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L-Ornithine-L-Aspartate 3g 

Thành phần: Mỗi gói chứa: 
L-Ornithine-L-Aspartate... 

Tả dƯỢC 4220260106200 8660nuaseagao,Wổ T gối 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng 
và các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
Bào quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp, 
nhiệt độ không quá 30°C 
Tiêu chuẩn: TCCS. 
SĐKI Reg No: 

ĐÊ XA TÀM TAY TRẼ EM . Ộ 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

R Thuốc kẻ đơn 

R Thuốc kê đơn 

IIIIIWYZ0Z0 
L-Ormnithine-L-Aspartate 3g 

IIlWWYZO0Z0 
L-Omithine-L-Aspartate 3g 

Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

Di chứng của viêm gan 

Loạn chức năng gan 

Tổn thương nhu mô gan 

Xơ gan 4 0 

Hộp 10 gói x 5g thuốc cốm 

IIIMYZO0Z0 
L-Ornithine-L-Aspartate 3g 

Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

Di chứng của viêm gan 

Loạn chức năng gan 

Tổn thương nhu mô gan 

Xơ 0an 

IIIWYZO0Z0 
L-Omithine-L-Aspartate 3g 

Compositlon: Each sachet contain: 

L-Omithine-L-Aspartate.. 

Excipients. 

Indications, eontral g 
administratlon and other Infomation: 

Sae the leaflet enclosed. 

Storage: Keep in a dry place, protected from light 
directly, temperature not exceed 30!C., 
(ÔHDPHaRME 

-) 
..q.8. 1 sachet 

Mà sản xuất (JI6TY LÝ MÍI IUt VY HHIDUNG 
Đã điểm sản xuất: NÀY HỤPHANAI EỤ -Ú TY LÍ HẨN ỊtVTNT BÀI MUNG 
Thửa đắt số 307, Cụm công nghiệp Cảm Thượng, P. Cảm Thượng, 
TP. Hải Dương, tỉnh Hải Dương ° Tel/ Fax: 0220.3853848 

Thành phần! Com 

Cụt 

position: 

L-Ornithine-L-Aspartate......................................... 30 

Cách dùng/ Direction for use 

1, Cắt theo gạch/ Cut the sachet along the dotted line. 

2. Để vào cốc! Empty contents into a glass. 

3. Thêm nước nguội/ Add boiled and cooled water. 

4. Lắc và uống ngay/ Stire well and drink immediately. 

Số lô SXí Lot. No: 
Ngày SX! Míg. Date 
HD Exp. Date: 

| HĐPHARMR” 
® qqny 
Nhà sản xuất: FŨN0 TY PỮ PHẨN DU VTYT HẢI DƯƠNG 
Điađiểm sản xuất: 

IẤR( FÀX PA 4053 

là “YescrÏjP)v2 ‹ug 

Ý #(NN ẰNHDPHARMA EU- LŨN0 TY CŨ PHẨN DƯỢC VTYT HẢI IUỮNG. 
TuữacđNÀó 307, Cụm công nghiệp CẢm Thượng, P. Cảm 

3 TrƯang“TNHải tường tình Hải Dương, Việt Nam 
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IIIIMYZO0Z0 
L-Ornithine-L-Aspartate 3g 

Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

Di chứng của viêm gan 

Loạn chức năng gan | 

Tổn thương nhu mô gan 

Xơgan 1 0 

Box of 10 Sachets x 5g granules 

Số lô SX/ Lot.No: 
NSX/ Míg. date: 
HD/ Exp. date:
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ị : | | | | IM #4 lê) z7 l8) Thành phần/ Composilion: | 

ƒ | Ị L:Omithine-L-Aspartate......................................... 30 | 

Sấ Cách dùng! Direction for use: | 

F L-Ormnithine-L-Aspartate 3g 1. CÂI theo gạch/ Cut the sachet along the dotted line. 
. ˆ- 

TỔNG GIÁM ĐỐC 
0sfI:NGUYÊN THỊ TỦ ANH 

2. Đỗ vào cốc! Empty contents into a glass. 

i 3. Thêm nước nguội! Add boiled and cooled water. 

| 4. Lắc và uống ngay/ Stire well and drink immediately. 

