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MAU PANG KY TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Cém pha hdn dich uéng DUGANKA

R DUGANKA

Pé xa tdm tay tré em
Doc k§ hudng dén sif dung trudc khi diing
Thudc nay chi diung theo ddn thudc

Thanh phén céng thic thudc: Mdi g6i co6m pha hdn dich
ubng chifa:

- Thanh phédn dudc chat:
L-Isoleucin 852 mg
L-Leucin 1.904 mg
L-Valin 1.144 mg

- Thanh phén 14 dugc:

Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrolidon K30, Aspartam,
Natri lauryl sulfat, Ponceau, Cherry flavour.

Dang bao ché:
- C8m pha hén dich uéng.

- Dang ¢6m mau héng, thom mdi cherry, khé 1di, khéng bi
dm.

Chi dinh:

Duganka dugc chi dinh dé cdi thién tinh trang gidm
albumin médu cho bénh nhan xd gan mat b cé ham lugng
albumin méu th&p hon hodc bing 3,5 g/dL méac di cé ché db
&n udng day di.

Luy y: Duganka dudc chi dinh dé sif dung & bénh nhan cé
giam albumin méu méc du lugng hédp thuy tif ché d6 &n ddy dd
ho&c & bénh nhan ¢é téng ludng hap thu calo va protein (acid
amin) t ché dé &n bj han ché do bé&nh ddi thdo dudng cd
bién ching hodc bénh ndo gan, trén nhiing bénh nhan bj xo
gan mét bu c6 gidm albumin mAu nhu dugc biéu thi bdi néng
dé albumin huyét thanh 3,5 g/dL hodc thdp hon va hién cé
hay c6 tién sii cé tridng/phii hodc bénh ndo gan. Can huéng
dan cho bé&nh nhan vé ché dd &n trong trudng hop thiéu hut
trong ché& dd &n mac di b&nh nhan cé diy di kha ning thu
nhédn thdc an khi khéng bi dai thao dudng va bénh nao gan.
Né&u bénh nhan bj thi€u hyt vé lugng h&p thu tit ché dé &n do
sy phdt trién clia bénh ndo gan, nén dung mét thudc chda
calo va protein (acid amin).

Céch diing, liéu ding:

Liu thudng dung cho ngudi 16n dudng udng la 1 géi x 3
lan/ngay, udng thubc sau bla dn hodc theo su ké don cla
béac sfi.

Luu y:

- Duganka gém cédc acid amin chudi nhanh don va
khéng chia t4t ca cac acid amin cdn cho sy t8ng hgp protein.
Vi vdy, bénh nhan dang ding Duganka phai ding luong
protein (acid amin) va calo cdn thiét (lugng protein hdp thu
hang ngay la 40 g hodc nhiéu hon va lugng calo hdp thu hang
ngay la 1000 kcal hodc nhiéu hon) trong ché dg an theo tinh
trang cia bénh nhan. Néu bénh nhan dang han ché thu nhan
protein, ddc biét phai cdn than trong trudng hdp bénh nhéan ¢d
thé khéng déap (ng vdi liéu phdp Duganka va hon niia viéc sU
dung dai han san phdm nay cé thé din dén lam ning thém

tinh trang dinh dudng clia co thé, trir khi nhu cdu t8i thidu vé
protein va calo dugc dam béo.

- Néu ghi nhan nitd uré huy&t (BUN) hodc amoniac
huyét b&t thudng sau khi ding thudc, phai cdn than vi diéu
nay co thé Ia do qud liéu. Cén than trong di véi qua liéu dai
han vi né cé thé 1am ning thém tinh trang dinh dudng clia co
thé.

- Néu khong dat dugc sy cai thién vé giam albumin méau
trong 2 thdng hodc lau hon khi ding thudc, nén 4p dung cédc
bién phap thich hap nhu thay thé béng liéu phap khéc.

