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DOSAGE -ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATION, DRUG INTERACTIONS AND
FURTHER INFORMATION:

SPECIFICATION
ORIGIN:

 

 
Âu:

LIVETIN-EP
Vién nang mem Livetin-EP
Hộp 10 vỉ x 10 viên nang mềm

—_ CORESM ts
KOREA E-PHARM INC.

 
ChÍ ĐỊNH:

h h

BAO QUAN:

LIEU DUNG-CACH DUNG. CHONG CHi DINH,
TƯƠNG TÁC THUỐC VÁ CÁC THONG TINKHAC:

TIEU CHUAN:
SAN XUAT BOI KOREA E-PHARM INC

 

   
Ba cau
Livetin-EP Sofi Cap.

10 x 10 Soft Capsules

— MANUFACTURED RY:
KOREA ¬PHARM INC.
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TỜ THÔNG TIN CHO BỆNH NHÂN

._ Tên sản phẩm: LIVETIN-EP

. Mo ta san pham:

Viên nang mềm màu nâu sẫm, chứa dịch chiết màu vàng sáng, vị hoi dang.

._ Thành phần của thuốc:

Livetin- EP với nguồn gốc thiên nhiên là phương pháp tối ưu để bảo vệ gan và bồi bổ
sức khỏe. Thuốc được chiết xuất từ quả cây Cardus marianus với sự phối hợp giữa

Sylimarin và các phức hợp vitamin nhóm B có tác dụng bảo vệ gan, chống mệt mỏi, kém
tiêu hóa, giảm thị lực.

- _Hàm lượng thuốc: pl
Môi vién nang mém chứa:
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TT| Thành phần (INN) |_ Hàm lượng
Hoạt chất

l Cardus Marianus Ext. 200,00 mg
(140 mg Silymarin, 60 mg Silybin)

2 Thiamine Nitrate 4,00 mg

3 Pyridoxine HC] 4,00 mg

4 Nicotinamide 12,00 mg

5 Ca. Pantothenate 8,0 mg

6 Cyanocobalamin 1,2 ng

Tả dược

7 Palm oil 110.00 mg

8 Bees wax 69.00 mg

9 Soybean oil 461.00 mg

10 | Gelatin 257,29 mg

II | Glycerin 108 mg

12 | Ethyl] vanillin 0,733 mg

13 | Titanium oxide 2,057 mg

14 | Food blue No. 1 0,261 mg

15_ | Food yellow No. 5 2,58 mg

l6 | Food red No. 40 1,36 mg

17 |Methyl-p-hydroxy benzoate 0,2 mg

18 | Propyl-p-hydroxy benzoate 0,2 mg

19 | Purified water 0,1 ml    
. Thuéc ding cho bénh gi?
Hỗ trợ điều trị các trường hợp:
- _ Viêm gan mãn tính, gan nhiễm mỡ, xơ gan và nhiễm độc gan.

- _ Rối loạn chức năng gan gây mệt mỏi, chánăn, kém tiêu hóa, giảm thị lực.

- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?

-_ Liễu lượng thông thường cho người lớn là uỗng 1 viên mỗi lần, 2-3 lần mỗi ngay, sau
bữaăn.

- Liều dùng có thể được điều chỉnh phù hợp tùy theo lứa tuổi, tình trạng bệnh lý và
theo sự hướng dẫn của bác sỹ.

M
.
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10.

11.

12.

13.

14.

~__ Trẻ em cần dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.

Khi nào không nên dùng thuốc này?

- Bệnh nhân có tiên sử quá mẫn cảm với bất ky thành phần nào của thuốc, suy thận

hoặc suy gan nặng, độngkinh.
-_ Điểu trị thuốcức chế miễn dịch gần đây.

Tác dụngkhông mong muốn:

Cho đến nay chưa có báo cáo về tác dụng của Livetin-EP khi được kê toa. Tuy nhiên,
nếu gặp bat kì một triệu chứng bắt thường nào khi đùng thuốc xin hãy báo cho bác sỹ hay

dược sỹ biết.

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này?
- Kha nang tuong tac, chuyển hóa của thuốc thấp do thuốc được thải trừ chủ yếu bởi

lọc tiểu câu thận và thải trừ hoàn toàn qua nước tiểu. Không chắc có những tương tác
mang ý nghĩa lâm sảng đáng kể.

