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HUONG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

R THUỘC NÀY CHÍ DÙNG THEO ĐƠN THUOC 

USARITHINE 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 

DE XA TÂM TAY TRẺ EM 

THÔNG BAO NGAY CHO BÁC ST HOẶC DƯỢC ST 

NHUNG TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON GAP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUOC 

1. Thành phần công thức thuốc: Cho 1 gói (4 g): 

Thành phần dược chất: L-Ornithine L-Aspartate 3000 mg 

Thành phần tá dược: Mannitol (pearlitol 160C), povidone K30, yellow sunset, citric acid, 

saccharin sodium, bột mùi cam, colloidal anhydrous silica. 

2. Dạng bào chế: Thuốc cốm 

Mô tả: Cốm màu cam, mùi cam, đều hạt, không vón cục. 

3. Chỉ định: 

Điều trị các bệnh kèm theo và thứ phát do suy giảm khả năng giải độc của gan (như xơ gan) với 

các triệu chứng của bệnh não gan tiềm ần và biểu hiện. 

4. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Dung đường uống, phân tán 1 — 2 gói cốm với khoảng 20ml nước (hoặc nước tra, nước trái cây), 
uống trong hoặc sau bữa ăn. Uống ngay sau khi pha. 

Liéu dùng: 

Người lớn: 1-2 gói/lần, tối đa 3 lằn/ngày. 

Tré em và thanh thiếu niên: không được khuyến cáo sử dụng do dữ liệu còn hạn ché. 

5. Chống chỉ định: 

Quá mẫn cảm với bất cứ thành phần nào của thuốc. 

Rồi loạn chức năng thận nặng (suy thận). 

6.  Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Tré em và thanh thiéu niên: không được khuyến cáo sử dụng do dữ liệu còn hạn ché. 

Thuốc có chứa yellow sunset: Có thể gây phản ứng dị ứng. 

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

Phụ nữ có thai: 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng L-Ornithine L-Aspartate 3000 mg trong thời kỳ 
mang thai. L-Ornithine L-Aspartate chưa được nghiên cứu đây đủ trong các nghiên cứu trên 
động vật về độc tính sinh sản. Do đó, nên tránh sử dụng thuốc này trong thời kỳ mang thai. Tuy 
nhiên, nếu việc điều trị vẫn được coi là cần thiết thì nên tién hành đánh giá lợi ích và nguy cơ khi 
điều trị và điều trị một cách cần thận. 
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Phụ nữ cho con bú: 

Hiện chưa có các báo cáo về việc liệu L-Ornithine L-Aspartate có được bài tiết qua sữa mẹ hay 

không. Do đó, nên tránh sử dụng thuốc này trong thời gian cho con bú. Tuy nhiên, nếu việc điều 

trị bằng L-Ornithine L-Aspartate vẫn được coi là cần thiết thì nên tién hành đánh giá lợi ích và 

nguy cơ cần than. 

Không có dữ liệu về việc ảnh hưởng của thuốc đến kha năng sinh sản. 

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

Do ảnh hưởng của bệnh, khả năng lái xe và vận hành máy móc có thể bị suy giảm ngay cả khi 

bệnh nhân đang diéu trị băng L-Ornithine L-Aspartate. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Không có nghiên cứu về tương tác được tiền hành. Cho đến nay, không có tương tác nào được 
biết đến. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tác dụng không mong muốn được phân loại dựa trên tần suất và hệ cơ quan: 

Rất thường gặp: ADR > 1/10; thường gặp: 1/100 < ADR < 1/10; ít gặp: 1/1000 < ADR < 1/100; 

hiém gặp: 1/10000 < ADR < 1/1000; rat hiém gặp: ADR < 1/10000; chưa biết (không thé ước 

tinh từ dữ liệu có săn) 

Réi loạn tiêu hóa: 

Ít gặp: buồn nôn, nôn, đau da dày, CIầy hơi, tiêu chảy. 

Réi loạn cơ xương, mô liên két và xương: 

Rất hiém: đau nhức cơ thể. 

Réi loạn hệ thống miễn dịch: 

Chưa biết: phản ứng quá mẫn, phù mạch. 

Những tác dụng không mong muốn này thường thoáng qua và không cần phải ngừng thuốc. 

11. Quá liều và cách xử trí: 

Cho đến nay, không có triệu chứng ngộ độc nào được quan sát thấy khi dùng quá liều L- 

Omithine L-Aspartate. Trong trường hợp quá liều, can điều trị triệu chứng. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Nhóm dược lý: thuốc điều trị bệnh gan 

Mã ATC: A0SBA17 

Cơ chế tác dung: 

L-Omithine L-Aspartate hoạt động in vivo thông qua các axit amin ornithine và aspartate trên hai 

con đường chính của quá trình giải độc amoniac: tổng hợp urê và tổng hợp glutamine. 

Sự tổng hợp urê xdy ra & tế bào gan quanh tĩnh mạch. Trong các tế bào này, ornithine vừa đóng 

vai trò là chat kích hoat hai enzyme ornithine carbamoyl transferase và carbamoyl phosphate 

synthetase vừa là chat nên đề tong hợp urê. 

Sự tổng hợp glutamine được tập trung ở các tế bào gan quanh tĩnh mạch. Đặc biệt trong điều 

kiện bệnh lý, aspartate và các dicarboxylate khác, bao gồm cả các chất chuyển hóa tương ứng



của omithine, được hấp thụ vào tế bào và được sử dụng & đó để liên kết amoniac dưới dạng 
glutamine. 

Cả về mặt sinh lý và sinh lý bệnh, glutamate đóng vai trò như một axit amin liên kết với 
amoniac, không chỉ là dạng bài tiết amoniac không độc hại mà còn kích hoạt chu trình urê quan 

trọng (trao đôi glutamine giữa các t€ bào). 

Trong điều kiện sinh lý, ornithine và aspartate không hạn chế khả năng Ổng hợp urê. 

Các nghiên cứu trên động vt cho thầy sự gia tăng tổng hợp glutamine như một cơ chế tác dụng 
làm giảm amoniac. Trong các nghién cứu lâm sàng riêng lẻ, sy cải thién về thương số chuỗi 

nhánh và axit amin thơm đã được chứng minh. 

13. Đặc tính dược động học: 

L-Ornithine L-Aspartate được hấp thu nhanh chóng và phân hủy thành ornithine và aspartate. Cả 
hai axit amin đều có thời gian bán hủy ngắn từ 0,3 — 0,4 giờ. Một số aspartate dường như không 
được chuyên hóa trong nước tiều. 

14. Quy cách đóng gói: gói nhôm 

- Hộp 10 gói x 4g kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

— Hộp 20 gói x 4g kèm tờ hướng dẫn sử dung thuốc. 
- Hộp 30 gói x 4g kèm tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

15. Điều kiện bảo quén, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô thoang, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên, địa chi của cơ sở san xuất thuốc: 

Tén cơ s sin xuất: CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM PHONG PHÚ - CHI NHÁNH NHÀ 
MAY USARICHPHARM 

Địa chỉ: Lô số 12, Đường số 8, Khu công nghiệp Tân Tạo, Phường Tân Tạo A, Quận Bình Tân, 

Thanh phô H6 Chí Minh. 

Thái Nhã Ngôn 