Chéng chi dinh:
- Qué mén vdi bét ky thanh phdn nao cla thudc.
- Bé&nh nhan bi r6i loan chuyén héa acid amin chudi nhdnh

bdm sinh (c6 thé gay ra co giat hodc r6i loan hdé hdp & nhiing
bé&nh nhén bj siré niéu).

Canh bao va than trong khi dung thuéc:

- Khéng nén ding thuSc ndy cho nhilng bénh nhan xo
gan ti€n trién ro rét sau ddy vi nhdng b&nh nhan nay cé thé
khéng dap tng véi phac dé dung Duganka.

+ Bé&nh nhan hén mé do bénh ndo gan giai doan 3 trd
I&n vé mic db nghiém trong.

+ Bénh nhén c6 ndng dd bilirubin todn phan = 3 mg/DI.

+ Bénh nhan cdé chdc ndng téng hgp protein cla gan
suy giam rd rét.

- Ngudi cao tudi: Cdn than trong khi ding thudc cho ngudi
cao tudi vi chic néng sinh ly suy gidm va r6i loan chuyén héa
nhu: tdng amoniac huyé&t cé thé tdng nang khi ding Duganka.

- Tré em: Than trong khi ding thuéc nay cho tré em vi
chua c6 kinh nghiém |&m sang.

Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢é thai va cho con bu:

D6 an toan khi diing thudc nay cho phy nii ¢é thai va cho
con bl chua dudc xdc dinh. Do vay, khéng nén ding thude
nay cho phy nif cé thai, nghi ngd cé thai va phu ni cho con
bu trir khi Igi ich mang lai cao hon nguy co c6 thé xay ra.

Anh hudng ciia thuéc 1én kha ning 131 xe, van hanh may
moc:

Khéng cé trudng hgp ndo da dugc bao céo vé anh hudng
clia thuée 1&n kha nidng lai xe hodc van hanh mdy mde.

Tuong téac, tuong ky cda thuéc:
Khéng cé bdo cdo cho thdy tuong téc vdi cac thudc khéc.

Téc dung khéng mong muén cua thuéc (ADR):

- Trong sd 420 trudng hgp dugc nghién cdu khi ding
Livact Granules (thudc phdt minh chda cling thanh phén va
ham lugng hoat chit nhu Duganka) trude khi thudc dugc cip
phép luu hanh, cé 40 tdc dyng phu dugc ghi nhén & 27 tridng
hgp (chiém 6,4%). Cédc tac dyng phu thudng gip bao gém:
chudng bung (2,1%), tiéu chay (1,2%), tao bon (1%).

- Trong s6 2.877 trudng hop dugc khdo sat sau khi thudc
dugc luu hanh, 276 phan dng phu dudc bdo cdo trong 178
trudng hop (chi€m 6,2%). Cdc phan Ung phu thudng gdp bao
gém: tAng amoniac huyét (0,8%), budn nén (0,5%),tiéu chdy




- https://trungtamthuoc.com/

(0,5%), BUN (0,5%) va dau bung (0,4%).

- Trong s6 334 truéng hgp dudc ghi nhan ti cdc nghién
cdu l1am sang sau khi luu hanh thude, bao gém ca céc nghién
ciu dai han, cé 63 phan dng phu dad dugc bdo cdo trong sb
41 trudng hop (chiém 12,3%). Céc tdc dung phu dugc ghi
nhdn bao gém: chuéng bung (3,9%), tdo bén (2,7%), tiéu
chay (1,56%), ngda (1,2%), buén nén (0,9%) va nén (0,9%).

- Tiéu hoa:

+ Ty 1€ 0,1% - 5%: Chudng byng, budn nén, tiéu chay,
tdo bén, khé chiu & bung, dau bung, nén, chdn &n, ¢ ndng.
+ Ty 18 < 0,1%: Khét, g hoi

- Than:
+ Ty 18 0,1% - 5%: Tdng uré nita huyét, ting creatinin
huyét

- Chuyén héa:
+ TV 1€ 0,1% - 5%: Tdng amoniac huy&t

- Gan:
+ Ty 1€ 0,1% - 5%: Tang AST, ALT huyét, tdng bilirubin
toan phan.

