i hoat chat hodic bat ky thanh phan ta dugc nao cia thuée.
- Bénh nhin c6 bét thuomg vé chuyén hoa acid amin chudi nhanh bam sinh (viéc sir dung thudc
nay c6 thé gy ra céc con co gidt hodc rdi loan ho hép & nhimg bénh nhan bi bénh siro niéu).
6. Cinh bao va thin trgng khi ding thubc
- Dalsomin duoc chi dinh dé sir dung & bénh nhan c6 gidm albumin mau mgc du lugng hip thu tir
ché 6 an ddy di hogc & bénh nhan c6 téng lugng hip thy calo va protein (acid amin) tir ché do
an bi han ché do bénh dai thao dudmg c6 bién chlrng hodc bénh nédo gan, trén nhimg b¢nh nhén
bi xo gan mat bu ¢6 giam albumin mau nhu duge bleu thi boi ndng do albumin huyét thanh 3,5
g/dL hodc thip hon va hién c6 hodc c6 tién st cd truong/phu hodc bénh nio gan. Can hudng
dan cho bénh nhén vé ché d§ an trong truomg hop thiéu hut trong ché do an mic di bénh nhan
c6 day du kha nang thu nhén thirc dn khi khong bi déi thdo ducmg va bénh ndo gan. Néu bénh
nhan bj thiéu hut vé luong hap thuy tir ché d6 an do su phét trién cua bénh ndo gan, nén dung
mot thubc chira calo va protein (acid amin).
- Khong nén dung thude nay cho nhimg bénh nhan bj xo gan tién trién rd rét sau day vi nhimg
bénh nhan nhu thé c6 thé khong dap Ung véi liéu phap Dalsomin:
¢ Bénh nhan c¢6 d6 nang vé hén mé giai doan IIT hogc cao hon do bénh nio gan.
e Bénh nhan c6 ndng 9 bilirubin toan phin 3 mg/dL hoiic cao hon.
* Bénh nhan c6 chirc ning gan vé tong hop protein bi suy giam rd rét,
- Dalsomin gdm céc acid amin chudi nhanh don ddc va khéng chira tit ca cac acid amin cin cho
su tong hop protem Vi vdy, bénh nhan dang dung Dalsomin phai dung lugng protein (acid

amin) va calo can thiét (lwong protein hap thu hang ngay 1a 40 g hoic nhiéu hon va lugng calo
hép thu hang ngay 1a 1000kcal hogc nhiéu hon) trong ché d6 an theo tinh trang cua bénh nhan.
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Néu bénh nhan dang han ché thu nhan protein, dic biét phai cin than trong truomg hop bénh
nhan c6 thé khong dap g v6i li¢u phap Dalsomin va hon nita viéc st dung dai han san pham
nay c6 thé din dén lam nang thém tinh trang dinh dudng ctia co thé, trir khi nhu ciu tdi thidy vé
protein va calo duge dam bao.

- Néu ghi nhan nito uré huyét (BUN) hogc amoniac huyét bat thuong sau khi ding Dalsomin,
phai can than vi diéu nay c6 thé 1a do qua lidu. Cin than trong doi véi qua lidu dai han vi n6 c6
thé lam ning thém tinh trang dinh dudng cua co thé.

- Néu khong dat dugc sur céi thién vé giam albumin mdu trong 2 thing hogc 1du hon khi ding
Dalsomin, nén 4p dung c4c bién phap thich hop nhu thay thé bang liéu phép khac.

Tré em )

An toan cua thudc ¢ tré em chua dugc xéc dinh (khong ¢6 kinh nghiém 1am sang).

Ngudi cao tudi

Dalsomin nén dugc ding can than cho bénh nhin cao tudi vi nhimg bénh nhan ndy thuomg giam
chirc ndng sinh 1y va céc réi loan chuyén héa nhu ting amoniac huyét c6 thé dé phat trién hon trong
khi diéu tri bing Dalsomin.

7. Sir dyng thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bi.

An toan cua thude & phu nit mang thai va cho con b chua dugc xdc dinh. Vi vy, khéng nén dung
san phdm nay ¢ phu nit mang thai, phu nit nghi ngo dang mang thai va phu nir cho con bu trir khi
loi ich dyr tinh cao hon nguy co ¢6 thé xay ra.

8. Anh huwdng trén kha ning ldi xe va vaAn hanh may moc

Chua ¢6 bang ching vé anh hudng cia thubc 1én kha ning l4i xe, van hanh may méc. o

P 5 £ 27 AAS
9. Twong tac va twong ky cia thube @»—
9.1. Twong tic thuoc ) ) CBN
Khéng c6 bdo cio cho thiy twong tac véi cace thude khac. ™
9.2. Tuong ky ciia thuoc DRPH

Do chua ¢6 céc nghién ciru vé tuong ky cia thuée, khong trén 14n thube nay véi cae thude khéc.
10. Téc dung khong mong muén cia thude (ADR) \
C6 thé xay ra cac ADR sau day, vi vay cin theo dbi chat ch& va c6 bién phap xtr 1y thich hgp nhu \\\
ngung ding thudc néu c6 bidu hién bt thuomg,

Dudi 0,1 - 5% Tan sudt khong xdc dinh
Tiéu hoa Chudng bung, tiéu chay chan | Buon nén, tao boén, dau bung, nén, ¢ hoi, ¢
an, khét nudc, kho chiu & bung | chua ...

