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2- Mẫu nhãn hộp (Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim): 
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Rx THUÔC KE DON GMP - WHO 3 
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Acid ursodeoxycholic 300mg i As 4 
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vinta HOP 3 vi x 10 VIÊN NEN BAO PHIM = « 

Để xa tắm tay trễ em. 

THÀNH PHAN: Mỗi viên nén bao phim chứa: Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Add ursodeoxydholic... 300mg CONG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM T.U VIDIPHA 
Ti denn Liiển ead wan a ng soar nga mm eee 

Sha NA CÔNG TY CPOP T.U VIBIEHA BÌxH DƯƠNG Qi] ĐỊNH, CÁCH DING, CHONG CHỈ BINH VÀ CÁC THONG TIN KHAC: Fat nianaiieuaibidioioioa2 
(Kem trong tờ hưởng dẫnsử dung thuốc kèm theo) = lĩnh 
BAO QUAN: Nơi khổ, nhiệt độ khẳng quá 30°C tránh ánh sáng. PHARMA 
TIÊU CHUAN: T(CS SONG YY CÓ PHAN cược PA sage BÁCH wien 

2 3 Rx PRESCRIPTION DRUG GMP - WHO 

H 3 
2 2 
§ Ệ 

§ H 
4 3 3 @ 
328, 3 300 
x Ệ 1- | ` 3 : Acid ursodeoxycholic 300mg a/ 
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w 

8 viens BOX OF 3 BLISTERS x 10 FILM COATED TABLETS 

Keep out of the reach of children 
SCORAROSFTION ac lm coated table _. Read instruction carefully before use 

300mg 
Ls one tablet 

| INDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS SDKIReg, No) ; 
| AND OTHER INFORMATION: (See the leaflet inside) L# ate a 

Store in a dry place, not exceeding 30°C, protect from light. (ket. We}: 

SPECIFICATION: Manufacturer's N$X (Míg Date) : 

HSD (Exp. Date): 

09. 46 Bitu Cutong
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3- Mẫu nhãn hộp (Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim): 
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H Rx Thuốc kế sơn 

VIDIPHA 

GMP - WHO 

PLHUSO 200 
Acid ursodeoxycholic 300mg 

HỘP 10 Vix 10 VIÊN NEN BAO PHIM 

THANH PHAN: Mỗi viên nén bao prim chi 

(Wem trong tờ hướng dan sử dụng thuốc kèm theo) 

TIÊU CHUAN: TCCS 

HI ĐỊNH, CÁCH DŨNG, CHONG CHI ĐỊNH VÀ CAC THONG TIM KHAC: 

BAO QUAN: Nơi khô,nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHẨM T.Ư VIDIPHA 
184/2, Lẻ Văn Sỹ. Phưởng!0. Quần Phú Nhuận, TP.HCM. 
OT: (84-28)-38440108 Fax: (34-28)-38440448 
Cơ sở sản xuất: 
CHI NHÁNH CÔNG TY GPDP T.U VIDIPHA BÌNH DƯƠNG. 
Khu phế Tan Bình, Phường Tân Hite. TW vã Tân Uyên, Tính Bình Dương 

Geshe Together for long lite 

PHARMA 

CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC PHAM HIỆP BACH NIÊN 
%6 Nguyễn Thông, Phường 9, Quận 3, TP.HCM 
VPGD: A15-02 Tòa nhà PNTechcons 

48 Hoa Sd, P7, Quận Phủ Nhuận, TP.HCM 

ĐT:028.22268737- 38-39 Fax:028.22268735 - 36 S 

VIDIPILA 

Rx PRESCRIPTION DRUG 

P2USO 5 
Acid ursodeoxycholic 300mg 

GMP - WHO 

BOX OF 10 BLISTERS x 10 FILM COATED TABLETS 
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COMPOSITION: Each film coated tablet contains: 
Add ursodeoxycholic... „30010 

Exdpients. Sone tablet 

INDICATIONS, DOSAGE & ADMINISTRATION, 

(See the leaflet inside) 

SPECIFICATION: Manufacturer’s 

CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: 

Store in a dry place,not exceeding 30°C, protect from light. 

Keep out of the reach of children 

SOK(Reg. No) ; 

L§X (Lot. No) 

NSX (Mfg.Date) : 

HSD (Exp. Date): 

0S. 4 đâu #2 
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" MAU TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG 

MẶT A MẶT B 

dùng acid ursodeoxycholic trong thời gian cho con bu. Phải ngừng cho con bú nếu can 
Rx HEP - USO 300 điều trị bang acid ursodeoxycholic. 

