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boc‘ Ty Ieéng dan sir dung trude khi diing

1. Thanh phén céng thire thuée: Cho | g614.74 ¢
Thanh phc:fn dicoe chat:

L-Isoleucin 952,0 mg
L-Leucin 19040 mg
L-Valin 1144,0 mg

Thanh phan té dirge: Natri saccharin, Mannitol, Acid tartaric, Hydroxypropyl cellullose,
Colloidal silicon dioxide, Huong bac ha.

2. Dang bao ché: Thude cém

Mé ta san pham: Com kho toi. mau trang dén tring nga, dong nhét, mii thom, vj ngot.

3. Chi dinh: Cai thi¢n tinh trang giam albumin mau & ngudi bj xo gan mét bu mic di ¢6 ché
dd @n udng day du.

4. Cach dung, liéu dung:

- Liéu thudmg dung cho ngudi 16n dudng udng 1a 1 géi, 3 Iﬁnmgély sau bira an.

- Cach dung: Pha thude véi nude. udng ngay sau khi pha.

5. Chéng chi dinh:

- Ngudi ¢ bét thuong vé chuyén hoéa acid amin chudi nhéanh bam sinh [Viée str dung thube
ndy c6 thé gay ra cac con co gidt hogc rdi loan ho hép & nhimg bénh nhan ¢ tién st ddi thio
duong].

- Bénh nhan di ang véi bat cir thanh phén nao cua thude.

6. Canh bao va thin trong khi ding thude:

- Thube chi dinh cho bénh nhén xo gan mat b ¢6 giam albumin mau véi ham lrong albumin
mau < 3.5 g/dL. va bénh nhin dang mic hoiic ¢o tién sir cd trudng, phi né hodc bénh nio gan.
Nhirng bénh nhén nay c6 biéu hién ha albumin méu mic di c6 ché do an ubng day du hodc &
bénh nhan ¢6 tong lugng hip thu calo va protein (acid amin) tir ché do an bj han ché do bénh
dai thao duong c6 bién ching hodc bénh nido gan. Céan huéng dan cho bénh nhan vé ché do
an trong trudng hop thiéu hut trong ché dé an mic di bénh nhan ¢o day du kha ndng thu nhan
thire @n khi khéng bi déi thdo dudmg bién chimg va bénh nio gan. Néu bénh nhan bj thiéu hut
vé lugng hép thu tir ché dé an do su phat trién ciia bénh ndo gan, nén diing mét thude chira
calo va protein (acid amin).

- Thude nay c6 thé khong dédp tmg véi nhimg nguoi ¢d tinh trang xo gan tién trién rd rét dudi
day :

(1) Bénh nhén ¢6 d6 ning vé hon mé giai doan 11 hodc cao hon do bénh nio gan (hén mé

gan).
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(2) Bénh nhan ¢6 ndng do bilirubin toan phin 3 mg/dL hoic cao hon

(3) Bénh nhén ¢6 chirc nang gan vé tong hop protein bi suy giam rd rét.

- Thube gbm céc acid amin chudi nhanh don doc va khéng chira tit ca cdc acid amin cin cho
su tong h(rp protein. Vi vdy. bénh nhan dang ding thude phai dung lugng protein (acid amin)
va calo can thiét (luong protein hép thu hang ngay 1a 40 g hodc nhiéu hon va luong calo hép
thu hang ngay 12 1000 kcal hodc nhiéu hon) trong ché do an theo tinh trang ctia bénh nhén.

Néu bénh nhén dang han ché thu nhan protein, déc biét phai cin thin trong trudmg hop bénh
nhan cé thé khéng dap tmg véi thude va hon nira viée sir dung dai han san pham nay ¢6 thé
dan dén lam ning thém tinh trang dinh dudmng cua co thé. trir khi nhu cau tdi thiéu vé protein
va calo dugc dam bao.

