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1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
MJdi g6i ¢om chira:
Thanh phéan dwoc chdt:

L-IS0leucin. ... e 952 mg
| T 1904 mg
Lo VIAIERL ... e e smssimmosminn s smcson o s e s 5 e R 1144 mg

Théanh phan ta dioc:
Povidon K30, polyvinyl alcohol (PVA), acid citric, sucralose.

2. DANG BAO CHE

Thude coém.
MG ta: Com thude mau tring dén tring nga, khé toi.

3. CHI DINH
ROYALCID duoc chi dinh dé cii thién tinh trang giam albumin méu cho bénh nhan xo gan
mét bt méc du ¢6 ché do in udng diy du.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Liéu thuomg dung cho nguoi 16m 1a 1 géi x 3 lan/ngay sau bita 4n hoic theo su ké don ciia bac
si.

Cach ding

Moi goi pha voi mét lugng nude vira da. Khudy déu dé hinh thanh hén dich dong nhat.

Thuéc dung duémg udng.

5. CHONG CHI PINH

Bénh nhan c6 bit thuong vé chuyén hoa acid amin chudi nhanh bim sinh (viée sir dung thudc
ndy c6 thé gay ra cdc con co gidt hoic rdi loan hé hip & nhitng bénh nhan bi sird ni¢u). Khéng
chi dinh cho bénh nhén dj g v6i bat cir thanh phan nio cia thuée.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- ROYALCID dugc chi dinh dé sir dung & bénh nhan ¢6 giam albumin biéu thi béi néng do
albumin huyét thanh tir 3,5 g/dL tr& xudng va hién c6 hay c6 tién sir ¢é truéng, phi, bénh ndo
gan hoiic X0 gan mat bl mic du lugng hip thu tir ché d6 in ddy du hodc ¢ bénh nhan cé tong
luong hép thu calo va protein (acid amin) tir ché dé an bi han ché do bénh dai théo dudng cb
bién chirng hodic bénh nio gan, trén nhimg bénh nhan bi xo gan mit bu ¢6 giam albumin mau.
Cén huéng dan cho bénh nhan vé ché d¢ 4n trong truong hop c6 thiéu hut trong ché do 4n mic
di bénh nhan cé day du kha nang nhan thire khi khong bj déi thdo dudmg va bénh nio gan. Néu
bénh nhén bi thiéu hut vé lugng hap thu tir ché d6 an do su phat trién cia bénh néo gan, nén

dung thudc bd sung calo va protein (acid amin).
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- Khong nén dung thudc nay cho nhitng bénh nhan bi xo gan tién trién o rét trong cac truong
hop sau day vi nhitng bénh nhan nhu thé c6 thé khéng dap tmg véi viée didu tri bing
ROYALCID: bénh nhan hén mé giai doan III hoac cao hon do bénh nido gan, bénh nhan cé
ndng dd bilirubin toan phin tir 3 mg/dL tré 1én va bénh nhén c6 chic ning tong hop protein
cua gan bi suy giam rd rét.

-ROYALCID gdm céc acid amin chudi nhanh don doc va khong chira tét ca cac acid amin cin
cho sy téng hop protein. Vi véy, bénh nhan dang ding ROYALCID phai ding lwong protein
(acid amin) va calo can thiét (lwgng protein hép thu hang ngay 14 40 g hoic nhiéu hon va luong
calo hap thu hang ngay 1a 1000 kcal hodic nhiéu hon) trong ché do an theo tinh trang cua bénh
nhan. Néu bénh nhan dang han ché thu nhan protein, dac biét phai cin thdn trong truong hop
bénh nhén cé thé khong dap img vdi lidu phap ROYALCID va hon nita viéc sit dung dai han
san phdm nay c6 thé din dén lam ning thém tinh trang dinh dudng cia co thé, trir khi nhu ciu
t6i thiéu vé protein va calo dwoc dam béo.

- Néu ghi nhan ting nito uré huyét (BUN) hodc amoniac huyét bat thuong sau khi ding
ROYALCID, phai cén than vi co thé 1a do qua liéu. Céan than trong doi vdi qua lidu dai han vi
n6 c6 thé 1am ning thém tinh trang dinh dudng cua co thé.

