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MAU NHAN GOI XIN DANG KY 

Goi cém 4,59 

R„-Thuốc kê đơn 

Lorlasthin 
Thành phần: Mỗi gói cốm 4,5q chứa: 
L-Omithine L-Aspartate 

Điều trị các rỗi loạn hay biến chứng do suy 
giảm chức năng thải độc gan, như: xơ 
gan, viêm gan, gan nhiễm mổ, bệnh gan 
do rượu,....cùng với hội chứng não gan có 
hoặc không có triệu chứng. 

Liều dùng-Cách dùng: 
Liều khuyển cáo từ 1-2 gói com/lan, uống 
1-3 lần/ngày. 

Cách dùng: Hòa cốm thuốc vào một cốc 
nước lớn (có thể dùng nước lọc, trà, hay 
nước hoa quả), uống cùng hoặc sau bữa 
ăn. Cốm thuốc sau khi hòa trong nước cần 
udng ngay, không nên để lâu trong ngày, 

cáo dùng cho đối tượng này do chưa đủ dữ 
liệu an toàn-hiệu quả. 

Chống chỉ định, tác dụng không mong 
muốn, và các thông tin khắc: Xem trong 
tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. 

Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sang, 
nhiệt độ không quá 309C. 
Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Số đăng ky: 
Số lô SX: 
Ngày SX: 
HD: 

Nhà sản xuất: 
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM NAM HÀ 
415 Hàn Thuyên - P. Vị Xuyên - TP. Nam 

Định - tỉnh Nam Định 

ch WHEW MU HAN 
| pược PHAM VÀ 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle



UI
U}
SB
I1
O 

1 
MẪ

U 
NH

ÃN
 
HỘ

P 
XI
N 
ĐĂ

NG
 

KÝ
 

GM
P
-
WH

O
 

GM
P-

WH
O 

Th
an
h 

ph
ần
: 

Mỗ
i 

gó
i 
c
m
 

4,
59

 
ch
ứa
: 

L-
Or

ni
th

in
e 

L-
As

pa
rt

at
e.

..
..

..
..

..
..

..
..

..
..

 
3,
0g
 

R
¿
-
 
T
h
u
ố
c
 

k
ê
 
đ
ơ
n
 

sn
er
er
es
re
te
ec
es
ei
er
es
ee
en
ee
 

: 
i. 

R
„
-
 
T
h
u
ố
c
 

k
ê
 
đ
ơ
n
 

Lo
rl
as
th
in
 

Lo
rl
as
th
in
 

o 
=
o
 s

e 

Li
ều
 
dù
ng
-C
ác
h 

dù
ng
: 

Li
ều
 
kh
uy
ến
 

cá
o 

từ
 

1-
2 

gó
i 

cỡ
m/
lầ
n,
 

uố
ng
 

1-
3 

lầ
n/
ng
ày
. 

Cá
ch
 

dù
ng
; 

Hò
a 

cố
m 

th
uố
c 

và
o 

mộ
t 

cố
c 

nư
ớc
 

lớ
n 

(c
ó 

th
ể 

dù
ng
 

nư
ớc
 

lọc
, 

trà
, 

ha
y 

nư
ớc
 

ho
a 

qu
ả)
, 

uố
ng
 

cù
ng
 

ho
ặc
 

sa
u 

bữ
a 

ăn
. 

Cố
m 
t
h
u
ố
c
 

sa
u 

kh
i 

hò
a 

tr
on
g 

nư
ớc

 
cầ
n 

uố
ng
 

ng
ay
, 

kh
ôn
g 

nê
n 

để
 

lâ
u 

tr
on
g 

ng
ày
. 

Tr
ẻ 

em 
và

 
tr
ẻ 

vị 
th
àn
h 

ni
ên
; 

Kh
ôn
g 

kh
uy
ến
 

cá
o 

dù
ng
 

ch
o 

đố
i 

tư
ợn
g 

nà
y 

do
 
ch
ưa
 

đủ
 

đữ
 

li
ệu

 
an
 
to
àn
-h
iệ
u 

qu
ả.
 