Thén Tang BUN, tang creatinin huyét ...

Chuyén hoa Tang amoniac huyét ...

Gan Tang AST, ting ALT huyét thanh, ting
bilirubin toan phan, ...

Da Phat ban, ngtra ...

Toan than Mgt moéi, phi (mat, chi duéi ...), man do,
néng birng.

THONG BAO NGAY CHO BAC STHOAC DUGC ST NHUNG PHAN UNG CO HAT GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC
11. Qua liéu va xir tri

Qua liéu ) ) )
Khoéng ¢6 dit liéu vé sir dung thude qué liéu, khong dung qué lidu chi dinh cia thude.
Xur tri

Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.

12. Dac tinh dwoc lwe hoc: ) ) ‘

Nhom dugce Iy: Acid amin va din chét, duoc sir dung trong dicu tri roi loan vé dinh dudng va
chuyén hoa.

Phdn loai ATC: A16AA
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Co ché tic dung

Str dung Dalsomin & bénh nhéan bi xo gan mét bi s& thic diy qué trinh sinh tdng hop albumin trong
gan thong qua cai thién sy mat can bing ctia cc acid amin tron g mau.

Tdc dung duoc luc

Mot nghién ctru dap tmg liéu dd duoc tién hanh & bénh nhan bi xo gan c6 giam albumin mau dé xéc
dinh wu the cua lieu nghién ctru lam sang. Trong thir nghiém nay, thudc duoc ding mdi ngay véi
litu6g; 12 gva I8 g va so sanh voi ding gid dugc trong 1 nghién ciru khéng mu. Quan sét thdy cé
sur tang dang ké ndng do albumin trong huyét twong & nhém 12 g va nhém 18 g so véi nhém sir
dung gia duge. Ciing thay ¢6 su ting dang ké ti 1& Fischer trong mau giita dit liéu trude khi ding
thudc va dir liéu & tuan 12 sau khi ding thube. Céc triéu chitng chung duoc cai thién nhiéu & nhém
dung 12 g va nhém 18 g so véi 2 nhém con lai.

13. Diic tinh dwge djng hoc:

N("‘)ng dd acid amin chudi nhanh trong huyét tuong duoc do & nguoi 16n khoe manh (n = 48) khi
ding lidu don thube (chira 952 mg L — isoleucine, 1904 mg L — Leucine, va 1144 mg L — Valine),
ubng khi déi.

Cac thong s6 dugce ddng hoc tinh tir sy thay déi ndng do so véi dudmg nén dugc trinh bay trong
bang sau:

Céc thong s6 dwge djng hoc cia thude

Thanh phan | Cumax (ng/mL) AUC (pg/gio/mL) | Tumax (gid) T2 (git

L - Isoleucine | 30,982 + 5,872 43,126 + 9,884 0,677 +0,178 0,787 24

L - Leucine 58,531 + 10,578 103,088 19,671 | 0,688 + 0,175 1,428-10,3%3)
L - Valine 46,796 + 8,332 92,495 + 19,948 0,724 0,173 1,832H 0,492
Phan b6 TER /s

Céc acid amin dugc dung duong udng nhanh chéng duge phén bd va sir dung theo cﬁng@pﬁ
nhu céc acid amin ndi sinh. HO
Hap thu ,
Khi thudc duge ding duomg udng, mdi acid amin duge hép thu qua chét van chuyén cita n6 & ruot
non.
Chuyén héa
M&i acid amin duge gdp lai va c6 thé duge str dung nhu co chit cho sy tong hop protein va cac
chit c6 hoat tinh sinh hoc. Mét khdc, céc acid amin bi khir nhém amin di vao chu trinh tricarboxylic
acid (TCA), tan tao glucose hoic sinh téng hop acid béo dudi dang co chat mang nang lugng. Nito
trong cac acid amin phan hiyy thanh uré trong chu trinh uré.
Thai trie ‘ Q
B¢ khung carbon trong mdi acid amin cé thé bj phén huy thanh CO; va H,0. CO; c6 thé duge dao
thai qua sy thé ra. Nito c6 thé duoc bai tiét qua nudc tiéu dudi dan g uré hodc ammoniac.
14. Quy cach déng goi: Hop gbi 30 géi x 4,4 g
15. Piéu ki¢n bio quin, Han dung, Tiéu chudn chit lwgng;
Diéu kién bdo qudn: Nhiét do khong qué 30°C.
Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Tiéu chudn chét lwong: TCCS.
16. Tén — Pia chi co s san xudt :
Cong ty TNHH DRP Inter
L6 EBS, Puomg s6 194, Khu cong nghiép Hiép Phude
- Xa Hiép Phuéc, Huyén Nha Bé, Tp. Hé Chi Minh
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