R Thuốc kẻ đơn 

1 iiMYZO0Z0 ¬-< 
s Bệnh sdfpRứ hoặc mạn tính 

| L-Ornithine-L-Aspartate 3g 

ˆÌ Số lô SX/ Loi. No: 
Ì | Ngày SX/ Míg. Date 

s Ẻ HŨI Exp. Date: 

(ÔHDPHARMA 

5 Dichứng của viêm gan Nhà sản xuất: tŨNG TY tỔ PHẨN DƯỢC VTYT HẢI DƯƠNG 
Địa điểm sản xuất. 

s_ Loạn thức nẵng gan NHÀ MÁY HDPHARM4 EU - DŨN0 TY 0 PHẪN DUỰD VTYT HẢI DUƠNG 
s_ Tốn thương nhu mô gan dhửa đắt số 307, Cụm công nghiệp Cắm Thượng, P. Cảm 

s Xggan nà “6, 0220.3063040 
2 Tựng, TP. Hải Dượng, tỉnh Hải Dương, Việt Nam 

l Thuốc kẻ đơn hài Preccrittion drug _GMP. 

IIWYZ0Z0 IIIMYZ0Z0 
L.Ornithine L.Aspartate 3g | | | | | M ï Z O Z O LOmithine L Aspartate 3g | | | | | M \ ⁄4 O zZ O 

IE 6)/0)100)|8)1<0E72)67-14r21(2619) L-Ornithine-L-Aspartate 3g 
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Thành phần: Mỗi gói chứa: Composition: Each sachet contains: 
L-Omithine-L-Aspartat JÀ// ñ ._. L-Ornithine-L-Aspartate Ị 3\, : 
Tả dược „ Lưng € 2 s Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính Exciplents Qe 1sachet s Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

Chi định, chống chỉ định liều dùng cáhdug /Z CÀ. s Di chứng của viêm gan | “Ôn nkk: St là họy xem dosags, | s_ Di chứng của viêm gan 
và các thông tin khác: | | 4 administratlon and other Infomatlon: Ị - _ 

Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuc. | Ì » lRWfilIĂkfãng đãi See the leaflet enclosed. | s_ Loạn chức năng gan 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp, - /Sƒ  s Tổn thương nhu mô gan ___ ®torage: Keep in a dry place, protected from light se Tổn thương nhu mô gan 
liệu Mi (lkUU DIP 30C. | 5ø Xơ gan Meke nn not exceed 30°C. | ©e Xư gan 

u chuẩn: : Ị ——Ấ`ở NPPHAR 
SĐK/ Reg No: Ị BNITUNNSG 2 0 quy Nhà sản xuất. (0N0TY tỐPHÍIỤtVINTHÌI HƯƠNG | 2 9) 
ĐỂ XA TÂM TAY TRẺ EM : Đụ đâm dh sút NHÀ IŨPIBMAEI- BMIIÍBúIIMETIAUE 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DŨNG Hộp 20 gói x 5g thuốc cổm rtiron tinriiinv Bia Ha 0” | Box of 20 Sachets x 5g granules 

Số lô SX/ Lot.Mo: 
NSX/ Mĩg. date: 
HD/ Exp. date:
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Thành phần: Mỗi gói ch 
L-Ornilhine-L-Aspartate.. 

Tá dược... 

Chỉ định, chống. chỉ định, liều dùng, cách đăng 
và các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng trực tiếp, 

nhiệt độ không quá 30°C. 
Tiêu chuẩn: TCCS. 
SĐK/ Reg No: 

ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG 

MẪU NHÃN THUỐC ĐĂNG KÝ 

e Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

Di chứng của viêm gan 

e Loạn chức năng gan 

» Tổn thương nhu mô gan 

7” 30 
Hộp 30 gói x 5g thuốc cốm 

IIIMYZO0Z0 
L-Ornithine-L-Aspartate 3g 

+ Bệnh gan. đếp là letcmạn tính 

Compositlon; Each sachet contains: 
L-Ornithine-L-. Hưng: 

Exolp|enta.... - 

atlon and othar infc 
See the leaflet enclosed. 
Storaga: Keep in a dry place, oretected from light 
directly, temparalure not exceed 30°C. 

