
MAU NHAN THUOC DANG KY 

cK | NGUYEN THỊ TÚ ANH 

Thanh phin: MỖI gói chứa: 
L-Omithine-L-Asparlale................................. B8 

Chỉ định, shéng chỉ định, liều dùng, oáoh dùng 
và sáo thông tin khán: 
Xem lở hướng dẫn sử dụng thuốc 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp. 
nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn: TCCS 
SDK/ Reg No 

ĐỀ XA TẮM TAY TRE EM 
ĐỌC KỶ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

-Cut 

Thuố 
RK ốc kê đơn G M i Thanh phan/ Composition: 

L-Ornithine-L-Aspartate........................ 6g 

Cách dung/ Direction for use: 

1. Cắt theo gach/ Cut the sachet along the Nohepa dotted line. 

2. Bd vào céc/ Empty contents into a glass. 

L-Ornithine-L Aspartate 6g 3. Thêm nước nguội/ Add boiled and cooled 

water. 

4. Lắc và uống ngay/ Stire well and drink 
| immediately. 

© Bệnh gan cấp tính hoặc man tinh Số lô SX/ Lot. No: 

© Dichiing của viêm gan | Ngày SX/ Mfg. Date: 
© Loạn chức năng gan | HD/ Exp. Date: 

e Tén thương nhu mô gan ° 

R Thuốc kê đơn s Xogan ore 

Nhà sản xuất: CONG TY GO PHAN DUG VTYT HAI DUONG 
Địa điểm sản xuất: 

NHÀ MAY HOPHARMA EU - GONG TY cd PHẨN DƯỢC VTYT HAI DƯƠNG 
Thửa đát số 307, Cụm công nghiệp Cảm Thượng, P. Cảm 
Thượng, TP. Hải Dương, tỉnh Hải Dương, Việt Nam Nohepa 

L-Ornithine-L-Aspartate 6g 

- 

- «Prescription drug 

Nohepa 
L-Omithine-L-Aspartate 6g 

Thuốc kẻ đơn 

Nohepa 
L-Ornithine-L-Aspartate 6g 

Composition: Each sachet co 
L-Omithine-L-Aspartala ch © Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 
Exciplenls................... qs 4 sachet h % Cer: 
Indleations, contraindications, dosage, © Di chứng của viêm gan 

| id other 4 

| See the leatet enchsed " © Loan chức năng gan 
Storage: Keep in a dry place, protected fram light x 
directly, temperature not exceed 30°C s Ton thương nhu mô gan 

„ Số lð 8X/ Lot Ni | | ẤÔNPBARME san vung tục + Xogan 
¬ HÔI Exp. Date. 

1 Gói Nhà tản ult pp each Sự 4 Sachets 
| an LY NIPIEMI EU - Thuốc cốm 10g | đán hư X com edn nati Che Trove BChe Thương 10g Granules 

TP. Hải Dương, tinh Hải Dương 

© Bénh gan cấp tính hoặc mạn tính 

© DỊ hứng của viêm gan 

© Loan chức năng gan 

e Tổn thương nhu mô gan 
e Xogan 
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MAU NHAN THUOC DANG KY 

Cut 

K Thuốc KỆ đơn GMP Thành phẳn/ Composilion: | 
L-Ornithine-L-Aspartate........................ 6g 

Cách dùng/ Direction for use: 

1. Cắt theo gach/ Cut the sachet along the 
dotted line. | 

2. Để vào cốc! Empty contents into a glass. | 
3. Thêm nước nguội Add boiled and cooled 

Nohepa 
L-Ornithine-l 

Thượng, TP. Hải Dương, tinh Hải Duong, Việt Nam 

water. 

4. Lắc và uống ngay/ Stire well and drink 
: immediately. 

RK Thuốc kê đơn . Bệnh gan tấp tính hoặc mạn tính Số 8 SX/ Lot. No: | 

s_Dichứng của viêm gan Ngày SX/ Mfg, Date: | 
1 a «Loan chic ning gan HD/ Exp. Date: | 

TONG GIAM DOC © Tổnthương nhu môgan @&§ƒf5 ôm - | 

DSCK I:NGUYEN THỊ TÚ on city | 03CK I:NGUYÊN THỊ TÚ ANH Nohe pa togzrgderrrlnätaormliree 
(a điểm sản xuất: | 

mh eri Eon pT Ws | 

L-Ornithine-L-Aspartate 10g EHheleietntikialgkrhlewlieidltoe 

Rg Thuốc kẻ đơn 

Nohepa 
L-Ornithine-L-Aspartate | 

<¿ Prescription drug 

Nohepa 
L-Ornithine-L-Aspartate 6g 

Nohepa 
L-Ornithine-L-Aspartate 6g L-Omithine-L-Aspartate 6q 

Thành phần: Mỗi gói chứa: 3 q Composition: Each sachet contains: 

