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I. Tên thuốc: ORGA-HEPA FORTE. 
2. Các dầu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuộc: 

Để xa tầm tay của trẻ em. 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

3. Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi gói (5g) thuốc bột pha hỗn dịch uống chứa: 
Hoạt chat: L-ornithin L-aspartat 3000 mg 
Ta duge: (lactose, glucose, aspartam, 
natri carboxymethyl cellulose, aerosil, huong cam bét) vừa du 1 gói. 
4. Dang bào chế: Bột pha hỗn dich uống. 
Mô tả: Thuốc bột đồng nhất, màu trắng hoặc trắng ngà. thé chất khô tơi, mùi thơm, vị ngọt. 
5. Chỉ định: ; 
- Điều tri tăng amoniac do các bệnh liên quan đến bệnh gan cap tính hoặc man tính (xơ gan, gan nhiễm mỡ, viêm gan) 
- Điều trị các triệu chứng của bệnh não gan tiềm ẩn và biểu hiện. 
6. Liều dùng và cách dùng: 
Liễu dùng: 

Người lớn: Dùng 1-2 gói/lần x 3 lan/ngay, 
Trẻ em: Than trọng khi sử dung, dùng theo hướng dẫn của thầy thuốc. 

Cách dùng: 
Hòa tan thuốc trong 1 cốc nước và uống sau bữa ăn. Không hòa chung thuốc với sữa và nước quả. 

7. Chồng chỉ định: 
Man cảm với L-ornithin L-aspartat hoặc bat cứ thành phần nào của thuốc. 
Bệnh nhân suy giảm chức năng thận nặng (creatinin huyết thanh trên 3 mg/100 ml) 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Thận trọng ở phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bu. 
Thận trong ở người gia, người suy giảm chức năng thận. 
Chưa có dữ liệu về thuốc khi sử dụng cho trẻ em, thận trọng khi sử dụng. 
Do trong thành phan của thuốc có chứa lactose. Những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp không dung nap galactose, các trường hợp thiếu lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
Ihuốc này có chứa 37 mg aspartam trong mỗi gói 5 g. 
Aspartame bị thủy phân tại ống tiêu hóa khi dùng duờng uống. Một trong những sản phẩm thủy phân chính là phenylalanine. Chưa có bằng chứng phi lâm sàng hay lâm sảng để đánh giá việc sử dụng aspartame cho trẻ dưới 12 tuân tuôi. 
9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
- Thời kỳ mang thai: Không có đầy đủ các dữ liệu lâm sàng liên quan đến sử dụng l-ornithin L-aspartat khi mang thai cũng như độc tính sinh sản của nó, vì vậy tránh dùng thuốc trong thời kỳ mang thai. Nếu can thiết phải điều trị thì nên cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ. 
- Thời kỳ cho con bú: Chưa xác định được thuốc có bài tiết vào sữa mẹ hay không, vì vậy tránh dùng thuốc cho phụ nữ đang cho con bú. Nếu cần thiết phải điều trị thì nên cân nhắc giữa lợi ích và nguy co. 10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 
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Thuốc có thé anh hưởng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. Bệnh nhân không nên lái xe hoặc 
vận hành máy móc khi sử dụng thuốc này, 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Chưa có báo cáo về tương tác của L-ornithin L-aspartat. 
12. Tác dung không mong muốn của thuốc: 

Không thường gặp. 1/1000 < ADR < 1/100: 
Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn mira, đau da day, day hơi, tiêu chảy. 
Rất hiếm, ADR <1/10000: 
Rồi loạn cơ xương và mô liên kết (đau ở chân tay). ; 
Những triệu chứng nay thường thoáng qua và không yêu cau phải ngừng thuôc. 
13. Quá liều và cách xử trí: 
Quá liễu: Cho đến nay các dấu hiệu nhiễm độc chưa được quan sát thấy sau khi dùng quá liều L- 
ornithin L-aspartat. 
Xw tri: Điều trị triệu chứng được khuyên cáo nếu quá liễu Xảy ra. 
14. Đặc tính dược lực học. 

L-ornithin L-aspartat là dạng muối của hai amino acid L-ornithin và acid L-aspartic. L-ornithin 
L-aspartat kích thích sự sản xuất acid uric trong chu trình uré ở gan và kích thích việc sản xuất glutamin 
làm giảm thiểu nồng độ amoniac, đóng vai trò quan trọng trong cơ chế giải độc amoniac, tăng khả năng 
khử độc ở gan, cải thiện cân bằng năng lượng. 

Khi uống và hap thu vào trong cơ thé, L-ornithin L-aspartat phân ly tạo thành L-ornithin và L- 
aspartat. L-ornithin đóng vai trò là một chất hoạt hóa các enzym ornithine carbamyl transferase và 
carbamyl phosphate synthetase, làm tăng quá trình tổng hợp ure, nhờ đó loại bỏ được ammoniac từ máu. 

Tổng hợp glutamin được tập trung ở các tế bào gan bị tổn thương. Tại đây, aspartat và các 
dicarboxylat khác, bao gồm các sản phẩm chuyên hóa của ornithin, được hấp thụ vào các tế bào và liên 
kết với amoniac dưới dạng glutamin-một hợp chất không độc mà còn có vai trò kích hoạt chu trình ure. 

Do đó, sự phối hợp L-ornithin và L-aspartat có tác dụng tương hỗ trong quá trình làm giảm nồng 
độ amoniac. Ngoài ra, L-ornithin và L-aspartat còn gián tiếp tham gia tạo ra năng lượng ATP để cung 
cap năng lượng cho các quá trình tổng hợp ure và kích thích sự hoạt động các chức năng khác của gan. N9 
Đặc biệt chức năng chuyên hóa mỡ và tái tạo nhu mô gan. ay 
15. Đặc tính dược động học. 0 5Ì 
Hap thu: Khi vào cơ thé, L-ornithin L-aspartat nhanh chóng được hap thu tại ruột non và được phân lV ty ba 
thành L-ornithin va L-aspartat. Sinh khả dụng đường uống của L-ornithin L-aspartat là 82,2 + 28%, 
Phân bố: Thuốc được phân bồ qua hệ tuần hoàn đến gan, sau đó phân bố trên toàn cơ thể. 
Chuyên hóa: Quá trình chuyên hóa diễn ra ở gan. 
Thai trừ: Cả hai amino acid đều có thời gian bán thải ngắn là 0,3 — 0,4 giờ. Một phần của aspartat được 
thải trừ qua nước tiểu ở dạng chưa chuyền hóa. 
16. Quy cách đóng gói. 
Hộp 3 gói: 10 gói: 20 gói: 24 gói: 30 gói x 5 gam. 
Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
- Điều kiện bảo quan: Nơi khô mát, tránh ánh sang, nhiệt độ dưới 300C. 
- Han dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
- Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
Công ty TNHH MTV 120 ARMEPHACO 
Số 118 Vũ Xuân Thiều - Phúc Lợi - Long Biên - Hà Nội. 
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