-_ LIVETIN-EP không tương tác dược động học với các thuốc điều trị viêm gan siêu vi

B mãn tính như alpha-interferon hay Lamivudine khi dùng đồng thời với ] trong 2

loại thuốc này. Không có tác dụng nào mang ý nghĩa lâm sảng đáng kể do tương tác

gây nên ở bệnh nhân uống Livetin-EP đồng thời với thuốc ức chế miễn dich (vi + lu

úcyclosposin A),

- Cho dén nay chưa thấy báo cáo về tương tác thuộc hoặc thực phẩm với LIVETIN-EE.
Nhưng bệnh nhân cũng cần nói với thầy thuốc nếu muốn đùng phối hợp LIVETIN-EP
với thuốc nào đó.

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Khi bạn một lần quên không dùng thuốc, chỉ cần uống liễu tiếp theo và tiếp tục đùng

thuốc theo liệu pháp đã được khuyến cáo.

Không được gấp đôi liều để bù vào liều đã quên.

Cần báo quản thuốc này như thế này?
Bảo quản thuốc trong hộp kín, đê nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C, tranh anh sang

Trực tiếp, giữ ngoài tâm tay của trẻ em.
 

Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:
Cao Cardus marianus và các vitamin nhóm B (vitamin B1, B6, B12, nicotinamide, va

canxi pantothenate) là tương đối không độc. Các triệu chứng quá liều chủ yếu biểu hiện

trên tiêu hóa: buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy.

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo
Khi bị quá liều phải theo dõi bệnh nhân và áp dụng biện pháp điều trị hỗ trợ thông

thường nêu cần.

Tên/biểu tượng của nhà sản xuất/nhà nhập khẩu/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản
phẩm

- Nha sản xuất: KOREA E-PHARMINC.

KOREA E-PHARM INC.
KOREAE-P 648-2, CHOJI-DONG, ANSAN-SI

KYUNGKI-00, HAN QUOC

- Nha ding ky: CONG TY TNHH DUGC PHAM MINH TIEN

M T \ CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM MINH TIEN



15. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này

- _ Trong trường hợp mẫn cảm với các thành phần của thuốc nên ngừng sử dụng thuốc
và hỏi ý kiến của bác sỹ hay dược sỹ.

- _ Trẻ em dùng thuốc theo chỉ dẫn của bác sỹ và dưới sự giám sát của người lớn.
- _ Bệnh nhân đang điều trị bằng liệu pháp đặc biệt, phụ nữ có thai và cho con bú dùng

thuốc theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.

16. Khi nào cần tham vấn bác sỹ
- - Nếu có bất kỳ phản ứng không mong muốn nào xảy ra.

- _ Trẻ em dùng thuốc theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.
- _ Nếu bạn có thai hoặc đang cho con bú, tham vấn bác sỹ trước khi dùng thuốc.

17. Ngày xem xét sửa đổi lại tờ thông tin cho bệnh nhân: 3/10/2012

M⁄
CONG TY TNHH DUQC PHAM MINH TIEN
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* Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nêu cán thêm thông tin, xin hỏi ÿ kiên bác sĩ

LIVETIN-EP
100 Vién nang mém

THANH PHAN
Mỗi viên nang mềm chứa:
Thành phân hoạt chát:
Cardus Marianus Ext.................... 200,00 mg
(140 mg Silymarin, 60 mg Silybin)
Thiamine Nitrate.............................4,00 mg
Pyridoxine HCT.............................4,00 mg
Nicotinamide .............................. 12,00 mg ;
Ca. Pantothenate ............................. §,0 mg hif
Cyanocobalamin............................... 1,2 ng 1
Thành phân tá được:
Dầu cọ, Sáp ong, Dầu đậu nành, Gelatin, Glycerin, Ethyl vanillin, Titanium oxide, Food blue No.

1, Food yellow No. 5, Food red No. 40, Methyl-p-hydroxy benzoate, Propyl-p-hydroxy benzoate,
purified water.

CAC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC
Thuốc có tác dụng hướng gan.