(ÑHDPHARME. 
griny Nhà sản suất [ÌNMTTtÍ NÍN0UE VNTHÍIMNG 

Địa điểm sản xuất NMÙ HÂYMIPHIRIAEU-CỀW TY tổ BẮN ĐT VIYT HÌI0UUN) 
Thừa đắt số 307, Cụm công nghiệp CẮm Thượng, P. Cắm Thượng, 
TP. Hải Dương, tỉnh Hải Dương ° TeU Fax: 0220.3853848. 

Thành phẩn/ Composilion: 

L-Omithine-L-Aspartale... 

Cách đùng/ Diraetion for u 

1, CẤI theo gạch! Cut (he sachet along the dottad line. 

2. Đỗ vào cắc/ Empty contenls into ä glass 
3. Thêm nước nguội! Ađđ bọiled and cooled water. 

4. Lắc và uồng ngay! Stire well and drink imtmediately. 

Số là SX! Lat. No: 
Ngảy SX! Míg, Dala 
HDI Exp, Date: 

(ÔHDPHARME” 

ĐH LŨNG TY CỬ PHẨN DUỢC VTYT HÀI DUƠNG. 

NHÀ MÁY HŨPHARMA EU - LŨNG TY 0 PHẨM DU? VTYT HÃI DUƠN0 | 
Thừa. nh Số 307, Eumchm ngập Căn Thượng, P. Cẳm 
Thượng, TP. Hải Dương, tỉnh Hải Dương, Việt Nam. 
Tel! Fax: 0220 3863848. 

s Bệnh gan cấp tính hoặc mạn tính 

e Dichứng của viêm gan 

soạn chức năng gan 

e_ Tổn thương nhu mô gan 

7” 30 
Box of 30 Sachets x 5g granules 

Số lô SX/ Lot.No; 
NSX/ Míg. date: 
HD/ Exp. date: 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx MYZOZO 

Để xa tầm tay trẻ em, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thuốc này chỉ đùng theo đơn thuốc. 

1. TÊN THUÓC 

MYZOZO 

2. THÀNH PHẢN 

Mỗi gói 5g chứa: 

Dược chất: L-Ornithine-L-Aspartate 3 g. 

Tả dược có tác dụng đã biết: Đường trắng, mannffol, natri saccharin, sunset yellow. 

Để biết danh sách đầy đủ các tá dược, xem phần 6.1. 

3. DẠNG BÀO CHÉ 

Cốm pha dung dịch uống 

Cốm thuốc khô tơi, màu vàng đến vàng cam, thơm mùi hương cam, vị ngọt 

4. DƯỢC LÂM SÀNG 

4.1 Chỉ định: 

Điều trị các bệnh kèm theo hoặc thứ phát do chức năng giải độc của gan bị suy giảm (ví 
dụ như trong bệnh xơ gan) với các triệu chứng tiềm ẩn hoặc có biểu hiện của bệnh gan- 
não. 

4.2 Liều dùng và cách sử dụng 

Người lớn: Uỗng 1 - 2 gói/ lần, tối đa 3 lần mỗi ngày. 

Hòa tan cốm trong nhiễu chất lỏng (ví dụ như một cốc nước, trà hoặc nước hoa quả) và 
uống cùng hoặc sau bữa ăn. 

Dung dịch phải được uống ngay sau khi pha. 

Trẻ em và thanh thiểu niên dưới 18 tuổi 

Dữ liệu ở trẻ em còn hạn chế, khuyến cáo không sử dụng cho trẻ em và thanh thiếu niên 
dưới 18 tuổi. 

