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LIVETHINE TAB
    Để xa tầm tay trẻ em

   Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

1. Thành phần công thức thuốc: mỗi viên nén bao phim chứa:
- Thành phần hoạt chất:

L-Ornithin L-Aspartat 
150 mg
- Thành phần tá dược:

Tinh bột mì, Microcrystalline Cellulose, PVP, Croscarmellose sodium, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxide, Bột talc, HPMC, Titan dioxyd, PEG 4000 
 vđ 1 viên
2. Dạng bào chế: 
2.1. Dạng bào chế: Viên nén bao phim 
 
2.2. Mô tả dạng bào chế: 
Viên nén bao phim màu trắng hoặc màu kem sáng, hình tròn, 2 mặt lồi, một mặt có rãnh ngang.
3. Chỉ định:
- Tăng amoniac huyết liên quan đến bệnh lý gan cấp tính và mạn tính, xơ gan, gan nhiễm mỡ, viêm gan,…
- Điều trị rối loạn ý thức, biến chứng thần kinh liên quan đến bệnh lý gan.

4. Liều dùng và cách dùng:

4.1. Liều dùng

- Người lớn và trẻ em lớn hơn 7 tuổi:
+ Uống 1 – 3 viên/lần x 3 lần/ngày. Trong 1 – 2 tuần.
+ Liều duy trì: 1 viên/lần x 3 lần/ngày. Trong tối thiểu 4 – 5 tuần.

- Trẻ em dưới 7 tuổi: dùng ½ liều người lớn. Thời gian điều trị phụ thuộc vào bệnh.
4.2. Cách dùng

Uống sau bữa ăn.
5. Chống chỉ định

· Mẫn cảm với hoạt chất hoặc với bất kỳ thành phần tá dược nào của thuốc.
· Suy thận nặng.

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc

- Trong trường hợp chỉ định dùng thuốc với liều cao thì cần kiểm tra thường xuyên nồng độ thuốc trong máu và nước tiểu.
- Thận trọng với tá dược tinh bột mì: Livethine tab chứa một lượng rất nhỏ gluten và ít có khả năng gây hại trên bệnh nhân không dung nạp gluten (bệnh Coeliac). Một viên nén bao phim Livethine tab chứa không quá 6 µg gluten. Không dùng cho bệnh nhân bị dị ứng với tinh bột mì.
7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

7.1. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai:
Chưa có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng L-Ornithin L-Aspartat trong thai kỳ. L-Ornithin L-Aspartat ít được nghiên cứu trong các thử nghiệm độc tính sinh sản ở động vật. Nên tránh sử dụng Livethine tab trong thai kỳ.
7.2. Thời kỳ cho con bú: 

Chưa biết liệu L-Ornithin L-Aspartat có đi vào sữa mẹ hay không. Do đó, nên tránh sử dụng Livethine tab trong thời gian cho con bú.
* Ảnh hưởng đến khả năng sinh sản: Chưa có dữ liệu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng sinh sản.
8. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy

Do tình trạng của bệnh, khả năng lái xe và sử dụng máy có thể bị giảm trong khi điều trị với Livethine tab.
9. Tương tác, tương kỵ của thuốc 

9.1. Tương tác của thuốc:

Chưa có các nghiên cứu tương tác thuốc được thực hiện. Hiện tại, chưa có các tương tác thuốc được biết đến.
9.2. Tương kỵ của thuốc:
Chưa có các nghiên cứu về tính tương kỵ của thuốc.
10. Tác dụng không mong muốn: 

Tần suất các tác dụng không mong muốn được phân loại như sau:

	Loại
	Tần suất

	Rất hay gặp
	≥ 1/10

	Hay gặp
	≥ 1/100 đến < 1/10

	Ít gặp
	≥ 1/1.000 đến < 1/100

	Hiếm gặp
	≥ 1/10.000 đến < 1/1.000

	Rất hiếm gặp
	< 1/10.000

	Chưa rõ
	Không ước tính được từ dữ liệu có sẵn


Rối loạn hệ tiêu hóa:

- Ít gặp: Buồn nôn, nôn, đau bụng, đầy hơi, tiêu chảy.
Rối loạn cơ, xương và mô liên kết:

- Rất hiếm gặp: đau nhức cơ thể.

Tuy nhiên, các tác dụng phụ này thường thoáng qua và không yêu cầu ngưng thuốc.
11. Quá liều và cách xử trí: 
11.1. Quá liều:
Các triệu chứng nhiễm độc đã không được quan sát thấy do quá liều L-Ornithin L-Aspartat.
11.2. Cách xử trí khi dùng thuốc quá liều:

Quá liều nên được điều trị triệu chứng.
12. Thông tin về dược lý, lâm sàng

12.1 Đặc tính dược lực học:
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị bệnh não gan thể tiềm ẩn và biểu hiện. 

Mã ATC: A05BA17
Dược lý và cơ chế tác dụng:

- Ornithin aspartat có tác dụng in vivo thông qua 2 acid amin: ornithin và aspartat theo hai con đường giải độc amoniac chính là: tổng hợp ure và tổng hợp glutamin.

- Quá trình tổng hợp ure xảy ra trong tế bào gan quanh tĩnh mạch cửa. Trong các tế bào này, ornithin không những đóng vai trò như chất hoạt hóa hai enzym ornithin carbamoyltransferase và carbamoyl phosphat synthetase mà còn là một chất nền để tổng hợp ure.

- Quá trình tổng hợp glutamin được thực hiện trong tế bào gan quanh mạch. Đặc biệt trong điều kiện bệnh lý, aspartat và các dicarboxylat khác, các chất chuyển hóa của ornithin được hấp thu vào các tế bào này và được sử dụng gắn với amoniac tạo thành glutamin.

- Glutamat đóng vai trò như một acid amin gắn kết với amoniac cả về mặt sinh lý và bệnh lý. Kết quả là acid amin glutamin không chỉ là một dạng bài tiết không độc của amoniac mà còn kích hoạt chu trình ure quan trọng.

- Trong điều kiện sinh lý, ornithin và aspartat không bị hạn chế đối với tổng hợp ure.

- Các thử nghiệm trên động vật cho thấy có sự gia tăng tổng hợp glutamin như là một cơ chế làm giảm amoniac. Trong các nghiên cứu lâm sàng riêng lẻ, tỷ lệ acid amin trục phân nhánh và acid amin thơm được cải thiện.
12.2 Đặc tính dược động học:
L-Ornithin L-Aspartat được hấp thu nhanh và phân cắt thành ornithin và aspartat. Cả hai acid amin này có thời gian bán thải ngắn: 0,3 - 0,4 giờ. Một phần của aspartat xuất hiện trong nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa.
13. Quy cách đóng gói: Hộp 4 vỉ x 10 viên. Hộp 10 vỉ x 10 viên.
14. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc

14.1 Điều kiện bảo quản: Nơi khô mát, nhiệt độ không quá 30oC, tránh ánh sáng.
14.2 Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

14.3 Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS
15. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất
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