- Néu ghi nhan nito uré huyét (BUN) hodc amoniac huyét bét thuong sau khi dung thuée, phai
can than vi didu nay ¢6 thé 1a do qué liéu. Cén thin trong ddi véi qua licu dai han vi n6 cé thé
lam na@ng thém tinh trang dinh dudng cta co thé.

- Néu khéng dat duoe su cai thién vé giam albumin mau trong 2 thang hogc lau hon khi ding
thube, nén ap dung céc bién phap thich hgp nhu thay thé bang liéu phép khic.

- Than trong cho ngudi cao tudi vi nhting bénh nhan nay thuong suy gidam chire nang sinh ly
va ting céc r6i loan chuyén héa nhur ting amoniac huyét khi duge diéu trj bang thudc.

- Tre em: Chua c6 cac thir nghiém lam siang dugc nghién ciru & tré em

- Sén phim chira mannitol. ¢6 thé ¢6 tac dung nhuén trang nhe.

- San pham chira it hon 1 mmol (23 mg) natri/goi nén c6 thé xem la khéng chira natri.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bii

D¢ an toan ctia thude ¢ phu nit mang thai va ba me cho con bu chua dugc xéac dinh. Vi vay,
khéng nén dung san phim nay ¢ phu nit mang thai. phu nir nghi ng¢r dang mang thai va ba
me cho con b trir khi lgi ich du tinh cao hon nguy co co thé xay ra.

8. Anh hwdng ciia thude 1én kha nang lai xe, van hanh mdy méc

Khdng anh hudng

9. Twong tac, twong ky ciia thube

Khéng c6 bao céo cho thiy tuong tac vai cac thude khac.

- Tuong ky: Do khéng ¢6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 13n thude
ndy vai cac thude khac

10. Tac dung khéng mong mudn ciia thude:

Céc tac dung khong mong mudn sau ¢6 thé xay ra, nén theo doi can than bénh nhén, va néu
c6 bat ky bat thudmg nio, cin c6 bién phap xir Iy thich hgp nhu ngimg thude.
i 0,1-5% 1y 1¢ khong ro

Chudng bung. tiéu chay. kho | Budn nén. tdo boén, dau bung, nén, ¢ hoi, ¢
Tiéu hoa chiu & bung. chan an, kho | néng, v.v...
mi¢ng

Tha Tang_nim uré huyé{ (BUN), tﬁng_crealinin
an

huyét thanh, v.v...
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Chuyén hoa | Tang amoniac huyét, v.v...
Tang AST (GOT) huyét thanh, tang ALT
Gan (GPT) huyét thanh, ting bilirubin toan
phén, v.v...
Da Noi ban. ngia, v.v...
Cac  phan | Khé chiu, phti (mit, chi duéi. v.v...). do. |
ung phu con nong birng

Thong béo ngay cho bdc sy hodc dwoc si khi gap cdc tdc dung khdng mong muén nhr trén
khi sir dung thuée hodic bdo cdo cdc phan ting 6 hai ciia thuéce vé Trung tém Théng tin thuoc
va Theo déi phan img ¢6 hai eiia thuée (ADR) Quoc Gia.
11. Qui lidu va cdch xir tri:

- Qua lidu: Khéng c6 dir liéu vé sir dung thude qua liéu. khéng dung qué liéu chi dinh cua
thudc.
- Xir tri: Tich cyc theo dai dé co bién phap xu tri kip thoi.
12. Pic tinh dwge lue hoc
- Nhom tac dung dugce ly: Cac acid amin, bao gdm cé céc chudi acid amin

—

- Mi ATC: V06DD 2209;
- Co ché tae dung: Sir dung thuée & bénh nhan bi xo' gan mat bu sé thiic diy qué trinh sinh G Ty
tong hop albumin trong gan thong qua cai thién sy mat cin bang ciia cac acid amm trong mau.  PHAN

M QUOC
- Hiéu qua cai thi¢n tinh trang dinh dudng trén tinh trang protein thap do rbi loan gan man JIET NA

tinh: Tac dung cia Isoleucin, Leucin va Valin da duoc nghién ciru de’IQ, cach su dung chudt
bi ton thuong gan man tinh do carbon tetrachloride 1am mé hinh xo gan o trang théi suy dinh LM -‘\
dudng (trang thai ha albumin mau):