- Néu khéng dat dugc sy cai thién vé giam albumin mau trong 2 thang hodc lau hon khi ding
ROYALCID, nén 4p dung cac bién phap thich hop nhu thay thé bing liéu phap khac.

- Nguoi cao tudi: ROYALCID nén dugc ding cin thin cho bénh nhén cao tudi vi nhitng bénh
nhén ndy thudng c6 chirc ning sinh ly suy giam va cdc réi loan chuyén héa nhw ting amoniac
huyét c6 thé dé phat trién hon trong khi diéu tri bing ROYALCID.

- Bénh nhén nhi: D§ an toan ciia ROYALCID ¢ tré em chua dugc xac dinh (khdng cé kinh
nghiém lam sang).

7.SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

D¢ an toan cia ROYALCID ¢ phu nit mang thai va cho con bl chua dugc xac dinh. Vi vay,
khéng nén ding san phim nay & phu nit mang thai, phu nir nghi ng dang mang thai va phu nir
cho con b trir khi loi ich dur tinh cao hon nguy co ¢6 thé xay ra.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chura ¢6 bang chimg vé anh hudng cta thudc 1én kha niing lai xe, van hanh mdy méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng c¢6 bio céo cho thdy tuong tic véi cac thude khac. Do khéng cé cac nghién ciru vé tinh
twong ky cuia thude, khéng tron 1an thude nay voi cac thude khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Trong s6 420 trudng hop dwoc nghién ciru trude thoi diém thude duoc duyét, 40 phan tng phu
da dugc bdo cdo trong 27 truong hop (6.4%). Cac phéan ing phu thudng gip da duge bdo cao
vao théi diém thudc duoc duyét bao gdm chuéng bung (9 trudng hop, 2,1%), tidu chay (5
trudng hop, 1,2%) va tio bon (4 truong hop, 1,0%).

Trong s 2.877 truomg hop duge khdo st trong giai doan gidm sat hau mai, 267 phan tng phu
da duoc bao cao trong 178 truong hop (6,24%). Cac phan img phy thudng gap da duoc bdo cdo
bao gom ting amoniac huyét (23 truong hop, 0,84%), budn non (15 trudong hop, 0,5%), tiéu
chay (14 truong hop, 0,5%), ting nitro uré huyét (BUN) (14 trudng hop, 0,53%) va dau bung

(12 truong hop, 0,4%).
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Trong sb 334 truong hop & cac nghién ciru 1am sang giai doan hau mai (bao gdm cac nghién
ctru dai han), 63 phan tng phu da dwoc bao cdo trong 41 trudng hop (12,3%). Cac phan img
phu thuong gip bao gdom chudng bung (13 truong hop, 3,9%), tao bon (9 truong hop, 2,7%),
tiéu chay (5 truomg hop, 1,5%), ngira (4 truong hop, 1,2%), budn nén (3 trudng hap, 0,9%) va
nén (3 truong hop, 0,9%).

0,1 -5% <0,1% Ty 1€ khéng rd
Tiéu héa* Chudéng bung, buon | Khat, ¢ hoi
non, tiéu chay, tdo bén,
khé chiu ¢ bung, dau
bung, nén, chan in, ¢

nong...

Than* Ting nito uré huyét
(BUN), tang creatinine
huyét thanh. ..

Chuyén héa* Téang ammoniac
huyét. ..

Gan Téng AST (GOT) T
huyet thanh, ting ALT “'I- .
(GPT) huyét thanh, :‘:

taing bilirubin  toan JIOC T
: Hn.{i’?/

phan...
Da NGi ban, ngira... — oY

A2
Cac phan tng phu | Khé chiu, phu (mat, Do, con nong birng =27
chi dudi...)

* Néu nhan thiy bat ky phan ng phu nao trong sO nay, nén giam lidu ROYALCID hoic nén
ngung diéu tri

Huwdng din cich xir trif ADR

Thong bao cho bac sT diéu tri trong trudng hop gip phéi céc tac dung khong mong mubn ctia
thuée.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Nghién ctru 1am sang dugc kiém soét tot déi véi vide st dung qud liéu ROYALCID chua dugce
thyc hién. Khéng ding qua lidu chi dinh cuia thudc. Néu qua lidu, tich cuc theo dbi dé c6 bién
phap xtr tri kip thoi.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwec Iy: Thudce tic dong trén méu va hé théng tao méau. Dang két hop.

