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Edéfkj?' 7ufong dan sir dung truée khi ding

1. Thanh phan cong thirc thude: Cho 1 vién
Thanh phén duge chat:

Ammonium glycyrrhizinat...........coeviieen 35 mg
(twong dwong 25 mg acid glycyrrhizic)

Lo e cnsicminussmman stk 25 mg
DI BN OIIIN ot mrmnasssis avns omasnions 25 mg

Thanh phé‘n ta duoc: Calcium carbonate, Lactose monohydrate, Microcrystalline cellulose,
Carmellose Calci, Talc, Magnesium stearate, Pudng tring, Gom arabic, Silicon dioxyd keo,
Titan dioxyd, Parafin rin, Sap ong tring.

2. Dang bao ché: Vién nén bao dudng.

M3 ti sian phdm: Vién nén bao duong, hinh tron, mau tring, mat vién nhan bong.

3. Chi dinh

Diéu tri viém gan man tinh va cai thién roi loan chirc ndng gan. Thude dung dé hd tro
diéu tri bénh cham, viém da, bénh strophulus ¢ tré em. chung rung téc, viém miéng.

4, Cach dung, liéu dung:

Cdch ding: Ubng sau bira an.

Liéu lirong:

Nguoi 16n: Udng 2 - 3 vién/lan x 3 lan/ngay.

Tré em: 1 vién/lan x 3 1an/ngay.

Liéu lugng c6 thé duge diéu chinh theo tudi hodc tri¢u ching.

5. Chéng chi dinh:

Qué man vdi mot trong nhimg thanh phan cta thudc.

Bénh nhan mic ching cudng aldosterone, dau co, ha kali mau.

Bénh nhan bj xo gan giai doan cudi ¢6 ndng do amoni huyét thanh ngay cang ting.

6. Canh b4o va than trong khi ding thude:

Can than trong khi két hop thudc nay voi cac ché phdm c6 chira cam thao, vi ¢6 thé tring
1dp v6i thanh phan acid glycyrrhizic c6 trong thude nay, lam cho ching gia tang aldosteron
dé xay ra hon. ‘ =

Thén trong khi str dung thude cho nguoi cao tudi, dong thoi theo doi tinh trang cua bénh
nhan. Theo kinh nghi¢m lém sang, ty 1¢ mac cdc tic dung phu nhu ha kali mau ¢6 xu huéng
cao hon ¢ ngudi cao tuoi.

Cénl} béo ta duoc: ’ iy . ) i
Thude co chtra lactose monohydrate: Bénh nhan mac cac van dé’ di truyén hiém gap vé
khong dung nap galactose, thiéu hut lactase toan phan hodc kém hap thu glucose-galactose
khéng nén dung thudc nay.
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Thudc ¢6 chira dudng trang: Bénh nhan méc céc van dé di truyén hiém gap vé khéng dung
nap fructose, kém hap thu glucose-galactose hozc thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén
dung thude nay.

7. Sir dung thude cho phu nir cé thai va cho con ba

Phu nir mang thai

Chi nén dung thube cho phu nit ¢6 thai hodic phu nit ¢6 kha ning mang thai néu loi ich diéu
tri vuot trdi so voi nguy co. Di tat than da duge quan sat thz”iy trong cac thi nghiém trén dong
vét (chudt) khi ding monoammonium glycyrrhizinat véi liéu luong 1én.

Phu nir cho con b

Viéce tiép tuc hodc ngimg cho con b nén dugce xem xét, ¢é tinh dén loi ich diéu trj va loi ich
cia vigc cho con bu. Trong céc thi nghiém trén dong vat (chudt) khi st dung
monoammonium glycyrrhizinat, di quan sit thdy monoammonium glycyrrhizinat bai tiét
qua stra.

8. Anh huong cia thube 1én kha niang lii xe, van hanh may maéc

Hién van chua c6 bang chimg vé anh hudng cua thude 1én kha ning lai xe, van hanh may s
méc.

9. Twong tic, twong ky ciia thube
Tuwong tée thude: Than trong khi sir dung dong thoi véi cc thube sau:
Tri¢u chimg lam sang /
bién phap diéu tri

Thude ding clng Co ché/yéu té nguy co

Thudc loi tiéu quai

Acid ethacrynic

Furosemide, v.v.

