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4.- MAU TO HUONG DAN SU DUNG THUSC: (MAT A)

Rx HEP - USO 250

THUGC BAN THEO BON VIEN NANG CUNG
THANH PHAN: M&ivién nang cling chiia:
+ Hoatchét chinh: Acid ursodeoxycholiC ..........cceeueieunnene. 250mg
+ Tadugc: Avicel 102, magnesi stearat, aerosil.
CHIBINH:

+ Diéutrixd gan nguyén phét va hoatan sdi mat cholesterol (khong c&n tiaX) & nhiing bénh nhan cé chic nang tii mat binh thudng.
+ Rdiloan chuc ndng gan matlién quan dén xdhéanang & tré em tir 6 d&n 18 tudi.
CHONG CHIBINH:
Viém cép tinh & tui hodc 8ng mat.
TAc mat (tdc 6ng matchd hodc 6ng nang).
Thudng xuyén bjcéc con dau quén mat.
S4ibj v6i héa, cén tia X-quang.
Giam co that tuimat.
Qud mén vdiacid mat ho#c bat ¢t thanh phan nao cliathube.
Phu ni ¢6 thai hodc c6 khd nang mang thai.
Loét da day ho#c ta trang tién trién.
Céc réiloan gan, rudt cé thé &nh hudng dén chu ky gan —rut clia acid mat.
+ Tré em: phAuthuat ndi mat - rudtkhong thanh céng hosc khdng hdi phuc ddng chdy mattst & tré em cé hep dudng mat.
LIEU LUQNG & CACH DUNG:
+ Liéu diéu tri xo gan nguyén phat: liéu hang ngay phu thudc vao trong lugng co thé, tir 3 dén 7 vién nang (14 +2 mg UDCA / 1kg cd thé). Trong 3
thang ddu diéu tri, liéu hang ngay nén chia déu cho c& ngay. Khi chiic ning gan da dugc cithién, cé thé diing mét liu duy nhat vao buditéi.

-

* e e o o s e o

Tronglugng |  Liuhangngay Vién nang cing HEP -USO 250

cothé (kg) (mg/kgcannang)| 3thangdau diéutri Saudé
Sang | Trua Téi T6i(114n /mé&ingay)

47-62 12-16 1 1 1 3

63-78 13-16 1 1 2 4

79-93 13-16 1 2 2 5

94 -109 14 - 16 2 2 2 6

> 110 2 2 3 7

-

Liéu diéu tri sbl mat: & ngudi 16n, liéu hang ngay ti 8 — 12mg/kg/ngay, udng vao budi t6i. Thdi gian diéu tri théng thudng ti 6 — 24 thang
phy thudc vao kich thudc va thanh phan clia sdi. Can chyp X-quang tii mat hoic danh gia bing siéu 4m trong vong 6 thang ké tu khi sdi
mat bién mat. Viéc diéu tri c6 thé kéo dai cho dén khi chup X-quang tui mat hoic kiém tra bang siéu 4m qua hai I4n lién ti€p trong vong 4

— 12 tudn khéng phat hién dugc sbi. "\
+ DG6i véi ngudi gia: khéng c6 bang ching cho thay cdn phai diéu chinh liéu tuy nhién cdn phai than trong & déi tugng nay. ¥
+ D6i véitré em: sdi mat giau cholesterol va xd gan nguyén phat hiém khi xy ra & tré em nhung khi méc bénh, liéu ding c6 thé c&n cu vao : \(‘

trong lugng cd thé. Hién nay chua cé ddy dU di liéu vé an toan va hiéu qua trén déi tugng nay. Y

-

Réi loan chiic nang gan mat lién quan dén xo héa nang & tré nhd tii 6 — 18 tudi: 20mg/kg/ngay chia thanh 2 - 3 14n trong ngay, c6 thé o \
tang liu 1én dén 30mg/kg/ngay néu cén thiét. i3

Trong lugng Liéu hang ngay Vién nang ctiing HEP - USO 250 57 g
cothé (kg) (mg/kg can n&ng)
Séng Trua T6i
20-29 17-25 1 - 1
| 30-39 19-25 1 1 1
| 40-49 20-25 1 1 2
| s0-59 | 21-25 1 2 2 )
60-69 22-25 2 2 - 2 il
70-79 | 22-25 2 | 3
| 80-89 22-25 2 3 3
90-99 23-25 3 3 3
" 100-109 23-25 3 3 4
>110 3 4 4
TAC DUNG KHONG MONG MUGN: ) .y PHO TONG GIAMD DC
i muén theo tan suat: /)
M Lo 0s. L6 PBin Cruddug