Mia ATC: A16AA

Co ché hoat dong

Str dung ROYALCID ¢ bénh nhén bi xo gan mét bu s& thiic diy qua trinh sinh tong hop albumin
trong gan thong qua cai thién sy mat can bing cua cac acid amin trong mau.

Tac dung dwoc Iuc hoc

Mot nghién ciru dap ung lidu da duoc tién hanh & bénh nhin bi xo gan ¢6 giam albumin méau
48 xac dinh wu thé cua lidu nghién ctru 1am sang. Trong thir nghiém, thudc cdm nay duge ding
mdi ngay véi lidu 6 g, 12 g, 18 g va so sanh véi ding gia duge trong 1 nghién ciru khéng m.
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Quan sét thdy c6 su tang dang ké nong d6 albumin trong huyét twong & nhém 12 g va nhém 18
g so vGi nhom sir dung gia duge. Ciing thay c¢6 su ting ddng ké ti 1¢é Fischer trong mau gitra dit
lidu truéce khi dung thudc va dit lidu ¢ tudn 12 sau khi ding thude. Céc triéu chimg chung dugc
cai thién nhiéu & nhoém 12 g va nhém 18 g so véi 2 nhém con lai.

13. PAC TiNH DUQC PONG HQC

Nong d6 cac acid amin chudi nhanh trong huyét twong dugc do & ngudi 1on, khoe manh (n=48)
khi uéng liéu don thuée cém (1 géi c6 chita L-Isoleucine 952 mg, L-Leucine 1904 mg, L-Valine
1144 mg) lac bung d6i. Cac théng sb duge dong hoc (dién tich dudi duong cong AUC, ndng
d toi da Cmay, ...) tinh tlr sy thay d6i ndng do so véi dudmg nén dugc trinh bay nhu bang dudi

day:
Céc thong sd dugc ddng hoc cia ROYALCID
Thanh phan |  Cmax (ug/ml) | AUC (pg.gio/ml) Tmax (i) T2 (gi0)
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 + 8,332 | 92,495 £ 19,948 0,724 £ 0,173 1,823 £ 0,492
Phan b

Cac acid amin duoc dimg dudng udng nhanh chéng duge phan bd va sir dung theo cing con
dudng nhu cac acid amin ni sinh.

Hap thu

Khi ROYALCID dugc ding dudng udng, méi acid amin dugc hip thu qua chat van chuyén cua
nod ¢ rudt non.

Chuyén héa
M3i acid amin duoc gdp lai va ¢ thé dugc sir dung nhu co chét cho sy tong hop protein va cac

chit ¢ hoat tinh sinh hoc. Mit khéc, cac acid amin bi khir nhém amin di vao chu trinh
tricarboxylic acid (TCA), tin tao glucose hodc sinh tong hop acid béo dudi dang co chit mang
ning lugng. Nito trong céc acid amin phan hiy thanh uré trong chu trinh uré.

Thai trir

B¢ khung carbon trong mébi acid amin c6 thé bi phan hiy thanh COz va H20. CO; ¢6 thé duoc
dao thai khi tho ra. Nito ¢é thé dugc bai tiét qua nuoc tiéu dudi dang uré hodc amoniac.

14. QUY CACH PONG GOI

Hop 1 t4i nhom x 21 goi x 4,18¢

Hop 2 tGi nhém x 21 goi x 4,18g

Hop 4 thi nhom x 21 goéi x 4,18g

15. PIEU KIEN BAO QUAN: Trong bao bi kin, noi kho rao, tranh anh séng, nhiét do dudi
30°C.

16. HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay san xuét

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s& san Xuat:
CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC ELOGE FRANCE VIET NAM

Pia chi: Khu cong nghiép Qué V6, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué Vo, Tinh Bac Ninh, Viét Nam.