Ha kali mau (cam glac
yéu, yéu co, v.v. ) €O thé
xay ra, vi vdy can theo

Téc dung loi ti€u cua cac thuoc nay

lam tdng tdc dung thai kali cua acid |

Thiazide va thudc loi tiéu

ha huyét 4p tuong tu
Trichlormethiazide,
Chlorthalidone, v.v.

doi cén than (do nong glycyrrhizic, khién nong do Kkali
do kali huyét thanh, | huyét thanh dé giam hon.
V.V.).

Néu ndng do kali huyét thanh giam

| C6 thé gay nhip nhanh do tic dung thai kali cua thudc nay,

Moxifloxacin hydrochloride | thit (bao gdm xodn | moxifloxacin hydrochloride c6 thé

dinh) va kéo dai QT. giy nhip nhanh thit (bao gdm xoin
| dinh) va kéo dai QT.

Tucrng ky: Do khong co cac nghlen ctru vé tinh tucmg ky ctia thude, khong tron 1an thude

nay véi cac thude khéc.

10. Tdc dung khéng mong mudn ciia thude (ADR)

Cac ADR sau day c6 thé xay ra, vi vay theo ddi bénh nhan cin than va néu quan sét thiy bét
ky dau hiéu bat thuong nao, thuc hién cdc bién phap thich hop nhu ngimng dung thuée.

ADR nghiém trong

Gia tang aldosterone (tan sudt chiea r16)

C6 thé xay ra ha kali mau, tang huyét ap, giit natri va dich co thé, pht né, giam lugng nude
tiéu, ting can, v.v.

Tiéu co van (ty I¢ chua ré)
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Cac tri¢u chung cua tiéu co van nhu yeéu, yéu co, dau co, chudt rut/té liét chén tay co thé
xay ra. Néu thay tding CK hodc ting myoglobin trong mau hodc nudc ti€u, ngirng ding
thude va thuc hién cac bién phép thich hop.

ADR khic
0.1 ~ dudi 5%
| Dich co thé/chét dién giai | Giam ndng d¢ kali huyét thanh R
Hé tudn hoan - | Tang huyét ép
Khac : Dau bung, nhirc dau

Théng bao ngay cho bac s§ hoac dugc si khi gip céc tic dung khéng mong muon khi sur

dung thude hodc bdo cio cic phan Gmg ¢ hai ciia thube vé Trung tim Théng tin thude va
Theo ddi phan mg ¢ hai cua thude (ADR) Quéc Gia.
Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.
Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com
11. Qud liéu va cich xir tri:
- Qua liéu: Khong cé dir lidu vé sir dung thube qué liéu, khong dung qué liéu chi dinh cua
thudc.
- Xir tri: Tich cuc theo ddi dé c6 bién phép xir tri kip thoi.
12. Pic tinh dwgce lyc hoc
Nhom tac dung duoe ly: Thude diéu tri gan.
Ma ATC: AOSBA
Thude 1a hdn hop ba thanh phan acid glycyrrhizic va hai acid amin 1a glycin va DL-
methionin.
Tac dung cuia acid glycyrrhizic
+ Tac dung cf?d'ng viem:
Chdng di Gmg: acid glycyrrhizic ¢6 tac dung chéng di ung nhu tre ché phan tmg Arthus va
phan Umg Shwartzman & tho; Ngoai ra, dé dap Gng véi tac dung ciia cortisone, acid
glycyrrhizic ting cudng tic dung e ché phan ting cing thf’lng, c6 tac dung ddi khang vai tac
dung chéng tao md hat va tac dung lam teo tuyén G, va khong c6 tac dung déi véi tac dung
chdng tiét dich.
Uc ché cac enzyme chuyén hoa acid arachidonic: acid glycyrrhizic gin két truc tiép voi
phospholipase A2 (enzym hoat héa cho sy chuyén héa acid arachidonic) va lipoxygenase
(tao ra cac chat trung gian hoa hoc gy viém tir acid arachidonic), acid glycyrrhizic trc ché
chon loc qué trinh hoat hdéa cdc enzyme nay qua trung gian phosphoryl hoa.
+ Tac dung diéu hoa mién dich:
Téc dung cia acid glycyrrhizic trong céc thir nghiém in vitre bao gom:

- Piéu chinh su hoat hoa té bao T.

