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RxVICSOYTINE

Thube nay chi ding theo don cia bdc st

N

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién béc st
Dé xa tam tay tré em
Doc kj hwong dan str dung trude khi dimg
1. Thanh phén: cho mét goi 4,15g cém udng
Thanh phan duge chat:

L REONORIRIERE. :.iaviicmniss ot S s AR s S S A s A 952 mg
Ll BUCIINE «.cuevecreeiiresieeensseresesassasenneasessaessnearsnesssnesaesmsnsnssssssssnsesssaras 1904 mg
LNBEING . vsmvonsiiviimsimsesios morikis i SRR o et 1144 mg

Thanh phén ta dwoe: Povidon K30, Natri saccharin.

2. Dang bao ché: Thude cdm. Géi chira cdm thude mau tring hoic tring nga; thudc phai
khd, khong bj hiit 4m, mau sic dong nhat.
3. Chi dinh:

Vicsoytine duroe chi dinh dé cai thién tinh trang giam albumin mau cho bénh nhén xo
gan mét bl ¢6 ham lrgng albumin méu < 3,5g/dL. méic du c6 ché d3 an dﬁy da.

Chi str dung Vicsoytine cho nhimg bénh nhan bi xo gan mét bi ¢6 giam albumin mau
(ndng do albumin huyét thanh < 3,5g/dL) hién c6 hodic ¢ tién sir ¢6 truéng/phil hodc bénh
ndo gan; cho nhitng bénh nhan albumin mau giam di ¢6 ché d6 4n diy di va kha ning hap
thu binh thuong, hodc & bénh nhan phai gidi han tong lugng hip thy calo va protein (acid
amin) tir ché d @n do bién chimg ctia dai thao dudmg hodc bénh ndo gan. Néu thiéu hut do
ché do6 #n mic du bénh nhén ¢6 kha ning tiéu héa binh thuong va khéng bi dai thédo dudng
va bénh ndo gan, nén huéng din bénh nhén bd sung ché do an. Néu thiéu hut do bénh nio
gan tién trién 1am giam hip thy thirc an, can chi dinh ding thu6e bd sung calo va protein
(acid amin).

4. Liéu ding — Cach ding:

Liéu thudng dung cho ngudi 16n 1a 1 goi/lan x 3 lin/ngay. C6 thé hoa tan Vicsoytine
trong nudc loc, ué-ng sau bira dn hoic theo su ké don cua bac si.
5. Chéng chi dinh:

Ngudi qua méan véi bit ky thanh phén nao ciia thube.

Bénh nhén c6 bét thudng vé chuyén hoa acid amin chubi nhanh bam sinh (Viéc ding

thude nay co thé gy ra cac con co giat hodc r6i loan h6 hip & nhirng bénh nhéan bi bénh

siro niéu).
6. Cinh bdo va théin trong khi ding thube:

Vicsoytine chi chira cic acid amin mach nhanh-va khong chira tit ca-cac acid-amin can y

cho sur tng hop protein; do vdy bénh nhén diing Vicsoytine van phai dam bdo di nhu cau
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Vﬁs&lﬁgf\a’i protein tir ché dé an theo tinh trang bénh. Néu bénh nhan dang 4p dung ché d6 in
2017149985 "

/ ﬁ?’éﬁ?’? protein, cAn Iuu ¥ ring 6 thé ho khong dép img véi phac dé ding Vicsoytine va:
S fﬂimfﬁmm' ung kéo dai thude nay c6 thé dan téi ting ning tinh trang dinh dudng, trir khi
H@J:%%Iéi iéu vé calo va protein duoc dam bao.

W\ woind i bat thudng nito ure mau (BUN) hodc amoniac méu ¢6 thé 1a dau hiéu canh
"béq(rm@ B Vicsoytine. Cén thin trong v6i qué liéu dai han vi ¢ thé 1am niing thém tinh
tra‘ﬁ_g_ﬂfirﬂl dudng ciia co thé. Néu tinh trang giam albumin mau khéng duoc cai thién trong
vong 2 thang hodc dai hon, can tham khao y kién béc si dé tim phuong phép diéu tri thay

thé.

Khéng nén dung thudc nay cho nhitng bénh nhan xo gan tién trién ré rét sau day, vi
nhitng bénh nhan ndy c¢6 thé khéng dép tng véi phéc dd dung Vicsoytine:

Bénh nhéan hén mé ¢ giai doan 3 tré 1€n do bénh nao gan.
Bénh nhén ¢6 ndng d8 bilirubin toan phin > 3mg/dL.
Bénh nhén cé chirc ning téng hop protein ciia gan suy giam rd rét.

Diing thudc cho ngudi cao tudi: Thén trong khi ding thude nay cho ngudi cao tudi do
chirc néing sinh 1y suy giam va céc rbi loan chuyén hoa nhir ting amoniac mau ¢6 thé ting
nang khi ding Vicsoytine.

