
To huwéng dan str dung thudéc 

Rx MYZOZO 

Dé xa tam tay tré em, doc kf huéng dan str dung truéc khi ding. 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc. 

1. TEN THUOC 

MYZOZO 

2. THANH PHAN 

Méi géi 5g chira: 

Dugc chat: L-Ornithine-L-Aspartate 3 g. 

Ta duge co tac dung da biét: Duong tring, mannitol, natri saccharin, sunset yellow. 

Dé biét danh sch day du cdc ta dugc, xem phan 6.1. 

3. DANG BAO CHE 

Cém pha dung dich uéng 

Cém thuéc khé toi, mau vang dén vang cam, thom mui huong cam, vj ngot 

4. DUGC LAM SANG 

4.1 Chi dinh: 

Diéu tri c4c bénh kém theo hoae thir phat do chirc nang giai d6c cia gan bi suy giam (vi 
du nhu trong bénh xo gan) véi cdc triéu ching tiém 4n hoc cé biéu hién cia bénh gan- 
nao. 

4.2 Liéu ding va cach sir dung 

Nguoi lon: Uéng | - 2 géi/ lan, tdi da 3 lin mai ngay. 

Hoa tan cém trong nhiéu chat long (vi dy nhu mét céc nude, tra hoac nudéc hoa qua) va 
udng cing hodc sau bita an. 

Dung dich phai durgc uéng ngay sau khi pha. 

Tré em va thanh thiéu nién duodi 18 tudi 

Dit ligu & tré em cén han ché, khuyén cdo khéng str dung cho tré em va thanh thiéu nién 
duéi 18 tudi. 

4.3 Chéng chi dinh 

Qua man véi dirgc chat 1-ornithine-1- -aspartate hoac voi bat ky ta dugc nao duge liét ké 
trong phan 6.1 

R6i loan chtrc nang than nghiém trong (suy than) khi néng d6 creatinine huyét thanh trén 
3 mg/ 100 ml. 

4.4 Canh bao va than trong khi sit dung 

Myzozo cé chita dung trang, bénh nhan 6 cdc van dé di truyén hiém gap vé khong dung 
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nap fructose khéng nén ding thuéc nay. 

Méi g6i cé chira 0,91 ¢ dudng trang, can dugec uu y khi str dung cho bénh nhan bi tiéu 

dudng, cé thé gay hai cho rang (sau rang) néu str dung lién tuc trén 2 tuan. 

Myzozo cé chira mannitol, cd thé gay tac dung nhuan trang nhe. 

MGi g6i cé chira 1,2 mg natri, duéi 1 mmol (23mg) liéu nghia la “KhOng chita natri”. 

Myzozo co chita sunset yellow, cé thé gay phan tmg di img. 

Tré em va thanh thiéu nién dwodi_ 18 tudi 

Chua co dit liéu day du cho str dung 6 tré em. 

4.5 Twong tac thuéc va cac dang twong tac khac 

Chua cé nghién cir tuong tac thuéc nao duge thyc hién. Cho dén nay chura cé tuong tac 

thudc nao dugc biét dén. 

4.6 Kha nang sinh san, phu nir c6é thai va cho con bu 

Chua cé dit liéu 1am sang vé viéc sir dung |-ornithine-l-aspartate trong thoi ky mang thai 

va |-ornithine-I-aspartate ciing chua duoc nghién cir day di vé déc tinh sinh san trong 

cac thir nghiém trén déng vat. Do dé, nén tranh sir dung I-ornithine-l-aspartate trong thdi 

ky mang thai. Tuy nhién, néu viéc diéu tri bang l-ornithine-I-aspartate dugc cho 1a can 

thiét, nén cn nhac k¥ gitta loi ich va nguy co. 

Nguoi ta chua biét ligu l-ornithine-|-aspartate cé bai tiét vao stra me hay khéng. Do dé, 

nén trénh str dung I-ornithine-l-aspartate trong thai ky cho con bi. Tuy nhién, néu viéc 

diéu tri bang l-ornithine-l-aspartate duge cho 1a can thiét, nén cdn nhac kj giita loi ich va 

nguy co. 

Chua c6 du dit ligu vé anh huéng 1-ornithine-1-aspartate dén kha nang sinh san. 

4.7 Anh huwéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc 

Do can bénh nay, kha nang lai xe va van hanh may méc cé thé bj suy giam trong khi diéu 

tri véi l-ornithine-l-aspartate. 

4.8 Tac dung khéng mong muén 

Tn suat cac tac dung phu dia trén cach phan loai sau: 

Rat thudng gap (> 1/10) 

Thuong gap (> 1/100 tdi < 1/10) 

it gap (= 1/1,000 téi < 1/100) 

Hiém gap (> 1/10,000 téi < 1/1,000) 

Rét hiém gap (< 1/10,000) 

Khong ro (tan suat khong thé ude tinh duge tir dit liéu c6 san). 

Réi loan tiéu héa: 

it gap: budn non, non, dau da day, day hoi, tiéu chay 

Cac bénh vé ca xuong, mo lién két va xwong: 
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RAt hiém gap: dau 6 tay chan 

Tuy nhién, cdc tac dung phu nay ndi chung 1a tam thoi va khong can ngung thudc. 

