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VIR AU e
dugc: Beta-cyclodextrin HP.
phén cho 1 éng dung mdi

NUGC cht pha tiBM .....ooeeeeeeereeeeee e 8 ml
2. Dang bao ché: Bt dong kho pha tiém
3. Duogc luc hoe:
Nhom duge Iy: Thube didu tri bénh ndo gan thé tiém 4n va biu
hién.

Ma ATC: A05BA17

Dugc ly va co ché tac dung:

- Ornithin aspartat cd tac dung in vivo thong qua 2 acid amin:

ornithin va aspartat theo hai con dudng giai doc amoniac chinh

1a: tdng hop ure va tdng hop glutamin.

- Qua trinh tdng hop ure xay ra trong té bao gan quanh tinh mach

cira. Trong céc t& bao ndy, ornithin khéng nhimg déng vai trd nhu

chit hoat héa hai enzym ornithin carbamoyltransferase va

carbamoyl phosphat synthetase ma con 1a mot chit nén dé tong

hop ure.

- Qué trinh téng hop glutamin dugc thyc hién trong té bao gan

quanh mach. P3c biét trong diéu kién bénh ly, aspartat va céc

dicarboxylat khac, cac chét chuyén hoa ciia ornithin dugc hip thu

vao cac té bao nay va dugc sir dung gin voi amoniac tao thanh

glutamin.

- Glutamat déng vai trd nhu mot acid amin gén két véi amoniac

ca v& mit sinh 1y va bénh ly. Két qua 1 acid amin glutamin

khong chi 1a mot dang bai tiét khong ddc ctia amoniac ma con

kich hoat chu trinh ure quan trong.

- Trong diéu kién sinh 1y, ornithin va aspartat khong bi han ché

déi voi tong hop ure.

- Céc thir nghiém trén dong vat cho thiy c6 sy gia tang tng hop

glutamin nhu 12 mdt co ché 1am giam amoniac. Trong cac nghién

ciru 1dm sang riéng 1€, ty 1¢ acid amin truc phén nhénh va acid

amin thom dugc cai thién.

4. Dugc dong hgc:

Ornithin va aspartat c¢é thoi gian ban thai ngén (khoang 0,3 - 0,4
git). Mot phén cia aspartat xuéit hién trong nudc tiéu dudi dang
nguyén ven.

5. Quy cich dong géi: Hop 1 1o bot dong kho + 1 éng dung moi 8
ml.

6. Chi dinh:

Bénh ndo gan tiém 4n va dang biu hién.

7. Lidu lugng v cdch ding:

- Trir khi ¢6 céc chi dinh khac, t6i da 10 lo bot dong khd pha
tiém (20 g ornithin aspartat) dugc diing mdi ngay.

- Khi bét diu trang thi ri loan y thirc (tién hon mé) va mét y
thire (hon mé), tuy theo mirc d§ nghiém trong, c6 thé ding 1én
dén 20 lo bt dong kho pha tiém (40 g ornithin aspartat) trong
vong 24 gio.

- Trude khi st dung, céac lo bt dong khd pha tiém dugc hoan
nguyén trong dung mdi kém theo va sau d6 dugc hoa tan vao mot
dung dich tiém truyén (thuong 1a cdc dung dich truyén thong
thuong). Str dung dung dich nay sau khi pha.

- Cho dén nay, chua cé tuong ky dang chii ¥ xay ra. Sau khi pha
ché, cac dung dich tiém truyén nén dugc sir dung ngay lap tirc.
Tuy nhién, do tinh tuong hop véi tinh mach, khong nén dung qua
15 1o bot dong kho pha tiém (30 g ornithin aspartat)/500ml dich
truyén.

hit

- Thc do truyén téi da 13 5 g ornithin aspartat mdi gio.

- Dung dich sau khi pha khong dugc tiém trong dong mach.

- Tré em va thanh thiéu nién: kinh nghiém sir dung ¢ tré em con
han ché.

8. Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

- Chura c6 dit liéu v& viéc sir dung Livethine® trong thoi ky mang
thai.

- Ornithin aspartat chua dugc nghién ciru ddy du trong cac
nghién ciru v& doc tinh sinh san trong cdc thi nghiém trén dong
vat. Nén tranh sir dung Livethine® trong thai ky. Tuy nhién, néu
didu tri bang Livethine® dugc xem l1a cin thiét, nén tién hanh
danh gid riii ro - lgi ich cén than.

- Chua biét ligu Ornithin aspartat ¢6 bai tiét vao sira me hay
khéng. Do d6 nén tranh sir dung Livethine® trong thoi gian cho
con bi. Tuy nhién, néu didu trj bang Livethine® dwoc xem 12 cén
thiét, cAn tién hanh danh gia rui ro - lgi ich can thén.

- Chua c6 dir liéu v& doc tinh trén kha ndng sinh san.

