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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Dung dich uéng COLONIC

 

 

(Thuốc ban theo đơn)

COLONIC - Dung dịch uống:

@ Cong thire (cho 5 ml):

- Arginin hydroclorid............................. 1000 mg

= TE DOG ccssataccases vừa đủ...5 ml ⁄

(Aspartam, nipagin, nipasol, vamilin, caramel, đường kính, nước a

® Tác dụng dược lý:

Dược lực học

Arginin, như các acid amin dibasic khác, kích thích tuyến yên giải phóng hormon tăng trưởng
và prolactin, tuyến tụy giải phóng glucagon va insulin.

Arginin là một acid amin chủ yếu trong chu trình urê ở bệnh nhân bị thiếu hụt enzym N-

acetylglutamat synthase (NAGS), carbamyl phosphat synthetase (CPS), ornithin

transcarbamylase (OTC), argininosuccinat synthetase (ASS), hodc argininosuccinat lyase
(ASL).

Dung arginin hydroclorid ở bệnh nhân có các rối loạn này làm hồi phục nồng độ arginin

huyết, giúp ngăn chặn sự dịhóa protein. Các sản phẩm trung gian này của chu trình urê ít độc

và dé bài tiết trong nước tiểu hơn amoniac và cung cấp một chuỗi các phản ứng hóa sinh để
thải trừ chất thải nitơ.

Arginin làm tăng nồng độ glucose huyết. Tác dụng này có thể là trực tiếp. Sự phân hủy
glycogen và sự tân tạo glucose cũng có thể qua trung gian arginin kích thích giải phóng
glucagon.

Nong d6 gastrin trong huyết thanh được nâng cao bởi arginin. Thuốc ứcchế cạnh tranh sự hấp

thu lại của ống thận và vì thế làm tăng sự bài tiết protein trong nước tiểu gồm albunin, chuỗi
nhẹ immunoglobulin và beta; microglobulin.

Cơ chế tác dụng: Tác dụng của arginin kích thích giải phóng hormon tăng trưởng, prolactin,

glucagon và insulin không phụ thuộc vào sự kiểm soát giải phóng adrenalin và thay đổi nông

độ glucose huyết. Arginin kích thích giải phóng hormon tăng trưởng và prolactin của tuyến

yên có thê do tác dụng lên vùng đưới đồi. Ở bệnh nhân có chức năng tuyến yên bình thường,
nồng độ hormon tăng trưởng trong huyết tương tăng sau khi dùng arginin, còn ở bệnh nhân có
chức tuyến yên suy giảm, hormon tăng trưởng tăng rất ít hoặc không tăng.

Dược động học

Arginin hydroclorid hấp thu tốt qua đường tiêu hóa. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được
sau khoảng 2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đôi 70%.

Arginin hydroclorid được kết hợp với nhiều quá trình phản ứng sinh hóa. Thuốc chuyển hóa
mạnh ở gan, tạo thành ornithin và urê qua sự thủy phân nhóm guanidin dưới sự xúc tác của
arginase. Arginin được lọc ở ông thận và được hâp thu lại gân như hoàn toàn ở ông thận. Thời
gian bán thải 1,2-2 giờ.

Chỉ định:

Điều trị duy trì cho bệnh nhân tăng amoniac máu ở bệnh nhân thiếu carbamylphosphate
synthetase, thiếu ornithine carbamyl transferase.

Điều trị duy trì cho bệnh nhân tăng amoniac máu bị citrulin máu, arginosuccinic niệu.

Điều trị hỗ trợ các rối loạn khó tiêu.   
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-_ Điều trị hỗ trợ nhằm cải thiện khả năng luyện tập ở những người bị bệnh tim mạch ỗn
định.

- Bồ sung dinh dưỡng cho người bị rối loạn chu trình ure như tăng amoniac máu tuýp I va

Il, tăng citrulin máu, arginosuccinic niệu và thiếu men N-acetyl glutamate synthetase.

® Liều dùng, cách dùng:

- Điều trị duy trì cho bệnh nhân tăng amoniac máu ở bệnh nhân thiếu carbamylphosphate

synthetase, thiếu ornithine carbamyl transferase: Trẻ từ 2 tuổi-18 tuổi: 100 mg/kg môi ngày,
chia 3-4 lần.

~ Diéu trị duy trì cho bệnh nhân tăng amoniac máu bị citrulin máu, arginosuccinic niệu: Trẻ từ 2

tuổi - 18 tuổi: 100-175 mg/kg/lần; dùng 3-4 lần mỗi ngày, cùng thức ăn, hiệu chỉnh liều theo.
đáp ứng.

-_ Điều trị hỗ trợ các rối loạn khó tiêu: Người lớn: uống 3-6 g/ngay.

- Diéu trị hỗ trợ nhằm cải thiện khảnăng luyện tập ở những người bị bệnh timmạch ôéndinh:
người lớn uống 6-21 g/ ngày, mỗi lần dùng không quá 8 g.

tăng citrulin máu, arginosuccinic niệu và thiếu men N-acetyl glutamate synthetase: Người lớn:

uông 3-20 g/ngày tùy theo tình trạng bệnh.

© Chống chỉ định:

- .Quá mẫn với bất cứ thành phần nào của thuốc.

- Tăng amoniac huyết do nhiễm acid hữu cơ trong máu.

-- Người bệnh có rối loạn chu trình urê do thiếu hụt arginase.

¢ Tac dung không mong muốn:

- Thuong gap (ADR>1/100):

+ Hệ thần kinh trung ương: Tê cóng, đau đầu.

+ Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

+ Nội tiết-chuyên hóa: Tăng thân nhiệt.

+ Khác: Đỏ bừng.

- Hiém gặp (ADR<1/1000):

+ Da: Phù nề, đỏ, đau.

+ Huyết học: Giảm lượng huyết cầu.

+ Miễn dịch: Phản ứng phản vệ.

- Tần suất không xác định:

+ Tim mach: Giảm huyết áp.

+ Hô hấp: Tăng hơi thở ra oxyd nitric và giảm FEVI (thể tích thở ra gắng sức trong 1 phút) ở

bệnh nhân hen.

+_ Tiêu hóa: Co cứng cơ bụng và trướng bụng ở bệnh nhân có xơ nang.

+ Nội tiét-chuyén hoa: Gay giai phong hormon tang truong, insulin, glucagon, prolactin.

Tăng kali huyệt ở người có bệnh gan, thận, đái tháo đường. Giảm phospho huyệt ở bệnh

nhân đái tháo đường.

+ Tiết niệu: Tăng mức nitơ urê huyết và creatinin huyết thanh.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

¢ Thận trọng:

- Không dùng arginin hydroclorid đối với bệnh nhân có cơ địa dị ứng. Thuốc kháng histamin
được dùng nêu phản ứng dị ứng xảy ra.

- Arginin hydroclorid gay tăng kali huyết đe dọa sự sống đối với bệnh nhân suy thận vì sự thải

Bồ sung dinh dưỡng cho người bị rối loạn chu trình ure như tăng amoniac máu tuýp I va LỆ
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trừ kali giảm đi ở các bệnh nhân này. Nên dùng arginin thận trọng đôi với bệnh nhân có bệnh
về thận hoặc vô niệu.

Đối với chứng tăng amoniac huyết cấp tính, dùng liều cao arginin có thể gây nhiễm acid
chuyển hóa tăng clorid huyết, do đó cân theo dõi nồng độ clorid và bicarbonat trong huyết
tương và có thê dùng đồng thời một lượng thích hợp bicarbonat.

Vì arginin chứa hàm lượng cao nitơ có thể chuyển hóa, nên trước khi dùng thuốc phải đánh
giá tác dụng nhất thời đối với thận của lượng nitơ cao.

Không dùng arginin cho bệnh nhân sau nhồi máu cơ tim.

Trong thành phần thuốc có chứa aspartam nên thận trọng cho người bệnh phenylaceton
niệu (người |thiếu hụt gen xác định tình trạng của phenylalanin hydroxylase) và người
phải hạn chế phenylalanin đưa vào cơ thể vì sau khi uống aspartam sẽ chuyển hóa trong
dạ dày thành phenylalanin.

Tương tác với thuốc khác:

Thuốc tránh thụ thai uống kết hợp estrogen và progestrogen có thể làm tăng đáp ứng của

hormon tăng trưởng và làm giảm đáp ứng của glucagon và insulin với arginin.

Nồng độ insulin trong huyết tương sau sự kích thích của arginin có thể được tăng lên bởi
thuốc lợi tiểu thiazid, xylitol vàaminophylin.

Xylitol va aminophylin citing lam giảm đáp ứng cua glucagon vớiarginin.

Dùng thời gian dài sulfonylurê, thuốc chữa bệnh đái tháo đường uống, có thể ngăn cản đáp
ứng của glucagon trong huyết tương với arginin.

Phenytoin làm giảm đáp ứng của insulin trong huyết tương với arginin, khi bệnh nhân không
dung nạp glucose được nạp glucose.

Bệnh nhân dùng thuốc lợi tiểu giảm tiêu hao kali có nguy cơ cao bịtăng kali huyết gây bởi
arginin, và vì thế tránh kết hợp các thuốc này. at

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

Thuốc có thể gây tê cóng, đau đầu nên thận trọng cho người lái xe và vận hành máy móc.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Không dùng thuốc này cho phụ nữ có thai.

Phụ nữ cho con bú: Không biết rõarginin có được tiết với lượng đáng kể trong sữa người hay

không. Cần cân nhắc giữa lợi ích của việc điều trị với thuốc và nguy cơ đối với thai để quyết
định việc dùng thuốc và ngừng cho con bú.

Quá liều và xử trí:

Quá liều có thể do nhiễm acid chuyển hóa nhất thời với chứng thở quá nhanh. Nếu tình thế
kéo dài, nên xác định lại sự thiếu hụt và hiệu chỉnh đúng bởi liêu được tính toán của tác nhân
kiềm hóa.

Có báo cáo về quá liều xây ra ở trẻ em. Quá liều thuốcnày ở trẻ em có thể dẫn đến
nhiễm acid chuyền hóa tiểu quản thận, phù não hoặc có thể chết.

Kết hợp điều trị triệu chứng và các điều trị hỗ trợ. Một thuốc kháng histamin thích hợp nên có
sẵn để dùng trong trường hợp phản ứng dị ứng xảy ra.

Trình bày:

Hộp 10 ống, 20 ống x ống 5 ml.

Hộp 10 ống, 20 ống x ống 10 mI.

Hạn dùng:

36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản:

Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.   
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®$ Tiêu chuẩn: TCCS

ĐỀ XA TÀM TAY CỦA TRẺ EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC

KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU’ DUNG

THONG BAO CHO BAC si NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SU DUNG THUOC

CONG TY TNHH DUGC PHAM USA - NIC (USA - NIC PHARMA)

L6 11D duéng C —- KCN T4n Tao — Q.Binh Tan — TP.HCM

DT : (08) 37.541.999 — Fax: (08) 37.543.999  
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