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R„— Thuôc này chi dùng theo đơn thuôc SN oy 
Bas 

1. TEN THUOC 
LITRULIN 

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC 
“Để xa tam tay tré em”. 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng”. 
“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuốc”. 

3. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi gói 10 g thuốc chứa: 
Thành phan hoạt chất: L-ornithin L-aspartat 6g. 
Thành phần tá được: Mannitol, Povidon K30, sucralose, hương trái cây, PEG - 6000. 

4. DANG BAO CHE 
Dang bào chế: Cém pha dung dich uống. 

Mô tả: Thuốc cốm màu trắng, khô tơi, đồng nhắt, không có hiện tượng biến màu và hút 4m. 

5. CHỈ ĐỊNH 
Điều trị các rối loạn đồng thời hoặc thứ phát trong các trường hợp suy giảm chức năng gan như 

xơ gan với các triệu chứng tiềm ẩn và rõ rệt của bệnh hôn mê gan 

6. CÁCH DUNG, LIEU DUNG 
- Dùng | gói/lần, tối da 3 lần mỗi ngày. 
Không dùng thuốc cho trẻ em. 
- Cách ding: Thuốc dùng đường uống, pha thuốc trong chất lỏng (chẳng hạn nước, trà, nước 

trái cây) và uống trong hoặc sau bữa ăn. Uống thuốc ngay sau khi pha. 
7. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Thuốc Litrulin không dùng cho những bệnh nhân sau: 

s Bệnh nhân quá mẫn với L-ornithin L-aspartat và với bat kỳ thành phần nào của thuốc. 

* Suy thận nặng (trường hợp creatinin huyết thanh vượt quá 3 mg/100 ml). 

8. CẢNH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC 
Cảnh báo cho đối tượng trẻ em: Chưa có dữ liệu về việc sử dụng thuốc cho đối tượng trẻ em. 
Thuốc có chứa sucralose, bệnh nhân bị rối loạn di truyền hiếm gặp như không dung nạp fructose, 

kém hấp thu glucose - galactose hoặc thiếu hụt enzym sucrose - isomaltase không nên dùng 

thuốc này. 

9. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO BÚ 
Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai, chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của 
thuốc lên khả năng sinh sản ở động vật. Do đó, cần tránh sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai, 

nếu dùng thuốc phải cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích điều trị.
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Phụ nữ cho con bú Í[xÍ COPHAN \% 
Chưa có tài liệu chứng minh L-ornithin L-aspartat có vào sữa mẹ hay không nên cần thận trọng 
khi dùng thuốc cho phụ nữ cho con bú, cân nhắc giữa nguy cơ và lợi ích điều. tri. f x4 
10. ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LAI XE, VAN HANH: MAY. MÓC 
Do các triệu chứng của bệnh và việc sử dụng thuốc này có thé làm ảnh hưởng đến kha n a năng lái 
xe hoặc vận hành máy móc nên cần thận trọng khi dùng cho những bệnh nhân này. 
11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUỐC 
Không có nghiên cứu tương tác nào đã được thực hiện. Cho đến nay không có tương tác được 
biết đến. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác. 

12. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Các tác dụng không mong muốn được phân loại theo hệ cơ quan và tần suất. Tần suất được phân 
loại như sau: 

Rất thường gặp :ADR> 1/10 

Thường gặp : 1/100 < ADR <1/10) 

it gap : 1/1.000 < ADR < 1/100 
Hiém gap : 1/10.000 < ADR <1/1.000) 

Rat hiém gap : ADR < 1/10.000) 
Chua biét : không thé ước lượng từ các dữ liệu sẵn có 

- Ít gặp: Rối lạon tiêu hóa với các triệu chứng buôn nôn, nôn, đau bụng, chứng hơi, tiêu chảy. 
- Hiém gặp: Rối loạn cơ xương, mô liên kết và xương với triệu chứng dau cơ. 
Tuy nhiên, những tác dụng phụ này thường thoáng qua và không cần phải ngừng thuốc. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
13. QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
- Quá liều: Cho đến nay, các triệu chứng ngộ độc chưa được quan sát thấy trong trường hợp dùng 
quá liều L-ornithin L-aspartat. 
- Xử trí: Trong trường hợp quá liều, điều trị triệu chứng. 
14. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm được jý: Thuốc điều trị mật và gan. 

Mã ATC; A05BA17 

L-ornithin L-aspartat tác động thông qua các acid amin ornithin và aspartat trên hai con đường 

chính giải độc amoniac là tổng hợp urê và tổng hợp glutamin trong invivo. 

Sự tông hợp urê xảy ra ở các tế bào gan quanh tĩnh mạch cửa. Trong các tế bào này, ornithin vừa 

đóng vai trò là chất kích hoạt hai enzym ornithin carbamoyl transferase va carbamoyl phosphat 

synthetase vừa là chat nền dé tổng hop urê. 

Sự tổng hợp glutamin được khu trú trong các tế bào gan quanh tĩnh mạch. Đặc biệt trong điều 

kiện bệnh lý, aspartat và các dicarboxylat khác, bao gồm cả chất chuyên hóa ornithin, được hấp 
thụ vào tế bào và được sử dụng ở đó dé liên kết amoniac dưới dạng glutamin. 
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CỔ PHẨN \*, 

amin slutamin tao thanh không chi là một dang thai trừ không độc hại của amonlde' banh TÔ kích 
hoạt chu trình urê quan trọng (trao đổi nội bào của glutamin). 8 rR r 5 <> ¿ 
Trong điều kiện sinh lý, ornithin và aspartat không hạn chế khả năng tổng hợp urể. 
Các thí nghiệm trên động vật cho thấy sự gia tăng tổng hợp glutamin như một cơ chế tác dụng 
làm giảm amoniac. Trong các nghiên cứu lâm sàng riêng lẻ, tỷ lệ các chuỗi acid amin phân 
nhanh/acid amin thơm được cải thiện. 

14. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
- Hấp thu: L-ornithin L-aspartat được hấp thu nhanh chóng và chuyển thành hai acid amin là 
ornithin va aspartat. 

- Phân bố: Chua có báo cáo về sự phân bố của L-ornithin L-aspartat. 
- Chuyên hóa và thải trừ: Cả hai acid amin đều có thời gian bán thải ngắn, khoảng 0,3-0,4 giờ. 
Một phần aspartat không chuyên hóa được đào thải qua nước tiểu. 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 gói (gói nhôm ghép giấy) x 10g. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 
16. DIEU KIỆN BAO QUAN 
Nơi khô, nhiệt độ không qua 30°C, tránh ánh sáng. 

17. HẠN DÙNG 
24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

18. TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

19. TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SỞ SAN XUÁT THUOC 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM WEALPHAR 

Địa chi: Lô CN5, Khu công nghiệp Thụy Van, Xã Thụy Vân, Thanh phố Việt Tri, 

Tỉnh Phú Thọ. 
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