Thudng gép (1/100 <ADR <1/10)

{tgap (1/1.000<ADR <1/100)

Hiém g&p (1/10.000 <ADR <1/1.000)

R4t hiém/khong xac dinh (ADR <1/10.000 /khéng thé danh gid dyatrén di liéu hién cé)

R&iloan gan mat: hiém khi xay ra cac trudng hop véi héa sdi khi diéu tri véi UDCA. Trong trudng hgp si dung UDCA diéu tri § giai doan tiéntrién
cliabénh xo gan nguyén phét, hiém khixay raxc gan métbu.

Réiloan tiéu héa: trong c4c thi nghiém Iam sang, thudng g&p cac b4o c4o vé phan nhat mau hoac tiéu chdy, hiém khi xy radau byung trén bén

-

-
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5.- MAU TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC: (MAT B)

phaitrong qué trinh diéu tri v8i UDCA.

+ Rdiloandavacac mé dudida: mé day hi€m khi xay ra.

Ghi chu: Théng bao cho bac sy nhiing tdc dung khéng mong muén g&p phaikhi st dung thuéc.

THAN TRONG:

+ Trong 3 thang ddu cda dot diéu tri, kiém tra chiic nang gan (néng dd AST, ALT, va y—GT ) m&i 4 tudn, sau d6 mdi 3 thang. Ngoai viéc cho phép

dénh gia dap ung diéu tri cia bénh nhan bj bénh xo gan nguyén phat, theo ddi c4c théng s6 nay cdn cho phép xac dinh xém nguy cd suy gan ,
d&c biét & cac bénh nhan xd gan nguyén phattién trién.

+ Khisl dungthudc & bénh nhan xo gan nguyén phat tién trién: rét it trudng hgp xo gan mat b dugc ghi nhan, trong dé thudng xay ra do viéc gidn
doan diéu tri. Cac d&u hién 1am s&ng c6 thé x&u di & thi gian dau diéu tri, trong trudng hgp ndy cé thé giam li§u d&n 250mg/ngay va tang ddn
dén liéu diéu tri. Néu bjtiéu chay, can gidm liéu nhung néu tiéu chay kéo dai, cdn ngung diéu tri.

+ Khisl dung thusc dé tan sdi mat: D& danh gi4 tién trinh diéu trj va dé phat hién kip thdi bat ky sy véi hda nao clia sdi mat, tiy thudc vao kich cd
s8i, nén chup X-quang tdi mat ho#c siéu 4m & tu thé ding va ndm nglia & thang thu 6 — 10 ké tli khi bat d4u diéu tri. Khéng nén st dung UDCA &
bénh nhan khéng thé nhin thay tii mat bing X-quang, ho&c trudng hgp sdi mat bj véi hda, gidm co that tui mat hoc thudng xuyén b céc con dau
quén mat. Phy nd st dung UDCA dé 1am tan s8i mat nén sl dung mét bién phap tranh thai khéng-hormon, vi sl dung thudc tranh thai hormon
¢6 thé giatang sy hinh thanh sdi.

PHUNUCO THAL:

¢ Chuaco ddy di di liéu vé viéc st dung UDCA trén phu nif mang thai. C4c nghién cuu trén dong vat da cho thay cé doc tinh sinh s&n trong giai
doan sém cliathai ky. Do dé khong st dyng UDCA trén phy nii c6 thai khi khdng that sy can thiét.

+ Phy nit trong dé tudi sinh dé: chi nén dugc diéu tri khi dang st dung bién phap tranh thai dang tin cay, khuyén nghj st dung céc bién phap
tranh thai khéng c6 hoac c6 ham lugng estrogen thdp. Tuy nhién, & bénh nhan diing ursodeoxycholic acid dé hoa tan sdi mat, nén si dung
thudc ngua thai khéng-hormon, vithudc ngira thai dang hormon c6 thé lam ting kha n&ng sdi mat. Phai x4c dinh khéng mang thai trudc khi bt
dau diéutri.

PHY NU CHO CON BU: theo mét vai trudng hop ghi nhan & phu ni cho con bu, ndng d clia UDCA trong sGia me rét th&p va cé thé khong gay phan
Ung batIgichotré bu siamé.

LAIXE VA VAN HANH MAY MOC: UDCA khéng cé hoic anh hudng khéng dang ké d&n kha nang I14i xe va van hanh may méc..