9. Tdc dong ciia thude khi ldi xe va vAn hanh may:

Do anh huéng cta bénh, kha nang lai xe va van hanh may moc c6
thé bi giam khi ding thudc.

10. Chéng chi dinh:

- Min cam véi cac thanh phén cua thudc.

- Suy than ning (theo huéng din, c6 thé dp dung muc do suy
thén ning v6i ndng do creatinin huyét thanh > 3 mg/100 ml).

11. Thén trong:

- Trong trudng hop chi dinh dung thudc voi lidu cao thi cAn kiér
tra thu(mg xuyén ndng do ure trong mau va nudc tiéu.

- Néu bénh nhan bj suy gan nang, cin didu chinh téc do truyén dc
tranh xay ra non va budn néon.

- Chua c6 dir ligu sir dung cho tré em.

12. Twong tic thudc va cdc loai twong tic khic:

Hién tai, chua ¢ cdc nghién ciru twrong tac thude duoc thuc hién.
Déng thoi ciing chua ¢6 bing chimg v& tuong téc thude duoc biét
dén.

13. Téc dung khéng mong mudn:

Tén sut cac tac dung phu dugc phén loai nhu sau:

Loai Tan suit

Rét hay gip >1/10

Hay gip > 1/100 dén < 1/10

It gip > 1/1.000 dén < 1/100

Hiém gip > 1/10.000 dén < 1/1.000
Rathimgap | <1/10.000

Chua rd Khong ude tinh duoc tir dir liéu ¢o san

R&i loan hé théng mién dich:
- Chua rd: qué man, phan (mg phan vé.
R&i loan hé tiéu hoa:
- it gap: budn non.
- Hiém gap: non.
Céc tac dung phu duodng tiéu hoa thuong thoang qua va khong
yeu cdu ngung diéu tri nhung bién mét khi giam lidu hodc giam
tdc do truyen.
14. Qud liéu va cich xir tri:
Céc triéu chimg qué liéu chua dugc quan sat thdy khi dung qué
lidu ornithin aspartat. Qua lidu nén dugce diéu tri tridu chimg.
Thong bdo cho Bdc si nhitng tdc dung khong mong
mudn gip phii khi si dung thudc.
15. Céc diu hi¢u cin luu ¥ va khuyén cio:
Chua tim thdy tai liéu cho ngi dung nay.
Han dung:
Lo bot dong kho: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Ong dung moi: 48 thing ké tir noay san xut.
Han dung sau khi pha ché: thude duoc duing ngay sau khi pha.
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~ Bao quén: Noi kho, nhiét d) khong qué 30°C, tranh 4nh séng. Cong ty san xuit
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T¢ hwéng din sir dung thude cho bénh nhén

;\\ Bot dong kho pha tiém: LIVETHINE®

- Thude nay chi dwoc dimg theo don cua bdc sy.

- Thong bdo cho duwgc sy hodc bdc sy nhitng tdc dung khong mong muon gip phdi khi sir

dung thuéc.
1. Thanh phan ham lwgng cia thude
- Hoat chét:
L-ornithin L-aspartat ...................... 2g
- Ta dugc:

+ Lo bot dong khd pha tiém: Beta-cyclodextrin HP.
+ Ong dung mdi pha tiém: Nudc cét pha tiém.
2. M6 ta san phim

- Lo thubc dong kho: Dang bot dong kho pha tiém mau tring.

- Ong dung mbi: Han kin chira dung dich trong, khong mau

3. Quy cach dong géi

Hop 1 1o bot dong kho + 1 éng dung mdi 8 ml.

4. Thudc diung cho bénh gi?

Bénh ndo gan tiém 4n va dang biéu hién.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwong?

- Cach ding: Tiém truyén tinh mach.

- Puong dung: Puong tinh mach.

- Lidu dung:

+ Trir khi ¢6 céc chi dinh khac, t6i da 10 lo bot dong kho pha tiém (20 g ornithin aspartat)
duoc dung mdi ngay.

+ Khi bit ddu trang thai rdi loan y thire (tién hon mé) va mét y thirc (hdn mé), tiy theo mirc
dd nghiém trong, co thé dung 1én dén 20 lo bot dong kho pha tiém (40 g ornithin aspartat)

trong vong 24 gio.
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+ Trudc khi st dung, céac 1o bot dong kho pha tiém dugc hoan nguyén trong dung moi kém
theo va sau d6 dugc hoa tan vao mot dung dich tiém truyén (thuong 1a cac dung dich truyén
thong thuong). St dung dung dich nady sau khi pha.

+ Cho dén nay, chua c6 tuong ky dang cht ¥ xay ra. Sau khi pha ché, cac dung dich tiém
truyén nén duge st dung ngay lap tirc. Tuy nhién, do tinh twong hop véi tinh mach, khong
nén dung qua 15 lo bot dong kho pha tiém (30 g ornithin aspartat)/500ml dich truyén.

+ Tbc a6 truyén ti da 1a 5 g ornithin aspartat mdi gic‘r.