- Da:
+ Ty 18 0,1% - 5%: N&i ban, ngiia

- Cédc tdc dung phu khéc:
+ Ty 1€ 0,1% - 5%: Khé chju, pht (mdt, chi dudi)
+ Ty 1& khéng rd: Do, con néng biing.

Luw y: Néu nhan thdy bat ky phdn (ng phu ndo trong s6
nay, nén gidm liéu hodc nén ngiing diéu tri bang Duganka.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duge sinhiing phan tng cé
hai gap phai khi str dung thuéc

Qué liéu va cach xu tri:
Hién chua c6 théng tin vé viéc qua liéu do ding thudc.

Péc tinh dugc luc hoc:
- Nhém dugc Iy: Acid amin va din chat, dugc sit dung
trong diéu tri r6i loan vé dinh dudng va chuyén héa.

- Ma ATC: A16AA
- Co ché tic dung:

St dung Duganka & bé&énh nhan xo gan mat bl sé thiic
ddy qud trinh sinh t8ng hgp albumin & gan théng qua viéc cai
thién su mat can bang clia cdc acid amin trong méu.

Hiéu qua va tdc déng: Mt nghién cdu déap dng liéu da
dugc tién hanh & bénh nhdn xo gan cé gidm albumin mau sl
dung Livact véi liéu 6 g; 12 g va 18 g/ngdy, so sdnh véi diing
gia dugc trong 1 nghién ciu khéng mu. K&t qua cho thdy: c6
sy tdng ddng ké ndng dd albumin trong mau & nhém ding
12 g va 18 g/ngay so vdi nhém dung gia duge. Ciing ghi nhan
tdng ddng ké ty 1& Fisher trong méu trudc va sau khi ding
thude 12 tudn. Tinh trang chung cla bénh nhan ciing dudc
cai thién & nhém ding 12 g va 1B g/ngdy so véi 2 nhém con
lai.

- Cac nghién cfu lam sang:

Mét thi nghiém la&m sang md trong 6 thang vdi b&nh nhan
xa gan m&t bl ¢6 gidm albumin, ghi nhdn sy ting albumin
huyét, cdi thién cac théng s6 vé dinh dudng nhu: protein toan
phén trong huyét thanh, transferrin, thé trong, su khé chiu va
tinh trang mét moi trong thdi gian 2 tudn tdi 2 thdng sau khi
bat ddu diéu tri. P4 ghi nhan gidm c8 tridng & thdng thd 5.
Céc cai thién nay dugc duy tri cho téi khi qué trinh nghién ctiu
két thac.

M6t nghién cdu lam sang cé déi ching placebo, mu déi
trong 12 tudn véi nhitng bénh nhan bj suy gan mat ba cé

giam albumin. K&t quéa cho thdy: néng dé albumin ting trung
binh 0,2 g/dL va cd 31,5% s& bé&nh nhan cé mdc tang trén
0,4 g/dL 6 nhém ding thude so véi nhém dung placebo. Ty 18
cai thién chung dugc ghi nhan 14 45,8% & nhém diing thuéc
va 17,3% & nhém dung placebo. Ty 18 hiéu qua trong diéu tri
12 49,4% & nhém diing thude va 18,1% & nhém ding placebo.

Mét nghién clu 1am sang md, cé theo déi tién hanh trong
2 ndm dé nghién clu lién quan giita ndng 46 albumin huyé&t
thanh véi cdc bi€u hién lam sang va tién lugng séng cén cho
thdy: cé nhiing thay d8i vé néng dé albumin huyét thanh theo
thdi gian ¢6 tuong quan 1 rét vdi tinh trang c8 trudng, phu va
cdc hoat déng cla co thé.