Diing thudc cho tré em: Than trong khi ding thude nay cho tré em vi chua ¢6 kinh
nghiém lam sang.

7. Sir dung thubc cho phu nir ¢é thai va cho con bii:

D4 an toan cia Vicsoytine cho phu nif ¢é thai va cho con bl chua duoc xac dinh. Do
vay, khong nén diing thuc nay cho phu nif c¢é thai, phu nir nghi ngd dang ¢6 thai va cho
con bu trir khi lgi ich mang lai cao hon nguy co ¢6 thé xay ra.

8. Anh hwéng ciia thudce 1én khé ning l4i xe, vin hanh may mée:

Chua ¢6 béo cdo vé anh hudng cb thé c6 1én kha nang 14i xe, vin hanh may moéc.
9. Twong tac, twong ky cia thude:

Twong tic thude: Khong cb bio cdo vé tuong tic vai céc thude khac.

Twong ky: Do chua c6 cac nghién ciru vé twong ky cia thude, khong tron 1an thude nay
vdi cac thude khac.

10. T4c dung khéng mong muén cia thudc (ADR):

Trong s6 420 trudong hop dugc nghién ctru khi dimg Livact Granules (thude phat minh
c6 cling cdng thirc hoat chit nhu Vicsoytine dugc phé duyét tai Nhat) truce khi thude duge
cdp phép luu hanh, cé 40 téc dung phu dugce ghi nhan & 27 trudng hap (6,4%). Cac tac dung
phu thuéng gap di dugc ghi nhan dén thoi diém thude duge duyét bao gom chuéng bung
(2,1%), tiéu chay (1,2%), tdo bén (1,0%).

Trong s6 2.877 truomg hop dugce khio sat sau khi thude duge luu hanh, 276 phan tmg
phuduge bio céo trong 178 truong hop (chiém 6,2%). Cac phan tig phy throng gap bao
gdm tang amoniac mau (0,8%), budn non (0,5%), tiéu chay (0,5%), BUN (0,5%), va dau
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é 334 trwdng hop duge ghi nhan tir cae nghién ciru 1dm sang sau khi luu hanh
33m ca cic nghién ctru dai han, c6 63 phan (g phu duoc béo céo trong 41

Hé co quan  [0,1 —5% Ti 1¢ khong o

Tiéu hoa' Ch_uézng bung, tiéu L Budn nén, tho bon, dau bung, nén, ¢ hoi, ¢ néng, v.v
chiu ¢ bung, chan an, khat

Than' Ting nito ure mau (BUN), tang creatinin huyét thanh

Chuyén hoa! Tang amoniac mau

Gan Tang AST, ALT méu, tang bilirubin toan phin

Da Nbi ban, ngira

Cac phan timg Khé chiu, phii (mit, chi dudi,....), d6 mit, con néng

phu khéc bimng

! Néu nhén thdy bat ki phan tng phy nao trén hé tiéu hoa, thin, hay chuyén héa, nén
gidm liéu hoic ngimg didu tri bing Vicsoytine.
Luuy: Théng bdo che bdc si nhitng tic dung khéng mong muén giip phdi khi sir
dung thubc.
- 11. Qua lidu va céch xir tri:
Hién chwa c6 théng tin vé& viée qué lidu do dung thude.
12.Didc tinh dwgce lve hoc:
Nhom duge 1y: Acid amin va din chit, duge sir dung trong diéu tri rdi loan vé dinh
dudng va chuyén hoa
Ma ATC: A16AA
Co ché tdc dung: Sir dung Vicsoytine & bénh nhén xo gan mat bl s& thuc déy qua trinh
sinh téng hop albumin & gan théng qua viéc cai thién sy mat can béng ctia cac acid amin
trong mau. !
Hiéu qué vé tde dong:
M@t nghién cru dép g liéu da duge tién hanh & bénh nhén xo gan ¢6 gidm albumin |
mau sir dung Livact Granules vai liéu 6g, 12g, va 18g/ngdy va so sanh vdi placebo trong
nghién ciru khéng mi. Két qua cho thiy ¢6 su ting dang ké ndng dé albumin trong méau &
nhém ding 12g va 18g/ngay so vdi nhém ding placebo. Ciing ghi nhin ting dang ké ti 18
Fischer trong méu giita thai diém truéc va sau khi ding thube 12 tudn. Tinh trang chung ciia
bénh nhén cling dwoc cai thién ¢ nhom dung 12g va 18g/ngay so vdi 2 nhém con lai.
_Cic nghién ciru ldm sang:
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5:3%%’!% m ’M}\ nhan su ting albumin mau, cai thién cac thong 56 vé dinh du@ng nhu protein

toanpha ;Jm huyet thanh, transferrin, thé trong, sur kho chiu, va tinh trang mét moi trong
2t @i“gxdh@ man dén 2 thang sau khi bt ddu diéu tri. DA ghi nhdn giam cb truéng & thang
\tﬁffﬁ )@gf%z‘n thién nay duoc duy tri cho t&i khi qué trinh nghién ciru két thic.