Cardus marianus extract được chiết từ cây Silybum marianum, là một loại thảo dược

được dùng đê điều trị các bệnh về gan từ nhiều thế kỷ trước, có hoạt chất là các Silymarin.
Silymarin là hỗn hợp các polyphenolic flavonoid có tác dụng bảo vệ tế bào gan và chức năng của
cấu trúc xung quanh và bên trong tế bào gan, giúp gan hoạt động hiệu quả hơn và tăng hiệu quả
thải độc của gan. Tác dụng bảo vệ tế bào gan đã được chứng minh không chỉ trong các thử
nghiệm dùng những tác nhân cổ điển tấn công lên gan như carbon tetrachlorid, thioacetamid, D-
galactosamin, alcohol ethylic..., mà còn trên các tốn thương nặng ở gan gây bởi phalloidin, œ-
amanatin và Frog Virus 3 (FV3). Silymarin gồm 6 thành phân chính là: Silybin A, Silybin B,
isosilybin A; isosilybin B; silychristin; va silydianin.

Thiamine nitrate kết hợp với adenosin triphosphat trong gan, thận và bạch cầu để hình
thành diphosphat (thiamine pyrophosphate), dạng thiamine có hoạt tính sinh lý, là coenzym
chuyển hóa carbonhydrate làm nhiệm vụ khử carboxyl của các alpha-cetoacid như pyruvat và
alpha-cetoglutarat va trong viéc su dung pentose trong chu trình hexose monophosphat.

Pyridoxine hydrochloride: khi vao co thé bién déi thanh pyridoxal phosphat va một
phan thanh pyridoxamin phosphat. Hai chat nay hoạt động như những coenzym trong chuyền
hoa protein, glucid va lipid. Pyridoxin tham gia tong hop acid gamma- aminobutyric (GABA)
trong hé than kinh trung uong va tham gia tong hop hemoglobulin.

Trong co thé, nicotinamid thực hiện chức năng sau khi chuyển thành hoặc nicotinamid
adenin dinucleotid(NAD) hoac nicotinamid adenin dinucleotid phosphat (NADP). NAD va
NADP c6 vai tro sống còn trong chuyển hóa, như một coenzym xúc tác phản ứng oxy hóa- khử
cần thiết cho hô hấp tế bào, phân giải glycogen, và chuyển hóa lipid. Trong các phản ứng đó các
coenzym này có tác dụng như những phân tử vận chuyển hydro.

Calcium pantothenate can thiét cho su acetyl hdéa (hoat héa nhom acyl) trong tan tao
glucose, giải phóng năng lượng từ carbonhydrate, tổng hợp và thoái biến acid béo, tổng hợp



sterol và nội tiết tố steroid, porphyrin, acetylcholin. Nó cũng cần thiết cho chức năng bình
thường của mô.

Trong cơ thể, eyanocobalamin tạo thành coenzym hoạt động là methylcobalamin và 5-
đeoxyadenosylcobalamin rất cần thiết cho tế bào sao chép và tăng trưởng. Methylcobalamin rất
cần dé tạo methionin và dẫn chất là S-adenosylmethionin từ homoeystein. Cyanocobalamin bảo
vệ nhu mô gan.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC
Silymarin được hấp thu nhanh chóng và lượng hắp thu chiếm khoảng 23-47%. Nồng độ

tối đa trong huyết tương đạt được sau 1 đến 2 giờ. Trong huyết tương, 90-95% silymarin liên kết
với protein. Nửa đời bán thái là 6,3 giờ. Do khối lượng phân tử của các silymarin tương đối lớn,
nên trên 90% thuốc được thải trừ theo đường mật. Khoảng 10% liều đã đùng tham gia vào chu
trình gan-ruột.

Sự hấp thu thiamine trong ăn uống hàng ngày qua đường tiêu hóa là do sự vận chuyển
tích cực phụ thuộc Na”. Khi nồng độ thiamin trong đường tiêu hóa cao sự khuếch tán thụ động
cũng quan trong. Thiamine hắp thu tốt qua đường tiêu hóa sau khi uống, tuy nhiên hấp thu liều cao
bị hạn chế.

Ở người lớn, khoảng I mg thiamine bị giáng hóa hoàn toàn mỗi ngày trong các mô, và
đây chính là lượng tối thiểu cần hàng ngày. Khi hấp thu ở mức thấp này, có rất ít hoặc không

thấy thiamin thải trừ qua nước tiểu. Khi hắp thu vượt quá nhu cầu tối thiểu, các kho chứa thiamin
ở các mô đầu tiên được bão hòa. Sau đó lượng thừa sẽ thải trừ qua nước tiểu dưới dang phân tử
thiamin nguyên vẹn. Khi hap thu thiamin tăng lên hơn nữa, thải trừ dưới dang thiamin chưa biến
hóa sẽ tăng hơn.