Céc nghién clfu lam sang ngdu nhién, cé kiém sodt dugc
ti€n hanh trong hon 2 ndm dé danh gid hidu qui cha Livact
téi chiic ndng gan (mdc dé suy gan) & nhiing bénh nhan xo
gan théng qua danh gid xuét hién cf truéng, phu, bénh nédo
gan, vang da, v& - gian finh mach thuc quan, phat trién ung
thu gan va tif vong. K&t qua cho thdy: thude gilp gidm déng
ké su phat trién cla cdc bién chiing néi trén so véi nhém
bénh nhan &p dyng ché€ @ &n. Ty s6 rGi ro & nhém bénh
nhan diéu tri bing Livact so v6i nhém bénh nhan diéu tri bing
ché& dé &n 14 0,67.

Pac tinh duge déng hoc:

Néng dé acid amin chudi nhanh trong huyét tuong dudc
do & ngudi I6n khde manh (n = 48) khi dung liéu don Livact
granules (chda 952 mg L-isoleucine, 1904 mg L-Leucine, va
1144 mg L-Valine), udng khi déi.

* Cédc théng s6 dugc déng hoc tinh 1 sy thay déi ndng dé
so vdi duéng nén dugc trinh bay trong bang sau:

- L-Isoleucin:
+ Crax (Hg/mL): 80,982 + 5,872 /"’m““na
+ AUC (ug/gié/mL): 43,126 = 9,884 - :
+ Trax (gi): 0,677 = 0,178 cONG TV
+Tiz (gid): 0,787 + 0,305 BN DOAN
- L-Leugin: MEY ER -B!
+ Cpar (Hg/mL): 58,531 +10,578 -~
+ AUC (pg/gid/mL): 103,088 + 19,671 ’{w

+ Trax (gid): 0,688 + 0,175
+ Tiz (git): 1,428 + 0,243
- L=Valin:
+ Cpnax (Hg/mL): 46,796 + 8,332
+ AUC (pg/gic/mL): 92,495 + 19,948
+ Trae (9i0): 0,724 £ 0,173
+ T (gid): 1,832 £ 0,492

- Phan bd: Céc acid amin ding dudng uéng nhanh chéng
dugc phén bd va sl dung nhu céc acid amin ndi sinh.

- Hap thu: Céc acid amin trong céng thic dugc hdp thu
qua chat van chuyén ciia né & ruét non.

- Chuyén héa: Céc acid amin dugc gbp lai va sl dung lam
co chét cho phan Ung téng hgp protein va cdc chdt cé hoat
tinh sinh hoc khdc. Mat khéc, cdc acid amin dugc khit nhém
amin, di vao chu trinh tricarboxylic acid (TCA), tan tao glucose
hodc sinh t6ng hgp cdc acid béo dudi dang cd chdt mang
ndng lugng. Nito trong cdc acid amin phan hiy thanh uré
trong chu trinh uré.

- Thai trir: Bé khung carbon trong méi acid amin dugc
phan hly thanh CO, va H,0. CO; duge dao thdi qua qud trinh
hoé hdp. Nito dudc bai i€t ra nudc tifu & dang uré hodc
amoniac.
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Qui cach déng goi: Tén, dja chi cla co sé san xuat thudc:

-Hop 10 gdix4,5g

-Hép 20 gbéix 4,59

-Hop 30 gdix4,5g O\

)

Piéu kién bdo quan cua thudc: Bao quan thubc & noi khé, BEYER-BE
nhiét doé khéng qué 30°C, tranh &m. CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC
T Ty I — 36 6A3 qudc 16 80, P. Pha T{iﬁrgtt;zr: ph& Bén Tre, tinh Bén Tre -

Tiéu chudn chét lugng cia thuéc: TCCS

7 CONGTY
LIEN DOANH

Huvnh Thién Nghia




