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ZETRACARE N :

THUOC NAY CHI SUF DUNG THEO SU KE BON CUA BAC SY.
__DEXATAM TAY TRE EM N/
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRU'O'C KHI DUNG et
CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SY
1. Thanh phan: M&i géi thudc cdm ubng chira
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T4 dugc: Povidone, Polyvynyl Alcohol, Acid tartaric, Sucralose.
2. Dang bao ché: Thudc com ubng

3. Chidjnh diéu trj
Zetracare dugc chi dinh diing cho nhirng bénh nhan suy gan mét bi cb ham lugng albumin </= 3,5g/dL

dé cai thién tinh trang giam albumin mac du cé ché do an day du
Luu ¥: Chi dugce sir dung Zetracare cho nhirng b&nh nhan gidm albumin méac du lugng hép thy tir ché
d6 &n day 4l hodc & nhirng bénh nhan c6 téng lIiong calo va protein hap thu tir ché 46 &n bj han ché do
bénh dai thao duwdng cb bién chirng hodc bénh nao gan, trén nhirng bénh nhan bj xo gan mét bi cb
giam albumin (ndng dd albumin huyét thanh </= 3,5g/dL) dang ho#c ¢ tién sir bj cb trémg/phi hodc
bénh n&o gan. Can huéng din cho bénh nhan vé ché o an khiho khéng b tiéu dudng va bénh ndo gan
va c6 kha nang tiéu héa thirc &n binh thudng. Néu bénh nhan b thiéu hyt vé lugng hap thu do bj bénh
n&o gan tién trién, can phai chi dinh dung thudc bd sung calo va protein.
4.Lieu ding, cach dung:
tiéu dung cho ngudi Ion dwdng udng 14 1 goi, 3 lAn/ngay sau khi &n hodc theo chi dan clia bac sy.
wuy:
Zetracare chi chira acid amin mach nhanh va khong chira tét ca céc acid amin cén cho sir tdng hop
protein; do vay, nhirng bénh nhan dung Zetracare vgn phai ddm bao dd nhu cau vé calo va protein tir
ché 43 &n theo tinh trang b&nh. Néu bénh nhan dang ap dung ché dd an han ché protein, cin luuy réng
c6 thé ho khong dap (rng v&i phac db ding Zetracare va hon nira viéc dung kéo dai thubc nay co th
dan t&i tang néng tinh trang dinh dwdng, trir khi nhu ciu t6i thidu vé calo va protein dugc dam bao.
Tinh trang nito uré huyét (BUN) hodc amoniac huyét bat thurémg co thé 1a d&u hiéu canh béo sir qué liéu
Zetracare. Can than trong véi qua lidu kéo dai vi cb thé Iam nang thém tinh trang dinh duéng ciia co thé.
Néu tinh trang bénh (gidm albumin) clia bénh nhan khéng duoc cdi thién trong 2 thang hodc dai hon,
cén ap dung phuong phép diéu tri khac thay thé.
5. Chéng chi dinh:
Di (rng v&i thudc hodc cac thanh phén cda thude.
Bénh nhan bj réi loan chuyén hoa acid amin chudinhanh bam sinh (c6 thé gay ra co giat hodc rdiloan hé
hap & nhirng bé&nh nhan bj siro nigu)
6. Lwu y va thén trong khi dung thube:
Khéng nén dung thubc nay cho nhirg bénh nhan xo gan tién trién rd rét sau day vi nhirg bénh nhan
nay c6 thé khang d4ap (rng v&i phéc 86 dung Zetracare:
- B&nh nhan hén mé do bénh ndo gan giai doan 3 trér Ién v& mirc 30 nghiém trong.
- Bé&nh nhan cé ndng @6 bilirubin toan phan 2 3mg/dL
- Bénh nhan co chirc nang tng hop protein ctia gan suy giam ro rét
Dung thube cho ngudi gia: Can than trong khi di:ng thudc cho ngudri cao tudi vi chire nang sinh Iy suy
giam va réi loan chuyén héa nhur ting amoniac huyét c6 thé tang nang khi ding Zetracare.
Strdung thubc cho tré em: Than trong khi ding thuée nay cho tré em vi chura c6 kinh nghiém [am sang
7. Dung thubc cho phy ni¥ cé thai va cho con bi:
An toan khi ding thubc nay cho phuy nr cé thai va cho con bl chwa dugc xac dinh. Do vay, khéng nén
diing thudc nay cho phy nir cé thai, nghi ngé ¢6 thai va phu nir cho con b trir khi lgri ich mang lai cao
hon nguy co cd thé xdy ra.
8. Anh hwéng trén kha néng lai xe va van hanh may méc: Hién nay chura co béo céo
9. Twong tac va twong ky:
9.1. Twong tac thubc: Khdng c6 bao cao vé turong tac thube v cac thube khac
ba ._g,z:-né?g ky: Do chura c6 cac nghién ciru vé trrong ky ciia thude, khong tron 1&n thube ndy voi cac
~ thubckhac
- 10. Tac dyng khéng mong muén khi ding thube:
Trong s6 420 trwdng hop dwrge nghién clru khi ding Livact Granules étchuéc phat minh chira cling thanh
: hoat chét nhur Zetracare dugc phé duyét & Nhat) trude khi thude duge cap phép luvu hanh, 6 40
ng phy durgc ghi nhan & 27 tredng hop (chiém 6,4%). Céc tac dung phy thudmg gép bao gdm
bung (2,1%), tidu chay (1,2%), tao bon (1,0%).
2.877 hop duoc khao sat sau khi thube dugce Iiu hanh, 276 phan teng phy dugc bao
g 178 trréing hop (chiém 6,2%). Cac phan trng phuy thudng gép bao gdm téng amoniac huyét
budn nén (0,5%), tidu chay (0,5%), BUN (0,5%), va dau bung (0,4%).
334 trrdng hop duoe ghi nhan tir cac nghién cru 1am sang sau khi luu hanh thuéce, bao gbm
hién etru dai han, co 63 phan (rng phy da duoc bao cao trong s6 41 trwding hop (chiém
tac dung phu dugc ghi nhan bao gom chuéng bung (3,9%), téo bén (2,7%), tiéu chay
(1,2%), budn nén (0,9%), va ndn (0,9%).
0,1% - 5%: Chuéng bung, budn ndn, tiéu chay, tdo bén, kho chiu & bung, dau bung, nén,