Để xa tim tay trẻ em ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng UDCA không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đắn khả năng lái xe và vận hành máy 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuắc móc. 
THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC: Mỗi viên nén bao phim chứa: TƯƠNG TÁC, TƯỜNG Ky CUA THUỐC: 

+ Thànhphẳnhoạtchất: Acidursodeoxycholi................ Tương tác của thuốc: 
+ Thànhphầntádược: — Lactose monohydrat, tinh bétngé, natrilaurylsulfat,PVP K30, |||} + Không nên dùng đồng thời với cholestyramin, colestipol, than hoạt hoặc thuốc kháng avicel 102, D.S.T,,magnesi stearat, asrosil,H P.M.C608 acid có chứa nhôm hydroxid và / hoặc smectit (oxid nhôm), vì các chat nay gắn kết với 

titan dioxyd. bộttale, dâu thâu dẫu ` VEEN: . pre sgh ti do đó ức ch sự nap thu và hiệu oud của tt Nếu can sử dụng chế 
- Ũ " Im có chứa một trong những chat trên thì phải Ì i DANG BAO CHE: viên nén bao phim màu trắng. Đẳng UDCA. khung 9 thi phải Hồng it nhất 2 giờ rước hoặc sau khi 

CHÍ ĐỊNH: + Thuốc có thể ảnh hưởng đến sự hắp thu của ciclosporin từ ruột. Ở những bệnh nhân + _ Điều trị xơ gan mật nguyên phát và hòa tan sỏi mật có kích thước tử nhỏ tới trung bình, được điều trị bằng ciclosporin, nông độ trong máu của chat nay can được bác sỹ kiểm tra giàu cholesterol và không cản quang ở bệnh nhân có chức năng tui mật bình thường và điều chỉnh liều ciclosporin néu cần. 

+ Acid ursodeoxycholic không hỏa tan được sỏi mat bị calci hóa hoặc sỏi sắc tố mật. Acid 
ursodeoxycholic có vai trò quan trọng trong điều tri cho bệnh nhân chồng chỉ định với Trong một nghiên cửu lâm sàng ở người tỉnh nguyện khỏe mạnh dùng đồng thời UDCA phẫu thuật hoặc bệnh nhân lo lắng sợ phẫu thuật. và rosuvastatin dẫn đến tăng nhẹ nồng độ rosuvastatin. Sự liên quan lâm sảng của 

. Bệnh nhị: rối loạn chức năng gan mật liên quan đến xơ hóa nang ở trẻ em từ 6 đến 18 tương tác này với các statin khác chưa được biết rõ. 
tu i. . UDCA đã được chứng minh là làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và diện 

CACH DUNG, LIEU DUNG: tích đưới đường cong (AUC) của chat đối kháng calci nitrendipin ở người tình nguyên 

+ Trường hợp cá biệt, UDCA có thé làm giảm sự hắp thu của ciprofloxacin. 

+ 
_ 

Cách dùng: Dùng theo đường uống. khỏe mạnh. Giám sát chặt chẽ việc sử dụng đồng thời nitrendipin và UDCA được khuyên Liêu dùng: nghị. có thé cần phải tăng liều nitrendipin. Tương tác làm giảm hiệu quả điều trị của 
Xơgan mật nguyên phát: đapson cũng đã được báo cáo. 

t a . jestroy a các tác nhân gây hi « Người lớn và Tư gia: 10 - 15mg acid ursodeoxycholic (UDCA)/kg thé rronaingey chia ° Resvoasn binh tos cát tạo — trong mau như clofibrat, làm tăng tiết lam 2- 4 lần uống (liều cụ thé được chia phủ hợp với dang ham lượng của sản phẩm sử Tương ky của thuốc: (không áp dụng) 
dụng). c TAC DỤNG KHONG MONG MUON CỦAT. 

+ _ Trẻem: liều dùng liên quan đến trọng lượng cơ thả. + _ Sự phân chia cáctác dụng không mt 

Hoàtan sôimật ; - Rắthườnggặp (ADRs 10) © Người lớn và người già: liều thông thường là 6 - 12mg/kg/ngày, uống một liễu duy nhất = Thường gặp (1/100 < ADR < 1/16) 
buổi tối hoặc chia làm nhiều làn (liễu cụ thd được chia phù hợp với dạng hàm lượng của leaso afi cane RoR? 00 sản phẩm sử dụng). Có thé tăng lên đến 15mgfkg Ingay ở bệnh nhân béo phi, nêu cản |||| — tgập goi Ho 00% ADS , 
thiết - Hiểm . Ũ. Í 

+ Thờigian đều rịcó thể lên đến hai năm, tùy thuộc vào kích thước của sởi, và cn được |||| > Rắuni m/cnvaxácđịnh(ADR Can) 
tiếp tục trong ba thang sau khi sỏi đã tan. ` ` h 4 Trong các thử nghiệm lâm sàng, tt 

Rất hiếm khi xây ra đau bụng trên bên 
UDCA có thé làm gây buôn nôn và re 
Rồi loạn gan mật: q 
Hiém khi xảy ra các trường hợp vôi hóa Söền 
acid mật không hòa tan được các sỏi mật này. 

