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REDGANIC 
~Isoleucin, L-Leucin, L-Valin) 

Dé xa thm tay trẻ em 

ọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

1. THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi gói chứa: 
Thành phần được chdt: 
L-Isoleucin 952 mg 
L-Leucin.. 1904 mg 

L-Valin. 1144 mg 

Thanh phan tá dược Hydroxypropyl methyl cellulose E606 (HPMC E606), 
Sucralose, L-Menthol. 

D-Mannitol, 

2.DANG BAO CHE 
Thuốc cốm pha hỗn dich llléflg 

M3 tả: Cốm thuốc màu trắng đến vàng nhạt, khô tơi, mùi bạc hà. 

3. CHÍ ĐỊNH 
REDGANIC được chỉ định d& cải thiện tinh trạng giảm albumin máu cho bệnh nhân xơ gan 

mất bù mặc dù có chế độ ăn uống ddy đủ. 

4. LTEU DÙNG, CACH DÙNG 
Liều dùng \ 
Liều thường dùng cho người lớn là 1 gói, 3 làn/ngày sau bữa ăn hoặc theo sự kê đơn của bác sĩ. 

Cach dùng 

Mỗi gói pha với một lượng nước vừa đủ. Thuốc dung đường uống. 

5. CHÓNG CHỈ P! 
- Bệnh nhân có bt thường về chuyén hóa amd amin chuỗi nhánh bẩm sinh (Su dyng 
REDGANIC có thé gy ra các cơn co glat hoặc rbi loạn hô hấp ở những bệnh nhân bị sirô niệu). 

- Bệnh nhân dị ứng với bét o thành phần nào của thuốc. 

6. CANH BAO VA THẬN TRONG KHI DUNG THUOC 
- REDGANIC dm,vc chỉ định dé sử dụng & b$uh nhân có giảm albumm máu biéu thị bởi nong 
độ albumin huyết thanh từ 3,5 g/dL trở xuong và hiện có hay có tiền sử cd trướng, phù, bệnh 
não gan hoặc xơ gan mét bù mặc dù lượng hấp thy từ ché độ ăn day đủ hoặc & bệnh nhân có 

tổng lượng hấp thụ calo và protein (acid amin) từ chế độ ăn bị han chế dn bệnh đái tháo duong 

có biến chứng hoặc bệnh não gan, trên những bệnh nhân bị xơ gan mét bù có giảm albumin 
máu. Cần hướng dẫn cho bệnh nhân về chế độ ăn trong trường hợp có thiéu hụt trong chế độ ăn 
mic dù bệnh nhân có day đủ khả năng thu nhận thức ăn khi không bi đái tháo đường va bệnh 

não gan. Nếu bệnh nhân bị thiểu hụt về lượng hấp thu từ chế độ ăn do sự phát triển của bệnh 

não gan, nên dùng một thuốc chứa calo và protein (acid amin). 
s Khoug nén dùng REDGANIC cho nh\mg bệnh nhân bj xơ gan tién triển rõ rệt sau đây vì có 

thể xảy ra khả năng không đáp ú ứng với việc điều trị: 
+ Bệnh nhân hôn me: giai đoạn III hoặc cao hơn do bệnh não gan 

+ Bệnh nhân có nồng độ bxhrubm toàn phần từ 3 mg/dL trở lên 
+ Bệnh nhén có chức năng tong hợp protein của gan bị suy giảm rõ rét. 

- REDGANIC gồm các acid amin chuỗi nhánh đơn độc nhưng không chứa tất cé các acid amin 
cần cho sự tổng hợp protein nén phai dùng lượng protein (acid amin) va calo cần thiết lượng
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protein hap thụ hang ngay 13 40 g hoặc nhiều hơn và lượng calo hấp thụ hàng ngày là 1000 kcal 

hoặc nhiều hơn) trong chế độ ăn cho bệnh nhân dang được điều trị bằng REDGANIC tùy theo 
tình trang cụ thé của từng bệnh nhân. Đối với bệnh nhân hạn chế trong hấp thu protein, phải 

đặc biệt cần trọng trong trường hqp không dap ứng với việc điều trị bằng REDGANIC. Vu;c sử 

dụng I(EDGANIC tro11g thời gian dài có thể làm nặng hơn tình trạng dinh dưỡng của cơ thể trừ 

khi nhu cầu tối thiều về protem và calo của bệnh nhân được đảm. béo 

- Nếu ghi nhận mnẹ nitơ uré huyet (BUN) hoéc amoniac huyết bất thường sau khi dùng 
REDGANIC, phải cần thận vì có thé là do quá liều. Cần tl1Ệrx trọng đối với quá liều dài hạn vì 

nó có thể làm nặng thêm tình trạng dLuh dưỡng của cơ thé. 

- Nếu không đạt được sự cải thiện về giảm albumin máu tmng 2] thang hoặc lâu hon khi dùng 

REDGANIC, nên áp dụng các biện pháp thích hợp như thay thế bằng liệu pháp khác. 
- Sử dụng thuốc cho các đối tượng đặc biệt 

+ Sử dụng thuốc cho người cao tuổi: Nên cẩn trọng khi sử dụng REDGANIC cho bệnh 

nhân cao tuổi vì những bệnh nhân này thường có chức năng. sinh 1y suy giảm và các rỗi loạn 

chuyển hóa như tăng amoniac huyết có thể dễ phát triển hơn trong khi điều trị bằng 
REDGANIC. 