TUONG TAC THUGC:

+ Khéng nén dung déng thdi véi cholestyramin, colestipol, than hoat hoc thuéc khéng acid ¢6 chia nhém hydroxid va / hodc smectit (oxid
nhém), vicac chat nay gén két véi UDCA trong rudt, do dé c ché sy h&p thu va hiéu qua clia UDCA. N&u cén st dung ché phdm cé chiia mot
trong nhiing ch&t trén thi phai udng it nh&t 2 gi& trudc hoc sau khiuéng HEP - USO 250.

Thudc c6 thé anh hudng dén sy hap thu cda ciclosporin ti ruét. & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bing ciclosporin, néng do trong mau ctia chat

nay c&n dugc bac sy kiém trava diéu chinh liéu ciclosporin néu cén.

Trudng hgp c4 biét, UDCA cé thé 1am gidm sy hap thu cla ciprofloxacin.

Trong mét nghién ctu Iam sang & ngudi tinh nguyén khde manh dung déng thdi UDCA (500mg/ ngay) va rosuvastatin (20mg/ngay) dn dén

tang nhe néng dé rosuvastatin. Sy lién quan |am sang clatuong tac nay vi c4c statin khac chua dugc biét rd.

+ UDCA da dugc ching minh 1a lam gidm néng dé dinh trong huyét tuong (Cmax) va dién tich dudi dudng cong (AUC) clia chat d&i khéang calci
nitrendipin & ngudi tinh nguyén khde manh. Gidm sat chit ché viéc s dung déng thdi nitrendipin va UDCA dugc khuyé&n nghi. cé thé can phai
tang liéu nitrendipin. Tuong tac lam gidm hiéu qua ppdiéu triclia dapson ciing da dugc bdo céo.

+ Oestrogen va céc tac nhan gay ha cholesterol trong mau nhu clofibrat, lam tang tiét cholesterol & gan va do dé c6 thé tao sdi mat.

DUGQC LYC HQC: UDCA 14 acid mat cé tac dung lam gidm cholesterol trong dich mat nhd vao kha nang phan tan cholesterol va tao thanh pha ldng-
tinhthé.

DUQC DONG HQC: UDCA 1a mot chét ty nhién trong co thé, dugc h&p thu nhanh va hoan toan khi st dung bang duéng udng. TY I& gén véi protein
huyéttuong tir 96 — 98%. Dugc thdi qua mat & dang lién hgp vdi glycin va taurin. Mot phan hop chéat lién hgp nay dugc tach ra va tai hdp thu & 6ng
tiéu hda, hoac ciing c6 thé dugc hydroxy hda thanh acid lithocholic, sau d6 dugc h&p thu va sulfathéa & gan réi thai qua dudng mat.

QUA LIEU-XUTRI:

+ Triéuchungcliaqua liéu cé thé 1a tiéu chdy. Thong thudng, cAc triéu ching khéc clia qué liéu c6 thé khdng xy ra béi visy hdp thu ciia UDCA bj
gidm theo liéu va phan khéng h&p thu dugc bai tiét qua phan. C4c bién phép diéu tri d4c hiéu 1a khong cén thiét, chi y&u la diéu trj triéu chiing
(can b&ng nudc va dién gidi)

+ Cacthéng tin b8 sung: diéu tri véi UDCA liéu cao (28 — 30mg/kg/ngay) kéo dai & bénh nhan viém xd dudng mat nguyén phat (chi dinh off-label)
lam tang ty & cac phan ung cé hainghiém trong. .

QUICACHBONG GOI:

+ Hop6vix10vién nangcung.

+ Hop 10vix 10vién nang cuing.

BAO QUAN: Noikh6, nhiét d6 khong qua 30°C, trénh dnh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké ti ngay s&n xuét.

TIEU CHUAN: TCCS

CHU Y: THUGC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC SY

Khéng st dyng thuéc néu:

* Vién thuéc bimép méo, nut, vé.

* Vithudcbjrach.

* Chaithuéc bj nut, mat nhan.

Phai ngung diing thudc ngay va théng bdo cho bac s§ khi gap nhiing tri¢u chiing di ung.

Doc ki hudng din sl dyung trudc khi dung. N&u cdn thém théng tin, xin héiy ki€n bac sy.

Dé xatimtay tré em.

Khéng diing thudc qué han dung ghitrén nhan.

-
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DT: (028) - 38440106 Fax: (84 - 28) - 38440446
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