~ _ Trong trường hợp sử dung UDCA điều trị ở giai đoạn tiến triển của bệnh xơ gan mật 

+ Trẻ em: liều dùng liên quan đến trọng lượng cơ thả. 
Trẻ em bị xơ nang từ 6 tuổi đến dưới 18 tuổi: 20mg/kg/ngày, chia làm 2-3 lan (liều cụ thd 
được chia phù hợp với dang ham lượng của sản phẩm sử dung), tăng thêm tới 30mg/kg 
Ingay nếu can thiết 

CHONG CHỈ ĐỊNH: 
« _ Viêm cắp tỉnh ở tủi hoặc ống mật. 

+ 

điêu trị với UDCA làm liệu pháp 

. ; ñ - nguyên phát, hiểm khi xảy ra xơ gan mắt bù xuất hiện một ph: khingung th WW 
+ TRomfiiibltgrmúttinogeÁng gg CONG TY +_ Rồi loạn da và các mô dưới da: hiểm khi xảy ra mé day. th») CHOYG! JONG + _ Thường xuyn bi các cơn dau quai 2 „ + UDCA có thé gây ngửa. Chưa xác định tan suất xảy ra tác dung RUON GP H Ò NH 
+ _ Giảm cothắttúi mật. CO PHAN QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRI: : An v Nf 
+ Mancam với các thành phan cuat Ñ Qua lidu: FA 2x2 2/2 AW. 
+ Sdi tui mậtvôi hóa cản quang. \ [jl Triệu chứng của quá liều có thé là tiêu chảy. Thông rE ct (446/2 
+ Phụnữ cóthai, cho conbú hoặc có quá liều có thé không xảy ra bởi vi sự hdp thu của UDCAbị giảm theo liễu và phần hông # 
s Banh gan man. s hắp thu được bài tiết qua phân, 

lu ` f in bd sung: điều trị với UDCA liễu cao (28 - 30mg/kg/ngay) kéo dài ở bệnh + - Loáét đường tiêu hóa hoặc các bệnh ly Ys ột.qon và đại tràrf6 Z « Các thông tin b Te} l ( g ở 

+ Phu thuật nổi mật ~ ruột that bại hoặc RR RU Oe gfhat không tốt ở trẻ am linghim teB 7 mật nguyên phát (chi định off-label) làm tăng tỷ lệ các phản ứng có 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG wo Cách xirtri khidiing thuốc quáIiều: 

©  Trong3tháng dau của đợt điều trị, kiểm tra chức năng gan (nồng độAST, ALT, và g—GT ) Các biện pháp điều trị đặc hiệu là không cần thiết, chủ yếu là điều trị triệu chứng (cân bằng nước và điện giải). 
lạ bệnh || Il, 4 . NG "6E" ỢC LỰC HỌC: 

gc lý và mã ATC: các chá phẩm acid mật, A05AA02. 
tư dụng: UDCA là acid mật có tác dụng làm giảm cholesterol trong dịch mật 

nhân bị bệnh xơ gan mật nguyên phát, theo dõi các thông số nay 
sớm nguy cơ suy gan, đặc biệt ở các bệnh nhân xơ gan mật nguyên phat r 