+ Dung dich sau khi pha khong dugc tiém trong dong mach.

+ Tré em va thanh thiéu nién: kinh nghiém sir dung & tré em con han ché.

6. Khi nao khéng nén ding thudc nay?

- MAn cam véi cac thanh phén cia thudc.

- Suy than ning (theo hudéng din, c6 thé ap dung mirc do suy than niang voi ndng do
creatinin huyét thanh > 3 mg/100 ml).

7. Téc dung khong mong mudn

TAn suét cac tac dung phu dugc phan loai nhu sau:

Loai Tén suat
Rét hay gip > 1/10
‘Hay gip > 1/100 dén < 1/10
It gap > 1/1.000 dén < 1/100
Hiém giip > 1/10.000 dén < 1/1.000
RAt hiém gap < 1/10.000
Chua 1o Khong udc tinh dugc tir dit lidu ¢6 sin

Réi loan hé théng mién dich:

- Chua 13: qua man, phan (mg phéan vé.

R6i loan hé tiéu hoa:

- ft gap: budn non.

- Hiém gip: non.

Céc tac dung phu dudng tiéu hoa thuong thodng qua va khong yéu cau ngung diéu tri nhung

bién mét khi giam liéu hodc giam toc df truyén.
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8. Nén tranh dung nhirng thudc hoic thye pham gi khi dang sir dung nhirng thudc nay?
Hién tai, chua ¢6 cac nghién cru tuong tac thudc duge thuc hién. Dc‘“)ng thoi cling chua ¢o
bing chimg vé turong tac thude duoc biét dén.

9. Cin lam gi khi mjt lin quén khéng dung thudc?

Cén thong bao cho Béc sy hoic y t4 ngay lap tuc.

10. Cin bio quén thudc nay nhw thé nao?

Noi kho, nhiét do khéng qua 30°C, tranh anh sang.

11. Nhitng triéu chirng va d4u hi¢u khi ding thudc qua lidu?

Chua c6 bao cdo vé trudong hop qué lidu.

12. Cin phai Iam gi khi ding thubc qua liéu khuyén céo?

Néu xay ra qua liéu, cin thong bao cho Bac s¥ hodc y ta ngay lap tic.

13. Nhirng diéu cin than trong khi dung thudc nay?

- Trong truong hop chi dinh ding thudc véi liéu cao thi cin kiém tra thuong xuyén nong do
ure trong méli va nudc tiéu.

- Néu bénh nhan bi suy gan ning, can diéu chinh tdc d6 truyén dé tranh xay ra ndn va budn
non.

- Chua c¢6 dit li€u sir dung cho tré em.

- Str dung cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu:

+ Chua c6 dir liéu vé viée str dung Livethine® trong thoi ky mang thai.

+ Ornithin aspartat chua dugc nghién ctru ddy du trong cac nghién ciru vé ddc tinh sinh san
trong cac thi nghiém trén dong vat. Nén tranh sir dung Livethine® trong thai ky. Tuy nhién,
néu didu tri biang Livethine® dugc xem 1a can thiét, nén tién hanh danh gié rui ro - loi ich cén
than.

+ Chua biét liéu Ornithin aspartat ¢6 bai tiét vao sita me hay khong. Do d6 nén tranh sir dung
Livethine® trong thdi gian cho con bu. Tuy nhién, néu diéu tri bang Livethine® duoc xem la
cAn thiét, can tién hanh danh gid rui ro - 1oi ich can than.

+ Chua c6 dit liéu vé doc tinh trén kha niing sinh san.

- Téc dong cta thude khi 1ai xe va van hanh may: Do anh hudng cua bénh, kha nang lai xe

va van hanh may moc ¢6 thé bi gidm khi dung thudc.
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14. Khi nao cin tham vin bic sy, duge sy?
Cén tham van dugc s, bac s§ khi:
- Tién str di tng v6i thude hodic cic thanh phin khéc cia thude.
- Pang dung bét ky thubc nao khi dwgc chi dinh ding san phdm Livethine.
- Xay ra céc tac dung khéng mong muén trong khi dung thudc trong qué trinh dung
thude.
Néu can thém théng tin xin héi y kién bdc sy hodc duoc sp.
15. Han dung cia thudc
- Han dung:
+ Lo bot dong kho pha tiém: 36 thang ké tir ngdy san xuat.
+ Ong dung moi pha tiém: 48 thang ké tir ngay san Xuét.
- Han dung sau khi pha ché: Thubc dugc str dung ngay sau khi pha.
16. Tén, dia chi, biéu twgng ciia nha san xuit
- Tén: CONG TY CO PHAN DUGQC - TRANG THIET BI Y TE BINH DINH (BIDIPHAR)
- Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, phuong Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh
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- Biu trgng nha san xuit: ' /
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Bidiphar

17. Ngay xem xét sira _d(z)_i, cip nhat lai ndi dung huéng din sir dung thude
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