Mot nghién ciru 1am sang cé dbi chimg placebo, mi déi trong 12 tudn v6i nhitng bénh
nhén bi suy gan mat bu ¢é giam albumin. Két qua cho thiy néng do albumin ting trung binh
0,2g/dL va ¢6 31,5% sb bénh nhan c6 mirc ting trén 0,4g/dL & nhém ding thude so véi
nhém ding placebo. Ti 1€ cai thién chung dugc ghi nhin 1a 45,8% & nhém ding thude va
17,3% & nhom ding placebo. Ti I& hiéu qua trong diéu tri 1a 49,4% & nhém ding thude va
18,1% & nhém duing placebo.

Mot nghién ciru 14m sang mé, c6 theo di tién hanh trong 2 nim dé nghién ciru lién
quan gifta néng do albumin huyét thanh vé&i cac biéu hién 14m sing va tién luong séng con
cho thdy ¢ nhimg thay déi vé néng do albumin huyét thanh theo thoi gian ¢6 twong quan 1
rét véi tinh trang ¢ trrdmg, phi, va cic hoat ddng ciia co thé.

Céc nghién ctru 14m sang ngéu nhién, c6 kiém soat dugc tién hanh trong hon 2 nam dé
danh gia hiéu qua cia Livact Granules t&i chirc ning gan (mirc d6 suy gan) ¢ nhiing bénh
nhén xo gan théng qua dénh gia xuét hién cb truéng, phil, bénh ndo gan, vang da, gidn v
tinh mach thyc quén, phat trién ung thu gan, va tir vong. Két qua cho thiy thude giip giam
dang ké sir phét trién cta cac bién chitng néi trén so véi nhém bénh nhin ap dung ché do an.
Ti s6 nguy co dbi véi niu“rng bénh nhan dugce didu tri b%mg Livact Granules so v6i nhiing
bénh nhén dugc diéu tri bing ché dj 4n 1a 0,67 vai khodng tin cdy 95% trong khoang tir
0,49-0,93.

13. Dic tinh dugc djng hoc:
Néng d¢ acid amin chudi nhénh trong huyét tvong duge do & ngudi 16n khée manh
" (n=48) khi dung liéu don Livact Granules (chira 952mg L-Isoleucine, 1904mg I.-Leucine,
va 1144mg L-Valine), urfmg khi déi. Cac thong sb duge dong hoc tinh tir sy thay ddi nf‘mg
dé so v&i dudmng nén duge trinh bay trong bang sau:

Thanh phén Cuax (ng/mL) | AUC (pg.gid/mL) Tunax (i) Tir (gid)
L-Isoleucine | 30,982+ 5,872 43,126 + 9,884 0,677+0,178 | 0,787 % 0,305
L-Leucine | 58,531+10,578 | 103,088 +19,671 | 0,688+0,175 | 1,428+ 0,243
L-Valine 46,796 £ 8332 | 92,495+19,948 | 0,724+0,173 | 1,832+ 0492
Hap thu:

Céc acid amin trong cong thirc dirge hip thu qua chdt vin chuyén ciia né & rudt non.

Phén bé:

Céc acid amin ding dudng uéng nhanh chéng dirge phan b va st dung nhu céc acid

amin ndi sinh.
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7.3/ CONG TY (oY)
s IRACH WHIEM )t Bk
b2 iJuUp PH? il s s
" in duge gop lai va sir dung lam co chat cho phan ing tong hop protein va
oat tinh sinh hoc khac. Mat khac, cac acid amin dugce khir nhom amin, di vao
_ icarboxylic acid (TCA), tan tao glucose hoic sinh tong h¢p cac acid béo dudi
dang co chit mang nang lwong. Nito trong céc acid amin phan hdy thanh ure trong chu trinh
ure.

Thai trir:

B¢ khung carbon trong méi acid amin duge phin hity thanh CO2 va nuée. CO2 duge
dao thai qua qua trinh h6 hip. Nito duge bai tiét qua nude tiéu & dang ure hoic amoniac.
14. Quy cich déng goi: Hop 10 goi, 20 goi, 30 gbi x 4,15g
15. Didu kién bao quan: Noi khé, tranh 4nh séng, nhiét do khong quéa 30°C.
16. Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xuét.
17. Tiéu chuin chit lwgng cia thude: Tidu chuin co s6.
18.Tén, dja chi co sé sdn xuit thude:

® CONG TY CO PHAN DUGC PHAM NAM HA
Dia chi: s6 415 Han Thuyén — P. Vi Xuyén — TP.
Nam Pinh — Tinh Nam Binh
NAMHA PHARMA Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650
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