Khi sử dụng thuốc ở bệnh nhân xơ gan mật nguyên phát tiền mS" it 
gan mắt bù được ghi nhận, trong đó thường xảy ra do việc gián idan i 
hiện lắm sang có thé xấu di ở thời gian đầu điều trị, trong trường hợp này có thé giảm liều || || BAC TINH DUOC ĐỌNG HOC: 
đến 280nghnghy mỹ đỏ cần chuyển sang sử dụng sản phẩm có hàm lượng thích hợp) ||| + UDCA là một chất tự nhiên trong cơ thể, được hp thu nhanh và hoàn toàn khi sử dụng 
và tăng dan đến liễu điều trị. Nếu bị tiêu chảy, cần giảm liêu nhưng nếu tiêu chảy kéo dài, bằng đường uống. UDCA được hép thu thụ động ở ruột non. Sự hắp thu phụ thuộc vào . 
cần ngưng điều trị. độ hòa tan trong hỗn hợp acid mật nói sinh \ 
Khi sử dụng thuốc 44 tan sỏi mật: để đánh giá tiền trình điều trị và để phát hiện kịp thời bắt Tỷ lệ gắn với protein huyết tương tir 96 - 98%. Chuyển hóa lần đầu qua gan khoảng 50 - 
ky sự vôi hóa nào của sỏi mật, tly thuộc vào kích cỡ sỏi, nên chụp X-quang tui mal hoặc 60%. Ở gan, UDCA liên hợp với glycin và taurin. Một phan hợp chat liên hợp này được ° 
Siêu âm ở tư thé đứng và nằm ngửa ở tháng thử 6 ~ 10 ké từ khi bắt đầu điều trị. Không tách ra và tai hắp thu ở ống tiêu hóa, hoặc cũng có thé được hydroxy hóa thành acid 
nên sử dụng UDCA ở bệnh nhân không thả nhìn thầy túi mật bằng X-quang, hoặc trường lithocholic, sau đó được hắp thu và sulfat hóa ở gan rồi thải qua đường mật. Liễu uống từ 
hợp sỏi mật bị vôi hóa, giảm co thắt tui mật hoặc thường xuyên bị các cơn đau quan mật. 10 đến 15mg/kg/ngày UDCA chiếm 50 đến 70% acid mật tuần hoàn. œ 
Phụ nữ sử dụng UDCA để làm tan sỏi mật nên sử dụng một biện pháp. tránh thai không- «_ Thờigian ban thai từ 3 đến 5 ngày. R 
hormon, vì sử dụng thuốc tránh thai hormon có thể gia tăng sự hình thành sỏi. ¢ UDCA được thải trừ chủ yêu qua phân, chỉ một lượng nhỏ được bài tiết qua thận. 
Không nên sử dụng cho bệnh nhân không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp lactase, QUICÁCH ĐÓNG GÓI: 
rối loạn hắp thu glucose-galactose. +_ Hộp3vÏx 10viênnénbaophim 
Vì thuốc có chứa tá được dau thầu có thể gây đau bụng va tiêu chảy. M nụ « - Hộp 10vix 10viên nén bao phim. 

tah ie ¬ HO PHUNG MANG THAIVÀCHGCON BU: DIEU KIỆN BAO QUAN, HAN DUNG, TIỂU CHUAN CHÁT LƯỢNG CUA THUOC: 
lung thuốc cho phụ nữ có thai: 

: h : Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
Chưa có đây đủ dữ liệu về việc sử dụng UDCA trên phụ nữ mang thai. Các nghiên cửu qu ộ gqi Ing. 

mỗi 4 tuần, sau đó mỗi 3 tháng. Ngoài việc cho phép đánh giá oR A tek 

i 

+ 

khả năng phân tán cholesterol và tạo thành pha lỏng- tinh thd. 

+ 
+ 

_ 

trên động vật đã cho thay có độc tỉnh sinh sản trong giai đoạn sớm của thai kỳ. ae en nett kể từ ngày sản xuất 
h ' 2 . uẫn: 

Chống chỉ định sử dụng acid ursodeoxycholic cho phụ nữ có thai. Điều trị phải dừng ngay {eu h . 
"ani phát hiện có thai và bệnh nhân can được tu van về y tế. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT THUỐC: 

« Phụ nữ trong thời ky sinh đẻ: chỉ nên được điều trị khi đang sử dụng biện pháp tránh 

thai đảng tin cậy, khuyến nghị sử dụng các biện pháp tránh thai không có hoặc có hàm CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM TRUNG ƯƠNG VIDIPHA 
lượng estrogen thấp. Tuy nhiên, ở bệnh nhân dùng acid ursodeoxycholic để hòa tan sỏi 184/2 Lê Văn Sỹ, Phường 10, Quận Phủ Nhuận, TP HCM 

mật, nên sử dụng thuốc ngừa thai không-hormon, vì thuốc ngừa thai gang hormon có thể ĐT: (84 - 28) - 38440108 Fax: (84 - 2B) - snes 

làm tăng khả năng sỏi mật. Phải xác định không mang thai trước khi bắt đầu điều trị. Cơ sở san xuất: CHI NHANH CÔNG TY CPDP T.Ư VIDIPHA BÌNH DƯƠNG 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bu: Khu phó Tân Bình, Phường Tân Hiệp, Thị xã Tân Uyên, Tỉnh Bình Dương 
VIDIPHA 

Hiện vẫn chưa biết acid ursadeoxycholic có di vào sữa me hay không. Do đó, không nên 

https://trungtamthuoc.com/