Đi
ều

 
trị

 
cá

c 
rỗ

i 
lo
ạn
 

ha
y 

bi
ến
 
ch
ứn
g 

do
 

su
y 

gi
ảm
 

ch
ức
 
nă

ng
 

th
ải

 
độ
c 

ga
n,

 
nh
ư:
 

xơ
 
ga

n,
 

vi
êm
 

ga
n,

 
ga
n 

nh
iễ
m 

mỡ
, 

bệ
nh
 

ga
n 

do 
rư
ợu
,.
..
.c
ùn
g 

với
 

hộ
i 

ch
ứn
g 

nã
o 

ga
n 

có
 
ho
ặc
 

kh
ôn
g 

có
 
tr

iệ
u 

ch
ứn
g.
 

Ch
ốn
g 

ch
ỉ 

đị
nh
, 

tá
c 

dụ
ng

 
kh

ôn
g 

m
o
n
g
 

mu
ốn
 

và
 
cá

c 
th

ôn
g 

ti
n 

kh
ác
: 

Xe
m 

tr
on

g 
tờ 

hư
ớn
g 

dẫ
n 

sử
 
dụ

ng
 
kè

m 
th
eo
. 

Bả
o 

qu
ản
: 

Nơ
i 

kh
ô,
 
tr
án
h 

án
h 

sắ
ng
, 

nh
iệ
t 

độ
 
kh
ôn
g 

qu
á 

30
°C
. 

ĐỂ
 
XA
 
TÂ
M 

TA
Y 

TR
Ẻ 

EM
 

ĐỌ
C 

KỸ
 
HƯ
ỚN
G 

DẪ
N 

SỬ
 
DỤ
NG
 

TR
ƯỚ
C 

KH
I 

DÙ
NG
 

Ti
êu

 
ch
uẩ
n 

ch
ất

 
lư
ợn
g:
 
TC

CS
 

Số
 
đă

ng
 

ký
: 

Số
 

16 
SX
: 

Ng
ày

 
SX

: 

HD
: 

Nh
à 

sa
n 

xu
ất
: 

CÔ
NG
 

TY
 
CP
 
DƯ
ỢC
 
PH
ẨM
 
NA

M 
HÀ

 
41
5 

Hà
n 

Th
uy
ên
 

- 
P. 

Vị
 
Xu

yê
n 

- 
TP
. 

Na
m 

Đị
nh
 

- 
tỉ
nh
 
Na

m 
Đị
nh
 

Hộ
p 

20
 g

ói
 c

ốm
 x

 4
,5
g 

‘O
NG
 

3š
; 

=)
 H 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle



MA
U 

NH
AN

 
HO

P 
XI
N 
DA
NG
 

KY
 

R
„
-
T
h
u
ố
c
 

kê 
đơn

 

Lo
rl

as
th

in
 

@ 
9,
9%
 

Oo
 

“
ự
 

a 

Hộ
p 

30 
gó
i 

cố
m 

x 
4,
5g
 

Th
àn
h 

ph
ần

: 
Mỗ
i 

gó
i 

cố
m 

4,
5g

 
ch
ứa
: 

L-
0m

it
hi

ne
 

L-
As
pa
rt
at
e.
..
..
..
..
..
..
..
..
..
 

3,
0 

g 

Ch
ỉ 

đị
nh

: 
Đi

ều
 

trị
 c

ác 
rỗi

 l
oạ

n 
ha
y 

bi
ễn
 

ch
ứn
g 

do 
su

y 
gi

ảm
 

ch
ức

 
nă

ng
 
th
ải
 

độ
c 

ga
n,

 
nh

ư:
 

xơ
 
ga

n,
 

vi
êm
 

ga
n,

 
ga
n 

nh
iễ

m 
mỡ
, 

bệ
nh

 
ga
n 

do
 

rượ
u,.

...
cùn

g 
vớ
i 

hộ
i 

ch
ứn
g 

nã
o 

ga
n 

có
 
ho

ặc
 

k
h
ô
n
g
 

có 
tr
iệ
u 

ch
ứn

g.
 

