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Rx - Thubc nay chi ding theo don thuibc

SOLFAZIN

Dé xa tam tay tré em.
Poc kjf hudng dan sir dung trede khi dimg

L-Isoleucin 952,0 mg

L-Leucin 1904,0 mg
L-Valin 1144,0 mg

Thénh phén td dwoe: Natri saccharin, Mannitol, Acid tartaric, Hydroxypropyl cellullose.
Huong cam, Macrogol 6000.
‘ 2. Dang bao ché: Thubc cém
Mo ta san phé‘im: Cbm kho toi, mau lrz"mg dén tr‘fmg nga, déng nhét, mui thom, vi ngot.
3. Chi dinh: Cai thién tinh trang gidm albumin méu & nguo1i bi X0 gan mét bl mic du ¢6 ché
d6 an udng day di.
4. Céch dung, li¢u dung:
- Lidu thudong ding cho nguoi 16n duong ubng 1a 1 g6i/lan x 3 lan/ngdy sau bita an.
- Cach dung: Pha thudc véi nude, ubng ngay sau khi pha.
5. Chong chi dinh:
- Ngudi c6 bét thuong vé chuyén héa acid amin chudi nhanh bdm sinh [Viéc st dung thudce
ndy c6 thé gay ra cdc con co gidt hodc réi loan hd hdp & nhitng bénh nhan ¢6 tién sir ddi thio

duong].
- Bénh nhan dj img v6i bat clr thanh phan nao cia thudc.
6. Canh bdo va thin trong khi diing thudc:

. - Thudc chi dinh cho bénh nhén xo gan mat bu ¢6 giam albumin mau véi ham lugng albumin
mau < 3,5 g/dL va bénh nhén dang mic hodc ¢6 tién st ¢d trudng, phu né hodc bénh nio gan.
Nhitng bénh nhan nay cé biéu hién ha albumin mau mic du c6 ché d6 an ubng diy du hodc ¢
bénh nhéan cé téng lwong hip thu calo va protein (acid amin) tir ché d6 #n bi han ché do bénh
d4i thao dudng c6 bién chimg hodic bénh néio gan. Cin huéng din cho bénh nhéan vé ché do
in trong trudng hop thiéu hut trong ché do &n mic di bénh nhén ¢ ddy di kha ning thu nhin
thirc n khi khong bi déi thdo dudng bién chimg va bénh ndo gan. Néu bénh nhan bj thiéu hut
vé lugng hip thu tir ché do an do sy phat trién cta bénh ndo gan, nén ding mdt thudc chia
calo va protein (acid amin).

- Thudc nay c6 thé khong dap tng véi nhitng nguoi o tinh trang xo gan tién trién ro rét dudi
day :
(1) Bénh nhén c6 do ndng vé hén mé giai doan III hodc cao hon do bénh ndo gan (hon mé

gan).
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(2) Bénh nhén co nf“)ng do bilirubin toan phan 3 mg/dL hodc cao hon
(3) Bénh nhén c6 chirc ndng gan vé tdng hop protein bi suy giam rd rét.
- Thubc gdm céc acid amin chudi nhdnh don ddc va khong chia tit ca cac acid amin can cho
su tbng hop protein. Vi vy, bénh nhin dang dung thuéc phai dung lugng protein (acid amin)
va calo cén thiét (Iuong protein hdp thu hang ngay 1a 40 g hogc nhiéu hon va luong calo hip
thu hang ngay 12 1000 kcal hodic nhiéu hon) trong ché d¢ 4n théo tinh trang ctia bénh nhan.
Néu bénh nhén dang han ché thu nhén protein, dic biét phai cén than trong trudong hop bénh
nhén c6 thé khong dap tng véi thudc va hon nita viée st dung dai han sén phdm nay co thé
dan dén 1am ning thém tinh trang dinh dudng cta co th&, trir khi nhu céu t6i thiéu vé protein
va calo dugc dam bao.
- Néu ghi nhan nito uré huyét (BUN) hodc amoniac huyét bat thuong sau khi ding thudc, phai
cin than vi didu nay c6 thé 1a do qué liéu. Can than trong dbi vdi qua lidu dai han vi nd c6 thé
lam ndng thém tinh trang dinh dudng clia co thé.

‘ - ch%u khong dat duoc su cai thién veé giam albumin méu’trc‘mg 2 thang hodc lau hon khi dung
thudc, nén dp dung cac bién phép thich hgp nhu thay thé bang liéu phap khéc.
- Thén trong cho ngudi cao tudi vi nhitng bénh nhin ndy thudng suy gidm chirc ning sinh 1y
v ting cdc rdi loan chuyén héa nhu ting amoniac huyét khi dugc diéu trj bang thudc.
- Tré em: Chua cé céc thir nghiém 1dm sang duge nghién ctru ¢ iré em.
Canh bdo ta dicgc:
- San phflm chtra mannitol, ¢6 thé c6 tic dung nhuén trang nhe.
- San phém chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong 1 géi nén c6 thé xem 1a khong chia natri.
7. Sit dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con b
D) an toan cta thude & phu nit mang thai va ba me cho con bt chua dugce xéc dinh. Vi viy,
khong nén dung san phdm nay & phu nit mang thai, phu nit nghi ngd dang mang thai va ba
me cho con bu trir khi lgi ich du tinh cao hon nguy co c6 thé xay ra.
8. Anh huéng cia thude 18n kha niing lai xe, vin hanh miy méc

‘ Khong dnh hudng
9. Twong tac, twong ky ciia thudce
Khdng ¢ béo cdo cho thdy twong tac véi cic thude khac.
- Tuong ky: Do khong c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cua thube, khong tron lan thude
ndy véi céc thude khéc
10. Tac dung khéng mong muén ciia thude:
Cac tac dung khoéng mong mudn sau c6 thé xay ra, nén theo doi can than bénh nhén, va néu
c6 bat ky bét thuong ndo, cin ¢6 bién phép xir Iy thich hop nhu ngimg thudc.