... 8Q | L-Ornithine-L-Aspartate .. L-Ornithine-L-Aspartate ... spa) BB 
Tả dược ........................... .. VỔ † gói | Excipients ...... . q.8. 1 sachet 

Chỉ định, chống chỉ định, ng, cách dùng © Bệnh gan (ấp tính hoặc mạn tinh | simi lu pk gt a e Bệnh gan cấp tinh hoặc man tính 
và các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. © Dichting của viêm gan | a the flee lesan! —— s_ Di thứng của viêm gan 
Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp, A | orage: Keep in a dry place, protected from lig Ệ 
nhiệt độ không quả i, HH. e Loạn chức năng gan | direcfy, temperature not exceed 30°C, © Loan chức năng gan 

Tiêu chuẩn: TCCS. e Tổn thương nhu mô gan | QHBPHARMA e Tén thương nhu mô gan 
SĐK/ Reg No: cy 

s Xơgan đới | Nd stn nue: che iframe hoe | 4 © Xogan Sachet 
ĐỀ XA TAM TAY TRE EM 2 Địa điểm sản xuất NHÀ MAY HOPHARMA EU - CONG TY DUDE VIYT HAI DUONG Pf acnets. 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG TRƯỚC KHI DUNG Thuốc cốm 10g Tage Sa vee Gm TORT A TA 10g Granules TP. Hải Dương, tỉnh Hải Dương 

Số lõ SX/ Lot, No: 

Ngày SX/ Mfg. Date: 

HD/ Exp. Date: 
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MAU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ | | 

Rg Thuốc kê đơn GMP 
Cut 

Thanh phần! Composition: 

L-Ornithina-L-Asparlate........................ 6g 

Cách dùng/ Direction for use: 

1. Cắt theo gach/ Cut the sachet along the Nohepa dotted line. 

| 2. Để vào céc/ Empty contents into a glass. 

L-Ornithine- tate óq 3. Thêm nước nguội/ Add boiled and cooled 

water. 
- b4 a 4. Lắc và uống ngay/ Stire well and drink 

TONG GIAM ĐỌC immediately. ~ 
, 

2 Ễ tinh s . Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính Số lô SX/ Lot. No: 

DSCK I:NGUYÊN THỊ TU ANH Rg Thuốc kẻ đơn | _.Dichứng cia viêm gan | Ngày Sx/ Mfg. Date 
Loan chức năng gan HD/ Exp. Date: 

| \ |  Tén thương nhu mô gan SS @HOPHARMA 

© Xogan cry 

O e B a | E Nhà sản xuất. DŨNG TY DỔ PHAN DƯỢC VTYT HAI DUONG 
‘Bia điểm sản xuất: 

5 rie : , NHÀ MAY HOPHARMA EU - CON@ TY CO PHAM DUOC VTYT HA OUONE 

L-Ornithine-L-Aspartate 6g ANH... ̀ Tà Ki tưới Hà dew 

Rg Thuốc kê đơn 

Nohepa B Nohepa HH Nohepa 
| L-Ornithine-L-As 

L-Ornithine-L-Aspartate 6g | L-Ornithine-L-Aspartate 6g 

<< Prescription drug 

Thanh phan: Mỗi gói chứa: | ự x h | Composition: Each sachet a , 

Xem reign a so wos 8g | ig Bénh gan cấp tính hoặc mạn tính | neues h ee | ° Bệnh gan (ấp tính hoặc mạn tính 

TẢ (dƯỢC saccnincoinoinadndii wđigi  ® Dj chứng của viêm gan | Excipients GQ. teachet  e@ [j| chứng của viêm gan 
Chi định, chống chỉ định, liễu dùng, cách dùng | Bocconi Indications, contraindications, dosage, ow 

và các thông tin khác: s Loạn thức nang gan | tion and other inf | ° Loạn chức nang gan 

Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. See the leaflet enclosed. A h 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp, | k Tổn thương như mô gan | Storage: Keep in a dry place, protected from light ° Ton thương nhu mo gan 

nhiệt độ không quá 30°C, e Xo gan | directly, temperature not exceed 30°C. e Xo gan 
Tiêu chuẩn: TCOS. | @ sag. 3610 SXILot No: 
SDK/ Reg No: | | ein tortie | 

É xa TẢ | 3 Gói Nhà sản xuất. CON TY cf RA ou MTT Hl uh 3 Sachets 
BE XA TAM TAY TRE EM Thuốc cém 10g | tag gelled ng et ny mee | 10g Granules ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SU DUNG TRƯỚC KHI DÙNG | | TP HàiDương, tinh Hải Dương" 
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Tờ hướng dan sử dụng thuốc 

Rx NOHEPA 

Dé xa tam tay trẻ em, doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

1. TÊN THUỐC 

NOHEPA 

2. THÀNH PHAN 

Mỗi gói 10 g chứa: 

Dược chất: L-Ornithine-L-Aspartate 6 g. 