Ch
ốn

g 
ch
ỉ 

đị
nh
, 

tá
c 

dụ
ng
 

kh
ôn

g 
mo

ng
 

mu
ốn

 
và

 
cá
c 

th
ôn
g 

ti
n 
k
h
ắ
c
:
 

Xe
m 

tr
on
g 

td
 

hư
ớn
g 

dẫ
n 

sử
 
dụ

ng
 

kè
m 

th
eo

, 

Bả
o 
q
u
ả
n
:
 

Nơ
i 

kh
ô,
 
tr

án
h 

án
h 

sá
ng

, 

nh
iệ
t 

độ
 
kh
ôn
g 

qu
á 

30
°C

. 

UI
U1
SE
|1
0 

R„
- 

Th
uố

c 
kê 

đơn
 

Lo
rl
as
th
in
 

@ 
9
,
 % 

oO
 
“
ự
 

“ 

Hộ
p 

30 
gó

i 
cố
m 

x 
4,
5g
 

Li
êu

 
đù

ng
-C

ác
h 

dù
ng

: 
Li
ều
 

kh
uy
ến
 

cá
o 

tử
 

1-2
 

gó
i 

cố
m/

lầ
n,

 
uố
ng
 

1-
3 

lầ
n/

ng
ày

. 

Cá
ch

 
dù
ng
; 

Hò
a 

cố
m 

th
uố

c 
và
o 

mộ
t 

cố
c 

nư
ớc

 
lớ
n 

(c
ó 

th
ể 

dù
ng

 
nư

ớc
 

lọc
, 

trà
, 

ha
y 

nư
ớc

 
ho
a 

qu
ả)
, 

uỗ
ng
 

cù
ng
 

ho
ặc
 

sa
u 

bữ
a 

ăn
. 

Cỗ
m 

th
uố
c 

sa
u 

kh
i 

hò
a 

tr
on

g 
nư
ớc
 

cầ
n 

uố
ng

 
ng
ay
, 

kh
ôn
g 

nê
n 

để 
lâ
u 

tr
on
g 

ng
ày
, 

cá
o 

dù
ng
 

ch
o 

đổ
i 

tư
ợn
g 

nà
y 

do
 
ch
ưa
 

đủ
 

dữ
 

li
ệu
 

an
 
t
o
à
n
-
h
i
ệ
u
 

qu
a.

 

ĐẾ
 

XA
 
TÂ
M 

TA
Y 

TR
Ẻ 

EM
 

ĐỌ
C 

KỸ
 
HƯ
ỚN
G 

DẪ
N 

SỬ
 
DỤ
NG
 

TR
ƯỚ
C 

KH
I 

DÙ
NG
 

N
h
à
 

sả
n 

xu
ất
: 

CÔ
NG
 

TY
 

CP
 

DƯ
ỢC
 

PH
ẨM
 

NA
M 

HÀ
 

41
5 

Hà
n 

Th
uy
ên
 

- 
P. 

Vị 
Xu
yê
n 

- 
TP
. 

Na
m 

Đị
nh
 

- 
tỉ
nh
 

Na
m 

Đị
nh
 

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle



MAU NHAN GOI XIN DANG KY 

1 Liều dùng-Cách dùng: 

Gói om 4,59 Liều khuyến cáo từ 1-2 gói cõm/lần, uống 
1-3 lần/ngày. 

Cách dùng: Hòa cỗm thuốc vào một cốc 
nước lớn (có thể dùng nước lọc, trà, hay 

nước hoa quả), uỗng cùng hoặc sau bữa 
R„ Thuốc kê đơn ăn. Cốm thuốc sau khi hòa trong nước cần 
L | thi uống ngay, không nên để lâu trong ngày. 
oriastnin Trẻ em va trẻ vi thành niên: Không khuyến 

cáo dùng cho đối tượng này do chưa đủ dữ 
Thành phần: Mỗi gói cm 4,5g chứa: liệu an toàn-hiệu quả. 

oe a" ‘4 Chống chi định, tác dung không mong 
 N b muốn, và các thông tín khác: Xem trong 

