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CTY O PHAN DUGC PHAM PHONG PHU

CHI NHANH NHA MAY USARICHPHARM
L6 12, Duding s8 8, KCN Tén Tao, Q. Binh Tan, TP. HCM




HUONG DAN SU DUNG THUOC

% THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC

USARITHINE
DOC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC ST
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin cong thirc thude: Cho 1 goi (4 g):
Thanh phin dwgc chit: L-Ormithine L-Aspartate 3000 mg

Thanh phin td dwge: Mannitol (pearlitol 160C), povidone K30, yellow sunset, citric acid,
saccharin sodium, bot mui cam, colloidal anhydrous silica.

2. Dang bao ché: Thudc cém

M5 ta: Cdm mau cam, mui cam, déu hat, khong von cuc.

3. Chidinh:

Piéu trj cic bénh kém theo va thir phat do suy giam kha ning giai ddc ctia gan (nhu xo gan) véi
cac triéu ching cia bénh ndo gan tiém 4n va biéu hién.

4. Cich dang, liéu dung:

Cdch dung:

Dung dudng ubng, phén tan 1 — 2 g6i cdm véi khoang 20ml nuéc (hodc nudc tra, nude tréi cdy),

ubng trong hogc sau bita in. Udng ngay sau khi pha.

Liéu ding:

Nguoi 16n: 1-2 géi/lan, toi da 3 lan/ngay.

Tré em va thanh thiéu nién: khong dugc khuyén c4o sir dung do dit liéu con han ché.

5. Chéng chi dinh:

Qué mén cam véi bat ¢t thanh phin nao ctia thude.

Roi loan chitc néng than ning (suy than).

6. Canh bio va thin trong khi ding thudc:

Tré em va thanh thiéu nién: khéng duoc khuyén céo str dung do dir liéu con han ché.

Thudc ¢6 chira yellow sunset: C6 thé gdy phan ung di ung.

7. Sik dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bii:

Phu nit co thai:

Khong c6 dir liéu 1am sang vé viée st dung L-Ornithine L-Aspartate 3000 mg trong thoi ky
mang thai. L-Ornithine L-Aspartate chua duge nghién ciru diy du trong cac nghién ciru trén
dong vét vé doc tinh sinh san. Do dé, nén trénh sir dung thudc nay trong thoi ky mang thai. Tuy

nhién, néu viéc didu tri vin dugc coi 14 can thiét thi nén tién hanh danh gia loi ich va nguy co khi
diéu trj va diéu trj mot cch cén thén.
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Phu nir cho con bu:

Hién chua c6 céc bao céo vé viéc liéu L-Ornithine L-Aspartate c6 duoc bai tiét qua sita me hay
khong. Do d6, nén tranh sir dung thudc nay trong thoi gian cho con bi. Tuy nhién, néu viée didu
tri bing L-Ornithine L-Aspartate vin duoc coi 1a cin thiét thi nén tién hanh danh gié loi ich va
nguy co can than.

Khéng c6 dir liéu vé viéc anh hudng cua thude dén kha néng sinh san.

8. Anh hwéng cilia thudc 1én kha niing l4i xe, vAn hanh miy méc:

Do anh huéng cta bénh, kha nang li xe va van hanh may méc c6 thé bi suy giam ngay ca khi
bénh nhén dang di€u tri bang L-Ornithine L-Aspartate.

9. Tuong tic, twong ky ciia thudc:

Khéng ¢6 nghién ctru vé twong tac dugc tién hanh. Cho dén nay, khong c6 twong tdc ndo duge
biét dén.

10. T4c dung khong mong mudn ciia thude:

Tac dung khong mong mudn dwoc phén loai dua trén tin suit va hé co quan:

Rat thuong gap: ADR > 1/10; thudng gap: 1/100 < ADR < 1/10; it gép: 1/1000 < ADR < 1/100;
hiém gap: 1/10000 < ADR < 1/1000; rét hiém gap: ADR < 1/10000; chua biét (khéng thé uéc
tinh tie dit liéu co san)

Réi loan tiéu héa:

it gép: budn ndn, ndn, dau da day, déy hoi, tiéu chay.

Réi loan co xwong, mé lién két va xuwong:

Rét hiém: dau nhire co thé.

Roi logn hé thing mién dich:

Chua biét: phan tmg qué mén, phu mach.

Nhimng tic dung khong mong mudn nay thuong thoang qua va khong cin phai ngimg thudc.

11. Qud liu va cdch xir tri:

Cho dén nay, khong c6 triéu chimg ngd doc nao dwgc quan st thz’:‘iy khi dung qua lidu L-
Ornithine L-Aspartate. Trong trudng hop qud liéu, can dieu trj triéu chimng.

12. Pic tinh dwge lue hoc:
Nhom duge Iy: thude diéu tri bénh gan
Ma ATC: AO5SBA17

Co ché téc dung:

L-Ornithine L-Aspartate hoat dong in vivo thong qua céc axit amin ornithine va aspartate trén hai
con duong chinh ctia qua trinh giai dc amoniac: tong hop uré va tong hop glutamine.

Su téng hop uré xay ra & té bao gan quanh tinh mach. Trong cac té bao nay, ornithine vira dong
vai tro la chat kich hoat hai enzyme ornithine carbamoyl transferase va carbamoyl phosphate
synthetase vira 14 chat nén dé tong hop uré.

Su tong hop glutamine dugc tap trung & céc té bao gan quanh tinh mach. Dic biét trong didu
kién bénh ly, aspartate va cac dicarboxylate khac, bao gom ca céc chit chuyén héa tuong Ung
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cua ornithine, dugc hép thu vao té bao va duoc sir dung & d6 dé lien két amoniac duéi dang
glutamine.
Ca vé mat sinh 1y va sinh Iy bénh, glutamate déng vai trd nhu mot axit amin lién két véi
amoniac, khong chi 14 dang bai tiét amoniac khong doc hai ma con kich hoat chu trinh uré quan
trong (trao ddi glutamine giita c4c t& bao).
Trong diéu kién sinh 1y, ornithine va aspartate khdng han ché kha niing tdng hop uré.
Céc nghién ciru trén dong vat cho thiy sy gia ting tdng hop glutamine nhu mot co ché tac dung
lam gidm amoniac. Trong cdc nghién ctru 14m sang riéng 18, sy cai thién vé thuong s6 chudi
nhénh va axit amin thom d& dugc ching minh.
13. Pic tinh dwge ddng hoc:
L-Ornithine L-Aspartate dwoc hép thu nhanh chong va phén hiy thanh ornithine va aspartate. Ca
hai axit amin déu c6 thoi gian ban hiy ngén tir 0,3 — 0.4 gio. Mt s6 aspartate dudmg nhu khéng
dugc chuyén hda trong nuée tiéu,
14. Quy cach déng géi: go6i nhom

— Hop 10 g6i x 4g kém t& huéng din sir dung thude.

— Hop 20 goi x 4g kém t& hudng dén sir dung thude.

— Hop 30 gbi x 4g kém t& huéng dan sir dung thude
15. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuén chit lrgng cia thudc:
Diéu kién bao quan: Noi kho thodng, tranh anh sing, nhiét d6 dudi 30°C.
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chét luong: TCCS

16. Tén, dia chi ciia co s& san xuit thude:
Tén co s sin xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA
MAY USARICHPHARM

Bja chi: Lo s6 12, Pudng sb 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phudng Tan Tao A, Quan Binh Tin,
Thanh phé Hb Chi Minh.

cO PHAN
DUQC PHAM

Th4i Nhi Ngon
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