- Sinh ra interferon y.

- Hoat héa (€ bao NK.

- Thuc day sy biét hoa lympho bao T ngoai tuyén tec.
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+ Tde dung ik ché ton thirong té bao gan thiee nghiém:

Acid glycyrrhizic da dugc chirng minh la ¢6 tac dung uc ché ton thuong t¢ bao gan do
carbon tetrachloride gay ra trong thu nghiém in vitro st dung té bao gan chudt nudi céy SO
cap.

+ Tac dung thiic dd’).’ tang sinh té bao gan

Acid glycyrrhizic va acid glycyrrhetinic da dugc chimg minh 14 c¢é tac dung thuc day ting
sinh té bao gan trong thir nghiém in vitre sit dung té bao gan chudt nudi cdy so cap.

+ Tac dung ic ché/bat hoat su tdng sinh cua virus

O nhirng con chudt thi nghiém bi nhiém virus viém gan, diéu tri véi acid glycyrrhizic co thé
kéo dai thém tudi tho. O nhimg con tho thi nghiém bi nhiém virus bénh dau mua, acid
glycyrrhizic d4 we ché bénh ddu mua. Ngoai ra, cic thir nghiém in vitro da cho thdy acid
glycyrrhizic tc ché va 1am bét hoat su phat trién cua virus herpes.

Tdc dung cua glycin va DL-methionin.

Glycin va DL-methionin d3 dugc bao cdo 1a co tac dung ngan chan su giam lugng nude tiéu
va giam bai tiét natri duoc quan sat thé‘iy 0 chudt sau khi uéng acid glycyrrhizic.

13. Déc tinh duge dong hoc

Hﬁp thu

Khi cho ngudi 1én khoe manh udng 4 vién thude nay (chira 100 mg acid glycyrrhizic), ndng
do acid glycyrrhizic trong mau khong thé duoc xéc dinh ro rang trong pham vi sai s6, nhung
dbi voi acid glycyrrhetinic, mot chat thuy phan cua acid glycyrrhizic, hai dinh ndng do xuat
hién, dinh dau tién xuét hién trong khoang tir 1 dén 4 gid. dinh thir hai xuat hién trong
khoang 10 dén 24 gio.

Liéu duoc phé duyét cia loai thude nay 1a t6i da 3 vién/lan (75 mg acid glycyrrhizic).

Khi cho chudt ufmg acid 3H—g1ycyrrhizinic, nﬁ”mg do trong mau dat dinh sau 1 gio, sau do
giam din xubng con 59% néng d dinh sau 6 gid. 12 giv sau khi ding, ndng dé trong mau
tang tro lai va sau do giam dan.

Phén b6

Khi cho chudt udng acid *H -glycyrrhizic, thudc phan bd & tit ca cac co quan duge ldy mau
sau 10 phut. Co quan c6 su phan b cao nhit 12 gan (chiém 2.8% lugng axit H -glycyrrhizic
st dung), dat dinh sau 2 gio dung thudc., tiép theo la phéi, than, tim va tuyén thugng thén.
Clmyén hoa va thai tru

Khi thude nay duge dung biang duong udng cho nguoi 16n khoe manh, hau nhu khong phat
hién théy acid glycyrrhizic hodc acid glycyrrhetinic trong nuéce tiéu toi 10 2io.

14. Quy cach dong goi:

Hop 3 vi x 10 vién, nhém — PVC.

Hop 5 vi x 10 vién, nhém — PVC.

Hop 10 vix 10 vién, nhom — PVC.

Hop 1 1o (HDPE) x 30 vién.

Hop 1 lo (HDPE) x 50 vién.

Hop 1 1o (HDPE) x 60 vién.
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15. Piéu kién biao quan

Noi kho, nhiét do duvi 30°C.

16. Han dung

36 thang ké tir ngay san xuit.

17. Tiéu chuén chét lugng ciia thudce

TCCS

18. Tén, dia chi ciia co sé san xuat

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHONG PHU - CHI NHANH NHA MAY
USARICHPHARM

Bia chi: Lo sb 12, duong s6 8, Khu cong nghiép Tan Tao, Phuong Tan Tao A, Quéan Binh
Tan, Thanh Phé Hd Chi Minh, Viét Nam.