+ Sử dụng thuốc cho trẻ em: Độ an toàn của REDGANIC & trẻ em chưa được xác định 

(không có kinh n§h1em lâm sảng). 
- Thành phần thuốc có chứa mannitol, có thể cho tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Độ an toàn của REDGANIC ở phụ nữ mang thai và cho con bú chưa được xác định. Vì vậy, 

không nén dùng sản phẩm này & phụ nữ mang thai, phụ nữ nghi ngờ dang mang thai và phụ nữ 

cho con bú trừ khi lợi ích dự tính cao hơn nguy cơ có thé xảy ra. 

8. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TAC, TUONG KY CUA THUỐC 

Không có báo cáo cho thấy tu(mg tác với các thuốc khác. 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 
khác. 

10. TÁC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Các tác dụng không mong muốn của REDGANIC và tỷ lệ xuất hién được thể hiện trong bảng 
dưới day: 

0,1-3% <0,1% | Tỷ lệ không rõ 

Tiêu hóa* Chướng bụng, buôn nôn, tiêu chảy, táo bón, khó | Khát, ợ 
chiu & bụng, đau bung, nôn, chán ăn, ợ néng... | hơi 

Thận* Tăng nitơ uré huyết (BUN), ting creatinine 
huyết thanh... 

Chuyên hóa* | Tăng ammoniac huyết... 

Gan Tăng AST (GOT) huyết thanh, ủnỄ ALT (GPT) 

huyêt thanh, tăng bilirubin toàn phân. 

Da Nôi ban, ngứa... 

Các phản ứng | Khó chịu, phù (mặt, chi dưới...) Đỏ, cơn nóng 
khác bừng 

* Nêu nhận thây bat kỳ phản ứng phụ nào trong số này, nên giảm liéu REDGANIC hoặc nên 
ngừng dicu trị. 

Hướng dẫn cách xir trí ADR
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Thong báo cho bác si điều trị trong trường hợp gặp phải các tác dụng không mong muốn của 

thuốc. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Chưa có báo cáo về quá liều. Nếu xảy ra quá liều cần theo đõi và điều trị triệu chứng. 

12.ĐẶC TÍNH l)Ư(Ị(`2 LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Thuốc tác động trên máu va hệ thống tạo máu. Dạng kết hợp. 

Mã ATC Al6AA 
Cơ chế hoạt động 
Sử dụng REDGANIC ¢ bệnh nhân bị xơ gan mất bù sẽ thúc ddy quá trinh sinh tổng hợp albumin 

trong gan thông qua cải thiện sy mét cân bằng của các acid amin trong máu. 

13. ĐẶC TÍNH DU(JỈC IJỌl\'G HỌC 
Nc›ng độ các acid amin chuỗi nhánh trong huyết tương được đo ở người lớn, khỏe mạnh (n=48) 
khi uông L-Isoleucin 952 mg, L-Leucin 1904 mg, và L-Va1m 1 144 mg lúc bụng đói. Các thông 
so được động học (diện tích dưới đường cong AUC, nồng độ tối da Cmax,...) tinh từ sy thay dbi 

nông độ so v(n đường nén được trình bày như ủủg dưới dây 
Các thông số được động học của các thành phần hoạt chất trong REDGANIC: 

Thanh phân | Casx (ug/ml) AUC(nggiờml) [ Toex (giờ) Tịz (giờ) 
L-Isoleucin | 30,982 5,872 | 43,126 + 9,884 0,677 £ 0,305 0,787 + 0,305 
L-Leucin | 58,531 % 10,587 | 103,088 % 19,671 | 0,668 + 0,175 1,823 £ 0,492 
L-Valin 46/796+8332 |92495+19948 |0,724+0,173 1,823 + 0,492 

Phân bé 
Cic acid amin được dùng đường uống nhanh chóng được phân b và sử dụng theo cùng con 
đường như các acid amin nội sinh. 
Hấp thu \ 
Khi REDGANIC được dùng đường uống, mỗi acid amin được hấp thu qua chất vận chuyén của 
nó ở n1ọt non. 
Chuyen hóa 
Mỗi acid amin được gộp lại và có thể được sử dụng như cơ chất cho sự tổng hợp protem và các 

chất có hoạt tính sinh học. Mặt khác, các acid amin bị khử nhóm amin đi vào chu trình 

tricarboxylic acid (TCA), tân tạo glucose hoặc sinh tổng ho‘p acid béo đưới đạng cơ chất mang 
năng lượng. Nitơ trong các acid amin phân hủy thành uré trong chu trình uré. 
Thải trừ 
Bộ khung carbon trong mỗi acid amin có thé bị phân hủy thành CO; và H2O. CO; có thể được 
đào thai khi thở ra, Nito có thé được bài tiét qua nước tiéu dưới dang urê hoặc amrnoniac. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 30 gói x 4,1g. 

15. ĐIỀU KIEN BẢO QUAN 
Bảo quản trong bao bi kin, nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

16. HẠN DÙNG : 
36 tháng ké từ ngày sản xuât, 

17. TIÊU CHUAN CHẤT LƯỢNG 
Tiêu chuân cơ sở.
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18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUÓC 
CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC VTVT HẢI DƯƠNG. 
Nha máy HDpharma EU - Công ty CP Dược VTYT Hải Dương 
Địa chỉ: Thửa đất số 307, cụm Công nghiệp Cẩm Thượng, Phường Cim Thượng, TP Hải 
Dương, tỉnh Hải Dương, Việt Nam. 