Chỉ định: tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo, 

Đề sử các rối loạn hay biển chứng do suy Bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, 
giảm chức năng thải độc gan, như: xơ 

sẽ: ì 3 nhiệt độ không quá 30°C. 
gan, viêm gan, gan nhiễm m8, bệnh gan Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
do rượu,....cùng với hội chứng não gan có . 
hoặc không có triệu chứng. Số đăng ký: 

Số lô SX: 
wv? ha 
oo 2 Ngày SX: 

HD: 

Nha san xuat: 
CONG TY CP DUOC PHAM NAM HA 

415 Han Thuyên - P. Vị Xuyên - TP. Nam 
Định - tỉnh Nam Định 

Ngày +3 tháng ¿năm 2Q22 

Í «; / RACH NHIEM HUU HON \4 

DƯỢC PHẨM VÀ 
CONG NGHỆ 

: * HOANG LONG 

M VA CONG NGHE HOANG LONG
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

LORLASTHIN 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

š tho một gói com 4.5g 

°7-cONG 1 YN. 
: ris NHIỆM HƯU HAN \/ 

i 

Thanh phan tá dugc:Mannitol, PVP K30, Sucralose, Hương cam, Lactose 

2. Dang bào chế: Gói chứa cốm thuốc màu trắng hoặc trắng ngà. Thuốc cém phải khô, 
không bị hút âm, mùi thơm, vị ngọt. 

3. Chỉ định: 

Điều trị các rối loạn hay biến chứng do suy giảm chức năng thải độc gan như: xơ gan, 

viêm gan, gan nhiễm mỡ, bệnh gan do rượu,....cùng với hội chứng não gan có hoặc không 

có triệu chứng. 

4. Cách dùng - Liêu dùng: 
Liều khuyến cáo từ 1-2 gói cém Lorlasthin/lần, uống 1-3 lần/ngày. 

Cách dùng: Hòa cốm thuốc vào một cốc nước lớn (có thể dùng nước lọc, trà, hay nước 

hoa quả), uống cùng hoặc sau bữa ăn. Cốm thuốc sau khi hòa trong nước cần uống ngay, 

không nên dé lâu trong ngày. 

Trẻ em và trẻ vị thành niên: Không khuyến cáo dùng cho đối tượng này do chưa đủ dữ 

liệu an toàn-hiệu quả. 

5. Chống chỉ định: 

— Những người mẫn cảm với bat cứ thành phan nào của thuốc. 

— Suy thận nặng. Theo các hướng dẫn điều trị, bệnh nhân có mức creatinin huyết thanh từ 

3mg/100mL trở lên có thé ding được thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 
Đối tượng trẻ em và trẻ vị thành niên: Không khuyến cáo dùng cho đối tượng này do 

chưa đủ dữ liệu an toàn-hiệu quả. 

Ta dược có tác dụng đáng lưu ý: 

Gói cốm Lorlasthin có chứa lactose. Nếu bệnh nhân được bác sĩ chan đoán có rối loạn 

dung nạp với một số loại đường nhất định (như: bệnh không dung nạp galactose di truyền 

hiếm gặp, thiếu hụt lactase hoàn toàn, hoặc hội chứng kém hấp thu glucose-galactose), hãy 

hỏi ý kiến bác sĩ trước khi dùng thuốc này. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai

https://trungtamthuoc.com/



Chua co dữ liệu về sử dụng Lorlasthin trên phụ nữ có thai. Dữ liệu về độc tính trên sinh 

sản ở động vật còn hạn chế. Do đó, không nên dùng Lorlasthin cho phụ nữ có thai. Tuy 

đã cân nhắc kỹ lợi ích-rủi ro trước khi sử dụng. 

Chưa có đữ liệu về tác động của thuốc lên phôi thai. 

8. Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa ghi nhận các tác dụng bất lợi của L-ornithine L-aspartate ảnh hưởng đến khả năng 

lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, các bệnh nhân được kê đơn Lorlasthin đang có 

bệnh mạn tính, nên cần cân nhắc tình trạng sức khỏe trước khi tiến hành các hoạt động này. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Chưa có nghiên cứu nào về các tương tác thuốc tiềm tàng. Chưa có tương tác thuốc nào 

được ghi nhận. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Việc đánh giá, phân loại tần suất được thực hiện trên thanh đánh giá sau: 
Rất thường gặp: > 1/10; Thường gặp: >1/100 đến < 1/10; Ít gặp: >1/1.000 đến <1/100; 

Hiém gặp: >1/10.000 đến <1/1.000; Rất hiếm gặp: <1/10.000; Không rõ: chưa ước tính 

được từ dữ liệu hiện có. 

Các phản ứng bất lợi được liệt kê trong bảng sau: 

Phân loại hệ cơ quan Tan suất Phản ứng bắt lợi 

Rối loạn hệ tiêu hóa Ít gap Buồn nôn, nôn, dau bung, tiêu chảy, trung tiện 

Rồi loạn trên hệ cơ xươn ¬ : 
: © | Rất hiếm gặp | Đau nhức cơ thể 

khớp và mô liên kết 

Tuy nhiên, các tác dụng không mong muốn này thường chỉ thoáng qua và không cần thiết 

phải ngừng dùng thuốc. 

Lưu ý: Cần thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

11. Quá liều và cách xử trí: 
Chưa ghi nhận tác dụng bất lợi nào khi dùng Lorlasthin cao hơn liều khuyến cáo. Khi 

dùng quá liều, tiến hành điều trị triệu chứng phù hợp. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị rối loạn chức năng gan (điều trị hội chứng não gan có 
hoặc không có triệu chứng) 

Mã ATC: A05BAI7 
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L-ornithine L-aspartate thé hiện các đặc tính được lực trong cơ thé thông qua hai acid 

amin: ornithine va aspartate, trên hai con đường chuyển hóa thải độc amoni: chu trình tổng 

hợp ure và tong hợp glutamine. 

Chu trình tổng hợp ure xảy ra ở các tế bào gan khoảng cửa. Trong các tế bào này, 

ornithine có vai trò vừa hoạt hóa 2 enzyme ornithine carbamoyltransferase và carbamoyl 

phosphate synthetase, vừa là cơ chất của chu trình tổng hợp ure. 

Chu trình tổng hợp glutamine xảy ra ở các tế bảo gan quanh tĩnh mạch trung tâm. Cụ 

thể, trong tình trạng bệnh lý, aspartate và các dicarboxylate khác là chất chuyên hóa của 

aspartate sẽ được thu nhận vào tế bào và dùng dé cố định amoni dưới dang glutamine. 

Glutamate cả trong sinh ly hay bệnh lý đều đóng vai trò acid amin giúp cố định amoni. Chat 

tổng hợp được, glutamine, không chỉ là một hợp chất amoni cé định không gây độc, mà còn 

hoạt hóa chu trình ure quan trọng (trao đổi glutamine liên bào). Trong sinh lý bình thường, 

ornithine và aspartate không giới hạn chỉ tham gia chu trình tổng hop ure. 

Dữ liệu thực nghiệm trên động vật cho thấy việc tăng tong hop glutamine là một cơ chế 

giúp giảm và thải độc amoni. Ở một số thử nghiệm lâm sàng nhỏ, đã ghi nhận cải thiện tỉ lệ 

giữa các amino acid mang chuỗi nhánh và amino acid mang vòng thơm. | 

13. Đặc tính dược động học: 

L-ornithine L-aspartate được hap thu nhanh chóng tại ruột và được tách thành ornithine | 

và aspartate. Cả 2 amino acid này đều có thời gian bán thải thấp, khoảng 0,3-0,4 giờ. Một 

phần aspartate được thải qua nước tiểu ở nguyên dạng. 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 10 gói, 20 gói, 30 gói x gói 4,5 gam 

15. Điều kiện bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C 

16. Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

17. Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở 

18. Tên, địa chi cơ sở sản xuất thuốc: 

® Công ty cô phần dược phẩm Nam Hà 

fa) Dia chi: s6 415 Han Thuyên —P. Vi Xuyén- TP. 

Nam Dinh — tinh Nam Dinh 

NAMHA PHARMA 

TONG GIÁM ĐỐC 
Nouyin Hee Hepp
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