Tá dược có tác dụng đã biết: Đường trăng, mannitol, natri saccharin, sunset yellow. 

Để biết danh sách đầy đủ các tá dược, xem phần 6.1. 

3. DANG BAO CHE 

Cém pha dung dich uống 

Côm thuôc khô tơi, màu vàng đên vàng cam, thơm mùi hương cam, vị ngọt. 

4. DƯỢC LAM SANG 

4.1 Chỉ định: 

Điêu trị các bệnh kèm theo hoặc thứ phat do chức năng giải độc của gan bị suy giảm (ví dụ 

như trong bệnh xơ gan) với các triệu chứng tiêm ân hoặc có biêu hiện của bệnh gan-não. 

4.2 Liều dùng và cách sử dụng 

Người lớn: Uống 1 gói/ lần, tối đa 3 lần mỗi ngày. 

Hòa tan cốm trong nhiều chất lỏng (ví dụ như một cốc nước, trà hoặc nước hoa quả, điều 

quan trọng là đảm bảo răng các côm trong gói được ngâm hoàn toàn trong chât lỏng và hòa 

tan) và uông cùng hoặc sau bữa ăn. 

Dung dịch phải được uống ngay sau khi pha. 

Trẻ em và thanh thiểu niên dưới 18 tuổi, 

Dữ liệu ở trẻ em còn hạn chế, khuyến cáo không sử dụng cho trẻ em và thanh thiếu niên 

dưới 18 tuổi. 

4.3 Chống chỉ định 

Quá mẫn với dược chất l-ornithine-l-aspartate hoặc với bat kỳ tá dược nào được liệt kê 
trong phan 6.1 

Rối loạn chức năng thận nghiêm trong (suy thận) khi nồng độ creatinine huyết thanh trên 3 
mg/ 100 ml. 

https://trungtamthuoc.com/



4.4 Canh bao va than trong khi sir dung 

Nohepa có chứa đường trắng, bệnh nhân có các van dé di truyền hiém gặp về không dung 
nạp fructose không nên dùng thuôc này. 

Mỗi gói có chứa 1,82 g đường trắng, cần được lưu ý khi sử dụng cho bệnh nhân bị tiểu 
đường, có thê gây hại cho răng (sâu răng) nếu sử dụng liên tục trên 2 tuần. 

Nohepa có chứa mannitol, có thể gây tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

Mỗi gói có chứa 2,3 mg natri, dưới 1 mmol (23mg)/ liều nghĩa là “Không chứa natri”. 

Nohepa có chứa sunset yellow, có thể gây phản ứng dị ứng. 

Trẻ em và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi 

Chưa có dữ liệu đầy đủ cho sử dụng ở trẻ em. 

4.5 Tương tác thuốc và các dang tương tác khác 

Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện. Cho đến nay chưa có tương tác 

thuốc nào được biết đến. 

4.6 Khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và cho con bú 

Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng l-ornithine-l-aspartate trong thời ky mang thai 

và l-ornithine-l-aspartate cũng chưa được nghiên cứu đầy đủ về độc tính sinh sản trong 

các thử nghiệm trên động vật. Do đó, nên tránh sử dụng I-ornithine-l-aspartate trong thời 

kỳ mang thai. Tuy nhiên, nếu việc điều trị bằng l-ornithine-l-aspartate được cho là cần 

thiết, nên cân nhắc kỹ giữa lợi ích và nguy cơ. 

Người ta chưa biết liệu l-ornithine-l-aspartate có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do đó, 

nên tránh sử dụng I-ornithine-l-aspartate trong thời kỳ cho con bú. Tuy nhiên, nếu việc 

điều trị bằng l-ornithine-l-aspartate được cho là cần thiết, nên cân nhắc kỹ giữa lợi ích và 

nguy cơ. 

Chưa có đủ dữ liệu về ảnh hưởng l-ornithine-l-aspartate đến khả năng sinh sản. 

4.7 Ảnh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Do căn bệnh này, khả năng lái xe và vận hành máy móc có thể bị suy giảm trong khi điều 

trị với l-ornithine-l-aspartate. 

4.8 Tác dụng không mong muốn 

Tần suất các tác dụng phụ dựa trên cách phân loại sau: 

Rất thường gặp (> 1/10) 

Thường gặp (> 1/100 tới < 1/10) 

Ít gặp (> 1/1.000 tới < 1/100) 

Hiém gap (= 1/10.000 tới < 1/1.000) 

Rất hiếm gặp (< 1/10.000) 

Không rõ (tần suất không thể ước tính được từ dữ liệu có sẵn). 