Pyridoxine được hấp thu nhanh chóng qua đường tiêu hóa sau khi uống, trừ trường hợp
mắc các hội chứng kém hấp thu và được biển đổi thành chất có hoạt tính pyridoxal phosphate va
pyridoxamine phosphate. Nó được dự trữ chủ yếu ở gan, tại đây nó bị oxy hóa thành 4-pyridoxic
acid, sản phẩm bài tiết chính và các chất chuyển hóa không có hoạt tính khác. Một phần được dự
trữ ở cơ và não. Pyridoxal qua được nhau thai và cũng xuất hiện trong sữa mẹ. Pyridoxin thải trừ
chủ yếu qua thận dưới dạng chuyển hóa. Lượng đưa vào, nếu vượt quá nhu cầu hàng ngày, phần
lớn đào thải đưới đạng không biến đổi.

Nicotinamid được hấp thu nhanh qua đường tiêu hóa sau khi uống và phân bố rộngkhắp
vào các mô cơ thể. Nửa đời thải trừ của thuốc khoảng 45 phút. Nicotinamid chuyển hóa ở gan
thành N - methylnicotinamid, các dẫn chất 2 - pyridon và 4 - pyridon, và còn tạo thành
nicotinuric. Sau khi ding nicotinamid với liều thông thường, chỉ có một lượng nhỏ nicotinamid
bài tiết vào nước tiểu ở dạng không thay đổi; tuy nhiên khi dùng liều lớn thì lượng thuốc bài tiết
đưới dạng không thay đổi sẽ tăng lên.

Calcium pantothenate hap thu dé dang qua đường tiêu hóa sau khi uống. Thuốc được
phân bố rộng rãi vào các mô trong cơ thể và xuất hiện cả trong sữa mẹ. Khoảng 70% calcium
pantothenate thải trừ dạng không đổi qua thận và khoảng 30% qua phân.

Sau khi uống, eyanocobalamine duge hap thu qua ruột, chủ yếu ở hồi tràng theo hai cơ
chế: Cơ chế thụ động khi lượng dùngìnhiều; và cơ chế tích cực, cho phép hấp thu những liều
lượng sinh lý, nhưng cần phải có yếu tố nội tại là glycoprotein do tế bảo thành niêm mạc da day
tiết ra. Mức độ hấp thu khoảng 1% không phụ thuộc vào liễu. Sau khi hap thu, Cyanocobalamine
liên kết với transcobalamin II và được loại nhanh khỏi huyết tương dé phân bố ưu tiên vào nhu
mô gan. Gan chính là kho dự trữ Cyanocobalamine cho các mô khác. Khoảng 3 mierogam
cobalamin thai trir vào mật mỗi ngày, trong đó 50 - 60% là các dẫn chất của cobalamin không tái
hấp thu lại được. Nó được bài tiết qua mật và trải qua chu trình gan ruột; một phần liều dùng
được bài tiết qua nước tiểu.
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TAI LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Các thí nghiệm trên súc vật đã cho thấy Silymarin thì an toàn, ngay cả ở liều cao hầu

như không có tác dụng phụ cũng như không gây độc tính cho phôi thai.
Thiamine nitrate: LDso dùng đường uống ở chuột nhất là 8224 mg/kg, LDso tiêm phúc

mạc ở chuột nhắt là 200 mg/kg, LDso tiêm tĩnh mạch ở chuột nhắt là 89 mg/kg.
Pyridoxine Hydrochloride: Liéu lon tir 2-6 g/kg gay co giat và tử vong ở chuột cống và

chuột nhất. LDso dùng đường uống ở chuột cống là 4000 mg/kg. LDsọ tiêm tĩnh mạch ở chuột
cống là 530 mg/kg. LDso dùng đường uống ở chuột nhắt là 5500 mg/kg. LDso liều tiêm dưới da ở
chuột nhất là 2450 mg/kg.

NÑicotinamide: LDso tiêm phúc mạc và tiêm tĩnh mạch ở chuột là 1600-2600 mg/kg.
Cyanocobalamin: Co giật, suy tim hoặc suy hô hấp đã được phát hiện ở chuột nhắt sau

khi dùng liều 1,5-3 mg/kg. LDso dùng đường uống ở chuột nhắt > 8000 mg/kg.