<hét, ¢ hoi
-5%: Tang Ure nito huyét, tang creatinin huyét
v180,1% - 5%: Tang amoniac huyét
0,1% - 5%: Tang AST, ALT huyét, t&ng bilirubin toan phan
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Da: Ty 18 0,1% - 5%: N&i ban, ngtra & Y,

Céc phan img phy khac: Ty 1€ 0,1% - 5%: Khé chju, phu; Ty 1& khéng rd: D6, birng mét

(Lwru y: Cac phan (rng phuy trén Tiéu héa, Thén va Chuyén hda xay ra, nén giam lidu hoac ° * '

bdng Zetracare). 5 &
Théng bao cho béc si hodc dwoc sT nhirng téc dung khéng mong mubn al khi do %,

11. Qua liéu va xir tri: Lttt i s

Hién chuwa c6 thdng tin vé viéc qua lidu do ding thube.

12. Dactinhdweoc lyc hoc:

Nhém didu tri: Acid amin va dén chét, dugc sir dyng trong didu tri réi loan v& dinh duwéng va chuyén hba.

Phan loaiATC: A16AA

Corché téc dung:

Str dung Zetracare & b&nh nhan xo gan mat bl sé thic ddy qué trinh sinh tdng hop albumin & gan théng

qua viéc cdi thién sy mat can bang cta céc acid amin trong mau

Hiéu qua va téc dong:

M4t nghién clru dap trng lidu da dugre tién hanh & bénh nhan xo gan c6 gidm albumin méau sir dyng Livact

véi liéu 6 gram, 12 gram va 18 gram/ngay va so sanh vdi placebo trong nghién ciru khdng mis. Két qua

cho théy c6 sir tang dang ké& ndng a9 albumin trong méau & nhém diing 12gram va 18 gram/ngay 8o v&i

nhém dung placebo. Cang ghi nhén tang dang ké ty 18 Fischer trong mau truréc va sau khi ding thuéc 12

tuan. Tinh trang chung cua bénh nhan cling dugc cdi thién & nhém ding 12gram va 18gram/ngay so voi

2 nhém con lai.