Rồi loạn tiêu hóa: 
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Ít gặp: buồn nôn, nôn, đau da dày, day hơi, tiêu chảy 

Các bệnh về cơ xương, mô liên kết và xương: 

Rất hiếm gặp: đau ở tay chân 

Tuy nhiên, các tác dụng phụ này nói chung là tạm thời và không cần ngưng dùng thuốc. 

Sunset yellow S (E 110) có thé gây phản ứng dị ứng. 

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc ” 

Báo cáo tác dụng phụ của thuốc 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là rất quan 

trọng. Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bat kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia, 13 - 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

4.9 Quá liều 

Các triệu chứng ngộ độc vẫn chưa được quan sát thấy trong trường hợp dùng quá liều I- 

ornithine-laspartate. Trong trường hợp quá liều, nên điều trị triệu chứng. 

5. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 

5.1. Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Liệu pháp điều trị gan để điều trị với các triệu chứng tiềm ẩn hoặc có biểu 

hiện của bệnh gan-não 

Mã ATC: A05BA17 

L-ornithine-l-aspartate in vivo hoạt động thông qua các acid amin ornithine va aspartate 

trên hai con đường chính trong giải độc amoniac: tổng hợp urê và tổng hợp glutamine. 

Quá trình tổng hợp urê diễn ra trong các tế bào gan xung quanh tĩnh mạch cửa, ở đó 

ornithine vừa đóng vai trò là một chất hoạt hóa hai enzyme ornithine carbamoyl 

transferase và carbamoyl phosphate synthetase, và vừa như là chất nền của chu trình tổng 

hợp urê. 

Việc tông hợp glutamine diễn ra trong các tế bào gan khu trú xung quanh tĩnh mạch. Đặc 

biệt trong các tình trạng bệnh lý, aspartate và các dicarboxylate khác, kể cả các chất 

chuyển hóa của ornithine, được hấp thu vào trong tế bào và được sử dụng ở đó dưới dạng 

glutamine để gắn kết amoniac. 

Glutamate cả về mặt sinh lý học và sinh lý bệnh học đều hoạt động như một acid amin 

gắn kết với amoniac. Kết quả amino acid glutamine không chỉ là một dạng bài tiết không 
độc hại đối với amoniac, mà còn hoạt hóa chu trình urê quan trọng (trao đổi glutamine nội 

tế bào). 

Trong điều kiện sinh lý, ornithine và aspartate không hạn chế sự tổng hợp urê. 

Các thí nghiệm trên động vật cho thấy sự gia tăng tổng hợp glutamine như là cơ chế của 

tác dụng làm giảm amoniac. Trong các nghiên cứu lâm sàng riêng lẻ, đã có sự cải thiện về 
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thương số của amino acid chuỗi nhánh va amino acid thơm. 

5.2. Đặc tính dược động học 

L-ornithine-l-aspartate được hấp thu nhanh chóng và phân tách thành ornithine và 

aspartate. Cả hai amino acid này đều có thời gian bán thải ngắn 0,3-0,4 giờ. Một phần 
aspartate được bài tiết dưới dạng chưa chuyền hóa trong nước tiểu 

5.3. Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 

Khi sử dụng theo chỉ định, dữ liệu tiền lâm sàng không cho thấy nguy cơ đặc biệt nào đối 

với con người dựa trên các nghiên cứu về dược lý an toàn, độc tính liều lặp lại và khả 

năng gây đột biến gen. 

Các nghiên cứu về khả năng gây ung thư vẫn chưa được thực hiện. 

L-ornithine-l-aspartate chưa được nghiên cứu đầy đủ về các đặc tính độc tính sinh sản 

trong một nghiên cứu dò liều. 

6. CHI TIẾT SAN PHAM 

6.1 Danh mục tá được 

6.2 Không tương thích 

Không áp dụng. 

6.3 Hạn sử dụng 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

6.4 Lưu ý đặc biệt trong bảo quản 

Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

6.5 Quy cách đóng gói 

Hộp 10, 20, 30 gói. Gói nhôm-giấy kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

6.6. Thận trọng trong bảo quản 

Không có yêu cầu đặc biệt. 

6.7. Tiêu chuẩn chất lượng 

LS/EONG TYN 
‘{ cO PHAN 
DƯỢC VAT TƯ 

NHÀ MAY HDPHARMA EU - CONG TY CÔ PHAN DƯỢC VTYT HAI DƯƠNG 

Đ/c: Thửa đất số 307, cụm Công nghiệp Cẩm Thượng, phường Cẩm Thượng, TP Hải 

Dương, tỉnh Hải Dương 
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