0,1-5% Ty I¢ khong ro
Chuéng bung, tiéu chay, kho | Budn nén, tdo boén, dau bung, non, ¢ hoi, J

Tiéu hoa chiu & bung, chian dn, khd | nong, v.v...
miéng

Téng nito uré huyét (BUN), ting creatinin

Thén huyét thanh, v.v...
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Chuyén hoa Ting amoniac huyét, v.v...
Tang AST (GOT) huyét thanh, ting ALT
Gan (GPT) huyét thanh, tang bilirubin toan
phén, v.v...
Da Noi ban, ngta, v.v...
Cac  phéan Khé chiu, phu (mat, chi dudi, v.v...), do,
ung phu con néng bung

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng phan irng cé hai gdp phdi khi sw dung thudc.

11. Qua lidu va cach xi tri:

- Qué lidu: Khong c6 dir liéu v& sir dung thudc qué liéu, khéng ding quéa lidu chi dinh cua

thudc.

- Xt tri: Tich cuc theo doi dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

12. Dic tinh dwge Iyc hoc

- Nhém tac dung dugce ly: Céc acid amin, bao gdm ca cac chudi acid amin

- M3 ATC: V06DD

- Co ché tac dung: Str dung thube & bénh nhén bi xo gan mét bu s& thic ddy qua trinh sinh

tf)ng hgp albumin trong gan thong qua cai thién su mét c4n bing cua céc acid amin trong mau.

- Hi¢u qua cai thién tinh trang dinh dudng trén tinh trang protein thdp do rdi loan gan man

tinh: Téc dung cia L-Isoleucin, L-Leucin va L-Valin da dugc nghién ctiru bing cach sir dung

chudt bi tén thuong gan man tinh do carbon tetrachloride lam md hinh xo gan & trang thai suy

dinh dudng (trang thai ha albumin mau):

Khi thém 0, 2,5, 5,0 va 10,0% L-Isoleucin, L-Leucin va L-Valin.vao thirc dn va cho an tu do,

nhém da thém 2,5% (gin vdi lidu trén ngudi) vuot troi hon nhém khong bd sung va céc nhom

khac vé cac chi s dinh dudng nhu cén bing nito, tong protein huyét twong, va tang nong do

albumin huyét twong. Chi s6 Fischer cling duge diéu chinh phu hop.

Khi cho 4n ty y céc acid amin chudi nhénh ¢6 ty 1é thanh phan L-Isoleucin, L-Leucin va L-

Valin khac nhau: I (2:1:1), IT (1:2:1.2), va III (1:1:2), nhém II (c6 thanh phr?m tuong tu nhu

trong san phim) vuot troi hon cdc nhém co ty 18 thanh phan khéc vé cac chi sé dinh dudng

nhu cn bing nito, tdng protein huyét trong, va ting ndng do albumin huyét twong. Chi s6

Fischer ciing dugc diéu chinh phii hop.

Khi L-Isoleucin, L-Leucin va L-Valin hodc cac acid amin thiét yéu khac c6 cung lugng nito

va ning lugng duge thém vao thirc n va duge cho in tu do, nhém dugce bo sung ¢6 nong do

acid amin thiét yéu cao hon, cho thdy tac dung dinh dudng cao hon, dong thoi con te ché su

giam sd lugng tiéu cau va trong lugng gan.

- Tac dyung 1én monoamines va acid amin ndo: Téc dung cua thube da duoc nghién ciru bing

cach sir dung chudt mic bénh thong ndi tinh mach ctra cht 1am mo hinh bénh nio gan (hon

mé gan). Viéc st dung L-Isoleucin, L-Leucin va L-Valin s& binh thudng hoéa néng do acid

amin trong huyét twong va ndo, cting nhur néng d6 monoamine trong ndo.

13. Pic tinh dwoc dong hoc

Hrfip thu: O chudt, céc acid amin chudi nhanh duoc hép thu nhanh chéng, Cmax dat dinh sau 4
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gid va giam tir tir. K& ca sau khi udng lidu lp lai, hip thu thudc khong bi anh huong dang k.

Phan bd: O chudt, cac acid amin chudi nhénh sau khi dugc hdp thu vao méu sé ngay lap tic

duoc sir dung dé téng hop protein huyét trong. Ching dugc phin bd rong rii trong co thé

nhung nhiéu nhit & cac md dang c6 téng hop protein. K& ca sau khi ubng lidu lap lai, phan bd

khong bi anh hudng déng ké.

Chuyén hoéa va thai trir: O chudt, trong vong 168 gid, 4% lidu ding duoc thai trir qua nude

tiéu va phén, 41% thai trir qua dudong hd he’ip, va mdt vai acid amin chudi nhanh dugc st dung

dé tao ning luong. K& ca sau khi udng liu lap lai, chuyén héa va thai trir thude khong bi dnh

huéng déng ké.

14. Quy ciach déng goi:

Hop 20 g6i 5 g.

15. Piéu kién bio quan

Noi kho, nhiét dd dudi 30°C, tranh dnh séng truc tiép.
. 16. Han di}ng :

36 thang ké tir ngay san xuat.

17. Tiéu chuén chét lwgng ciia thude

TCCS

18. Tén, dia chi ciia co sé sin xuit

CONG TY CO PHAN DUQC HA TINH

Dia chi: S6 167, dudng Ha Huy Tép, phudng Nam Ha, thanh phd Ha Tinh, tinh Ha Tinh, V]L[

Nam.