4.3 Chống chỉ định 

Quá mẫn với dược chất I-ornithine-]- -aspartate hoặc với bất kỳ tá được nào được liệt kê 
trong phần 6. 

Rối loạn chức năng thận nghiêm trọng (suy thận) khi nồng độ creatinine huyết thanh trên 
3 mg/ 100 ml. 

4.4 Cảnh báo và thận trọng khi sử dụng 

Myzozo có chứa đường trắng, bệnh nhân có các vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung 
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nạp #uctose không nên dùng thuốc này. 

Mỗi gói có chứa 0,91 ø đường trăng, cần được lưu ý khi sử dụng cho bệnh nhân bị tiểu 

đường, có thể gây hại cho răng (sâu răng) nếu sử dụng liên tục trên 2 tuần. 

Myzozo có chứa mannitol, có thể gây tác dụng nhuận tràng nhẹ. 

Mỗi gói có chứa 1,2 mg natri, dưới 1 mmol (23mg)/ liều nghĩa là “Không chứa natri”. 

Myzozo có chứa sunset yellow, có thể gây phản ứng đị ứng. 

Trẻ em và thanh thiểu niên dưới I8 tuôi 

Chưa có dữ liệu đầy đủ cho sử dụng ở trẻ em. 

4.5 Tương tác thuốc và các đạng tương tác khác 

Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào được thực hiện. Cho đến nay chưa có tương tác 

thuốc nào được biết đến. 

4.6 Khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và cho con bú 

Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng l-ornithine-]-aspartate trong thời kỳ mang thai 

và l-ornithine-l-aspartate cũng chưa được nghiên cứu đầy đủ về độc tính sinh sản trong 

các thử nghiệm trên động vật. Do đó, nên tránh sử dụng l-ornithine-]-aspartafe trong thời 

kỳ mang thai. Tuy nhiên, nếu việc điều trị bằng l-ornithine-l-aspartate được cho là cần 

thiết, nên cân nhắc kỹ giữa lợi ích và nguy cơ. 

Người ta chưa biết liệu l-ornithine-l-aspartate có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do đó, 

nên tránh sử dụng l-ornithine-l-aspartate trong thời kỳ cho con bú. Tuy nhiên, nếu việc 

điều trị bằng l-ornithine-l-aspartate được cho là cần thiết, nên cân nhắc kỹ giữa lợi ích và 

nguy CƠ. 

Chưa có đủ dữ liệu về ảnh hưởng l-ornithine-l-aspartate đến khả năng sinh sản. 

4.7 Ánh hướng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Do căn bệnh này, khả năng lái xe và vận hành máy móc có thể bị suy giảm trong khi điều 

trị với l-ornithine-l-aspartate. 

4.8 Tác dụng không mong muốn 

Tần suất các tác dụng phụ dựa trên cách phân loại sau: 

Rất thường gặp Œ 1/10) 

Thường gặp (> 1/100 tới < 1/10) 

Ít gặp Œ 1/1,000 tới < 1/100) 

Hiếm gặp (Œ> 1/10,000 tới < 1/1,000) 

Rất hiếm gặp (< 1/10,000) 

Không rõ (tần suất không thể ước tính được từ dữ liệu có sẵn). 

Rối loạn tiêu hóa: 

Ít ĐẶặP: buồn nôn, nôn, đau dạ dày, đầy hơi, tiêu chảy 

Các bệnh về cơ xương, mô liên kết và xương: 
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Rất hiếm gặp: đau ở tay chân 

Tuy nhiên, các tác dụng phụ này nói chung là tạm thời và không cần ngưng thuốc. 

Sunset yellow S (E 110) có thể gây phản ứng dỊ ứng. 