Khi thém 0, 2,5, 5,0 va 10,0% Isoleucin, Leucin va Valin vao thire 4n va cho in tur do, nhom

da thém 2,5% (gén véi lidu trén nguoi) vuot tri hon nhém khong bo sung va cae nhém khac

vé céc chi s dinh dudng nhu can bang nito, tong protein huyét tuong, va tang nong do
albumin huyét twong. Chi sb Fischer cting dugc diéu chinh phu hop.

Khi cho @n tay ¥ cdc acid amin chudi nhénh ¢6 ty I¢ thanh phin Isoleucin, Leucin va Valin

khac nhau: I (2:1:1), 11 (1:2:1.2), va III (1:1:2), nhom 11 (c6 thanh phan twong tu nhu trong

san pham) vugt troi hon cac nhém ¢é ty I¢ lhanh phén khac vé cdc chi sd dinh dlrcm& nhu can

bang nito, tono protein huyét tuong, va ting nong do albumin huyét twong. Chi s& Fischer

ciing dugce diéu chinh phu hop.

Khi Isoleucin, Leucin va Valin hodc cic acid amin thiét yéu khéc ¢o cung lurgng nito va nang

lugng dugce thém vao thirc an va duge cho in tu do. nhom duge bd sung cd ndng d¢ acid amin

thiét yéu cao hon, cho thiy tac dung dinh dudng cao hon, dong thoi con tre ché su giam sd

luong tiéu ciu va trong lugng gan.

- Tac dyng Ién monoamines va acid amin ndo: Tac dung cua thude da duogc nghién ciru banu

cach su dung chudt mac bénh thong ndi tinh mach cura chu lam mé hinh bénh nio gan (hon

mé gan). Viée sir dung Isoleucin, Leucin va Valin sé binh thudng hoa nong do acid amin tr ong

huyét twong va nao, ciing nhu néng dé6 monoamine trong nao.
3
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13. Dic tinh duge dong hoc

Hép thu: O chudt, cac acid amin chudi nhanh duge hap thu nhanh chéng, Cuay dat dinh sau 4
gio va giam tir tir. Ké ca sau khi udng liéu Iap lai. hap thu thude khéng bi anh huong dang ké.
Phan bé: O chudt. céc acid amin chudi nhanh sau khi duge hap thu vao mau sé ngay lap tic
duge sir dung dé tong hop protein huyét twong. Chang dugc phéan bd rong rai trong co thé
nhung nhiéu nhét & cdc mé dang c6 téng hop protein. Ké ca sau khi udng liéu lap lai, phan bd
khéng bi anh huéng dang ké.

Chuyen héa va théi trir: O chuét, trong vong 168 gio, 4% liéu dung duoc thai trir qua nudc
tiéu va phan, 41% thai trir qua dudng hé hdp, va mot vai acid amin chudi nhanh dugc sir dung
dé tao niang lugng. Ké ca sau khi uong liéu lap lai, chuyén héa va thai trir thude khong bi anh
hudng dang ké.

14. Quy cach déng goi:

Hop 21 g6i x 4,74 g. HOp 42 g6i x 4.74 g. Hop 84 goi x 4.74 g.

15. Diéu kién bio quin

Noi khé. nhiét d¢ dudi 30°C, tranh 4nh sang truc tiép.

16. Han ding

36 thang ké tir ngay san xuat.

17. Tiéu chuén chit lwgng ciia thuée

TCCS 0\
18. Tén, dia chi ctia co s sin xuat \":cr'.\u
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHONG PHU — CHI NHANH NHA VIAYE. 5','
USARICHPHARM Y /

Dia chi: L6 sb 12, duong s6 8. Khu cong nghiép Tan Tao. Phuong Tén Tao A. Quan Binh’
Tén, Thanh Phé H6 Chi Minh. Viét Nam.