CHỈ ĐỊNH
Hồ trợ điêu trị các trường hợp:

- _ Viêm gan mãn tính, gan nhiêm mỡ, xơ gan và nhiêm độc gan.
-  Rôi loạn chức năng gan gây mệt mỏi, chán ăn, kém tiêu hóa, giảm thị lực. A LA

fy |

LIEU DUNG - CACH DUNG
- _ Liều lượng thông thường cho người lớn là uống 1 viên mỗi lần, 2-3 lần mỗi ngày, sau

bữa ăn.
- _ Liều dùng có thể được điều chỉnh phù hợp tùy theo lứa tuổi, tình trạng bệnh lý và theo sự

hướng dẫn của bác sỹ.
- _ Trẻ em cần dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
- - Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc, suy thận hoặc

suy gan nặng, động kinh.
- _ Điều trị thuốc ức chế miễn dịch gần đây.

THẬN TRỌNG
- _ Trong trường hop man cam với các thành phần của thuốc nên ngừng sử dụng thuốc và

hỏi ý kiến của bác sỹ hay dược sỹ.
- _ Trẻ em dùng thuốc theo chỉ dẫn của bác sỹ và dưới sự giám sát của người lớn.
- _ Bệnh nhân đang điều trị bằng liệu pháp đặc biệt, phụ nữ có thai và cho con bú dùng thuốc

theo sự chỉ dẫn của bác sỹ.

DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU a
Chi nên dùng Livetin-EP cho phụ nữ có thai và cho conbú khi that cân thiet.
Thảo luận với bác sĩ về lợi ích điêu trị và nguy cơ có thê xảy ra trước khi sử dụng.

TAC DUNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Livetin-EP không làm ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG PHỤ
Cho đến nay chưa có tác dụng không mong muốn đáng kể hay nguy hiểm nào của Livetin-EP
được báo cáo. Rất hiếm gặp: Ban da, ngứa, mày đay, khô da, buồn nôn.

Thông bảo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
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TƯƠNG TÁC THUÓC
- Kha nang tuong tac, chuyển hóa của thuốc thấp do thuốc được thải trừ chủ yếu bởi lọc

tiểu cầu thận và thải trừ hoàn toàn qua nước tiêu. Không chắc có những tương tác mang ý
nghĩa lâm sàng đáng kẻ.

-_ LIVETIN-EP không tương tác dược động học với các thuốc điều trị viêm gan siêu vị B

mãn tính như alpha-interferon hay Lamivudine khi dùng đồng thời với 1 trong 2 loại
thuốc này. Không có tác dụng nào mang ý nghĩa lâm sàng đáng kê do tương tác gây nên
ở bệnh nhân uống Livetin-EP đồng thời với thuốc ức chế miễn dịch (ví dụ cyclosposin

A).
- Cho dén nay chua thay bdo cdo vé tuong tac thudc hodc thuc pham véi LIVETIN-EP.

Nhung bệnh nhân cũng cần nói với thầy thuốc nếu muốn dùng phối hợp LIVETIN-EP
với thuốc nào đó.

QUÁ LIÊU
Cao Cardus marianus và các vitamin nhóm B (vitamin B1, Bó, B12, nicotinamide, va canxi

pantothenate) là tương đối không độc. Các triệu chứng quá liều chủ yếu biểu hiện trên tiêu hóa:
buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy.

Khi bị quá liều phải theo dõi bệnh nhân và áp dụng biện pháp điều trị hỗ trợ thông thường nếu
can. “h /sản

ĐIÊU KIỆN BẢO QUAN: Bao quản thuốc trong hộp kín, đề nơi khô ráo, ở nhiệt độ dưới 30°C,
tránh ánh sáng trực tiếp.
TIÊU CHUẢN: Nhà sản xuất

HAN DUNG: 3 nam ké tir ngay san xuat
* Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng, để xa tẦm với của trẻ em.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Mỗi hộp có 10 vỉ, mỗi vỉ có 10 viên.

Được sản xuất bởi:

KOREA E-PHARM INC.
648-2, CHOJI-DONG, ANSAN-SI, KYUNGKI-DO, KOREA
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