Céc nghién clru l&m sang:

M¢t thir nghiém 1am sang mé& trong 6 thang véi bénh nhén xo gan mét bu ¢6 gidm albumin c6 ghi nhan sy

tang albumin huyét, cai thién cac thdng sé vé dinh duwdng nhur protein toan phan trong huyét thanh,

transferrin, thé trong, sir khé chiu va tinh trang mét méi trong thei gian 2 tudin téi 2 thang sau khi bét Gu

diéu tri. Da ghi nhan gidm cb trrémg & thang thir 5. Cac cai thién nay duwgc duy tri cho téi khi qua trinh

nghién ctru két thic.

'I:gt nghién clru Iam sang c6 ddi chirng placebo, mi d6i trong 12 tulin vé&i nhirng bénh nhan bj suy gan
tbi c6 gidm albumin. Két qua cho thay, ndng dd albumin tang trung binh 0,2g/dL va c6 31,5% sb bénh

nhan c6 mirc tang trén 0,4g/dL & nhém dung thubce so véi nhom diing placebo. Ty 1é ci thién chung dugc

ghi nh&n Ia 45,8% & nhém ding thubc va 17,3% & nhém dung placebo. Ty I& hiéu qua trong didu trj 13

49,4% & nhém ding thubc va 18,1% & nhém dung placebo.

Mot nghién clru 1am sang md, cb theo dbi tién hanh trong 2 nam dé& nghién clru lién quan gitra ndn ag

albumin huyét thanh vé&i cac bidu hién 1am sang va tién luvgng sdng con cho thiy, cb nhirng thay ddi v

ndng A albumin huyét thanh theo thdi gian cé trong quan rd rét véi tinh trang cd truréng, phi va cac hoat

ddng clia co thé.

Cac nghién clru I3m sang ngdu nhién, co kiém soat dwgc tién hanh trong hon 2 ndm @4 danh gia hidu qua

cua Livact téi chirc ndng gan (mirc 3§ suy gan) & nhirng bénh nhan xo gan thdng qua danh gia xuéat hién

cd truéng, phi, bénh ndo gan, va vang da, v&¥-gian tinh mach thyc quan, phéat trién ung thir gan va tir

vong. Két qua cho thdy thu giﬂpsrgiém dang ke syr phét::'\l%n clia cac bién chirng néi trén so v&i nhém

bg;l’h nhén apc:zmg ché a0 &n. Ty sb rli ro & nhém bénh nhan didu trj bang Livact so véi nhém bénh nhan

diéu tri bdng anla0,67.

13.Cacdactinh d:zcd{mg hoc:

Néng d6 acid amin chudi nhanh trong huyét tirong dugc do & ngudi lon khde manh (n=48) khi dung lidu
don Livact granules (chira 952mg L-Isoleucine, 1904mg L-Leucine, va 1144mg L-Valine), ubng khi déi.
Céc théng sé durgc ddng hoc tinh tir sy thay d8i ndng dd so v&i dudng ndn dugc trinh bay trong bang
sau:

Thanh phdn | Cmax (ug/mL) | AUC (pg.gid/mL) | Tmax (gidr) T1/2 (gi¥r)

L - Isoleucine | 30,982 + 5,872 | 43,126 1+ 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 + 8,332 |92495+190948 |0,724 # 0,173 | 1,832 + 0492

' Céc acid amin diing dudng ubng nhanh chéng dwgc phan bb va sir dung nhur cac acid amin ndi sinh

'Céc acid amin trong céng thirc dugc hp thu qua chét van chuydn cia né & rudt non

'J-. [

:T“miﬂwmlelvas&dung lam cor chét cho phan (ing tdng hop protein va cac chét co hoat
‘hoc khac. Mt khéc, cac acid amin dugc khir nhém amin, di vao chu trinh tricarboxylic acid
1 tao glucose hodc sinh tdng hop cac acid béo dudi dang co chit mang nang legng. Nito trong

amin phan hiy thanh uré trong chu trinh uré

g carbon trong mdi acid amin dwoc phan hily thanh COz va nuéc. COz duge dao thai qua
trinh hé hap. Nito dugc bai tiét ra nude tidu & dang uré hodc amoniac
. Quy cach dong gél: Hop 21 goi nhdm, dong trong 1 géi nhdm Iém. M géi nhd chira 4,15 gram thude

1 bao quan, Han ding, Tiéu chudn chitlweng
Noikhé, nhiét dd khdng qua 30°C, trong bao bi kin

24 thang ké tir ngay san xuét. H8n djch pha xong cAn dugc ding ngay.
n chét lwgng : Tiéu chudn co s&

G chico s san xudt:
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