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc ” 

Báo cáo tác dụng phụ của thuốc 

Việc báo cáo các tác dụng không mong muốn sau khi thuốc được lưu hành là rất quan 

trọng. Nó cho phép tiếp tục theo dõi đánh giá lợi ích/ rủi ro của thuốc. Các chuyên gia 

chăm sóc sức khỏe được yêu cầu báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nào tới: 

Trung tâm DI & ADR Quốc gia, 13 - 15 Lê Thánh Tông, Hà Nội 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

4.9 Quá liều 

Các triệu chứng ngộ độc vẫn chưa được quan sát thấy trong trường hợp dùng quá liều I- 

ornithine-laspartate. Trong trường hợp quá liều, nên điều trị triệu chứng. 

5. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC 

5.1. Đặc tính dược lực học 

Nhóm được lý: Liệu pháp điều trị gan để điều trị với các triệu chứng tiềm ân hoặc có biểu 
hiện của bệnh gan-não 

Mã ATC: A05BAI7 

Lornithine-l-aspartate im v/vo hoạt động thông qua các acid amin ornithine và aspartate 

trên hai con đường chính trong giải độc amoniac: tổng hợp urê và tổng hợp glutamine. 

Quá trình tổng hợp urê diễn ra trong các tế bào gan xung quanh tĩnh mạch cửa, ở đó 

ornithine vừa đóng vai trò là một chất hoạt hóa hai enzyme ornithine carbamoyl 

transferase và carbamoyl phosphate synthetase, và vừa như là chất nền của chu trình tổng 

hợp urê. 

Việc tổng hợp glutamine diễn ra trong các tế bào gan khu trú xung quanh tĩnh mạch. Đặc 

biệt trong các tình trạng bệnh lý, aspartate và các dicarboxylate khác, kể cả các chất 

chuyền hóa của ornithine, được hấp thu vào trong tế bào và được sử dụng ở đó đưới dạng 

glutamine để gắn kết amoniac. 

Glutamate cả về mặt sinh lý học và sinh lý bệnh học đều hoạt động như một acid amin 
gắn kết với amoniac. Kết quả amino acid glutamine không chỉ là một đạng bài tiết không 
độc hại đôi với amoniac, mà còn hoạt hóa chu trình urê quan trọng (trao đổi glutamine nội 

tế bào). 

Trong điều kiện sinh lý, ornithine và aspartate không hạn chế sự tổng hợp urê. 

Các thí nghiệm trên động vật cho thấy sự gia tăng tổng hợp glutamine như là cơ chế của 

tác dụng làm giảm amoniac. Trong các nghiên cứu lâm sàng riêng lẻ, đã có sự cải thiện về 

thương số của amino acid chuỗi nhánh và amino acid thơm. 

5.2. Đặc tính dược động học 
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L-ornithine-l-aspartate được hấp thu nhanh chóng và phân tách thành ornithine và 

aspartate. Cả hai amino acid này đều có thời gian bán thải ngắn 0,3-0,4 giờ. Một phần 
aspartate được bài tiết đưới đạng chưa chuyển hóa trong nước tiểu 

5.3. Dữ liệu an toàn tiên lâm sàng 

Khi được sử dụng theo chỉ dẫn, dữ liệu tiền lâm sàng không cho thấy nguy cơ đặc biệt nào 

đối với con người dựa trên các nghiên cứu về dược lý an toàn, độc tính liều lặp lại và khả 

năng gây đột biên gen. 

Các nghiên cứu về khả năng gây ung thư vẫn chưa được thực hiện. 

L-ornithine-l-aspartate chưa được nghiên cứu đầy đủ về các đặc tính độc tính sinh sản 

trong một nghiên cứu dò liễu. 

6. CHI TIẾT SÁN PHẢM 

6.1 Danh mục tá dược 

Đường trăng, mannitol, natri saccharin, acid citric, PVP K30, màu sunset yellow, bột 

hương cam. 

6.2 Không tương thích 

Không áp dụng. 

6.3 Hạn sử dụng 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

6.4 Lưu ý đặc biệt trong bảo quản 

Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

6.5 Quy cách đóng gói 

Hộp 10, 20, 30 gói. Gói nhôm-giấy kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

6.6. Thận trọng trong bảo quản 

Không có yêu cầu đặc biệt. 

6.7. Tiêu chuẩn chất lượng 

TCC 
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