Sunset yellow S (E 110) cé thé gay phan tg di tmg. 

“Théng bdo ngay cho bac st hode duoc si nhitng tac dung khéng mong muon gap phai khi 

str dung thudc” 

Bao cao tac dung phu cla thuéc 

Viéc bdo cdo céc tac dung khéng mong muén sau khi thuée duoc lu hanh 1a rat quan 

trong. N6 cho phép tiép tuc theo doi danh gia loi ich/ rai ro ca thuéc. Cac chuyén gia 

cham séc sire khée duge yéu cau bao cdo bat ky tac dung khong mong mué6n nao téi: 

Trung tam DI & ADR Quéc gia, 13 - 15 Lé Thanh Tong, Ha N6i 

Website: www.canhgiacduoc.org.vn 

4.9 Qua liéu 

CAc triéu chimg ng6 déc van chwa duoc quan sat thay trong trudng hop ding qua liéu I- 

ornithine-laspartate. Trong truéng hop qua liéu, nén diéu tri triéu ching. 

5. CAC DAC TINH DUQC HOC 

5.1. Dac tinh duge luc hoc 

Nhom dugc ly: Liéu phap diéu tri gan dé diéu tri véi cdc triéu chimg tiém an hodc c6 biéu 
hién cia bénh gan-n&o 

Ma ATC: AOSBA17 

L-ornithine-l-aspartate in vivo hoat déng théng qua cac acid amin ornithine va aspartate 

trén hai con duong chinh trong gidi déc amoniac: tong hgp uré va téng hop glutamine. 

Qua trinh téng hgp uré dién ra trong cac té bao gan xung quanh tinh mach cira, & d6 

ornithine vira dong vai trd 1a mét chat hoat héa hai enzyme ornithine carbamoyl 

transferase va carbamoyl phosphate synthetase, va vira nhu 1a chat nén cua chu trinh tong 

hop uré. 

Viéc téng hop glutamine dién ra trong cdc té bao gan khu tri xung quanh tinh mach. Dac 

biét trong cac tinh trang bénh ly, aspartate va cdc dicarboxylate khac, ké ca cdc chat 

chuyén héa cia ornithine, dugc hap thu vao trong té bao va duge sir dung 6 dé duéi dang 

glutamine dé gan két amoniac. 

Glutamate ca vé mit sinh ly hoc va sinh ly bénh hoc déu hoat déng nhu mét acid amin 
gan két voi amoniac. Két qua amino acid glutamine khéng chi 1a mét dang bai tiét khong 
déc hai ddi v6i amoniac, ma con hoat héa chu trinh uré quan trong (trao déi glutamine ndi 

té bao). 

Trong diéu kién sinh ly, ornithine va aspartate khong han ché sy téng hop uré. 

Cac thi nghiém trén déng vat cho thay sur gia tang tong hop glutamine nhu 1a co ché cia 

tac dung lam giam amoniac. Trong cdc nghién ciru lam sang riéng lé, da c6 sy cai thién vé 

thong sé cia amino acid chuéi nhanh va amino acid thom. 

5.2. Dic tinh duge dong hoc 
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L-ornithine-l-aspartate dugc hap thu nhanh chong va phan tach thanh ornithine va 

aspartate. Ca hai amino acid nay déu cé thdi gian ban thai ngan 0,3-0,4 gid. Mét phan 
aspartate durge bai tiét duéi dang chura chuyén héa trong nuéc tiéu 

5.3. Dir liéu an toan tién lim sang 

Khi dugc str dung theo chi dan, dit liéu tién 1am sang khéng cho thay nguy co dic biét nao 

déi voi con nguoi dua trén cac nghién cttu vé duge ly an toan, déc tinh liéu lap lai va kha 

nang gay dét bién gen. 

Cac nghién ciru vé kha nang gay ung thu van chua duoc thuc hién. 

L-ornithine-l-aspartate chua durge nghién ctu day dui vé cac dic tinh déc tinh sinh san 

trong mot nghién ctru dé liéu. 

6. CHI TIET SAN PHAM 

6.1 Danh muc ta dug 

Duong trang, mannitol, natri saccharin, acid citric, PVP K30, mau sunset yellow, bét ~ 

huong cam. 

6.2 Khong tuong thich 

Khong ap dung. 

6.3 Han si dung 

24 thang ké tir ngay san xuat, 

6.4 Luu y dac biét trong bao quan 

Noi khé rdo, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh anh sang truc tiép. 

6.5 Quy cach dong goi 

Hép 10, 20, 30 g6i. Géi nhém-gidy kém theo to hung dan sir dung thudc. 

6.6. Than trong trong bao quan 

Khéng cé yéu cau dic biét. 

6.7. Tiéu chuan chat lwong 

TCC 

7. TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

oy 
Le 
Say 

vl IR@EEAOPHARMA EU — CONG TY CO PHAN DUGC VTYT HAI DUGNG 

D/c: Thira dat s6 307, cum Céng nghiép Cam Thuong, phuong Cam Thuong, TP Hai 

Duong, tinh Hai Duong 

DT: 0220.3853848 Fax: 0220.3853848 
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