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THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC.
DE XA TAM TAY TRE EM. ' ‘
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

THANH PHAN:

Thanh phdn dicge chat:

Acid ursodeoxycholic............... ..250 mg.
Thanh phan ta dirgc: chtose monohyclt 1t tmh bol ngo, powdon K;O n'ﬂnstaxch viycoht, , magnesi ste’u 'u hych OXypropy
methyl cellulose 6¢ps, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000.

DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim. Vién nén bao phim hinh tron, mau trang dén trang nga, hai mat tron.

CHI PINH PIEU TRI: i

- BIVOUXO 230 dugc chi dinh trong diéu tri xo gan & mat nguyén phat (PBC) va lam tan cdc soi mét thiu xa & nhing ]
bénh nhan coé tii mat hoat déng.

- Didu tri r6i loan gan mat lién quan dén xo nang & bénh nhi tir 6 dén 18 tudi. ;

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

Cach dung:

C6 thé ubng trong bira an hogc ngoai bira an, nhung khong duge thay doi cach uon , chuyén tir uéng trong bira an sang ngoai '

bira an co thé thic diy sém hodc lam cham thoi gian bﬁt dau tac dung va lam xudt hlen cac ADR.

Thube uéng, cé tac dung tuong dbi ngan nén phai udng nhiéu lan trong ngay (3 - 4 lanfnoay) phu thude vao nhu cdu cua

ngudi bénh. Cén phai diéu chinh lidu tiy theo dap img ctia ngudi bénh. Khoncr vuot qua lieu cho tac dung diéu trj mong

mudn.

Liéu lugng:

Xo gan v mdt nguyén phit:

Liéu ding hang ngay phu thude vao cin ning cua co thé, khoang tir 3 dén 7 vién (14 + 2 mg Acid ursodeoxycholic/kg trong

luong co thé).

Trong 3 thang dau diéu tri, chia liéu thanh nhiu lan st dung trong ngay. Sau dé véi su cai thién chirc nang gan, ding thude

ngay mdt lin vio budi tdi.

Liéu hang ngay 3 ‘BI.VOUXO 240 3 7
Cédn nang (kg) (maﬁkocB\ﬁ)' 7 3 thang dau tién ] ] Tz‘m‘suﬁt
Hs Sang Trua Toi Toi (1 lan/ngay)

47 - 62 1216 | 1 1 3
63 -78 13- 16 l 2 4
79 - 93 13-16 1 2 2 5
94 — 109 1416 2 2 2 6
Trén 110 2 2 3 7

Udng thude cing véi nurde, can udng thude déu dan.

Str dung BIVOUXO 250 trong didu tri PBC ¢6 thé dugc kéo dai vo thoi han.

Tan soi miit

Neuoi lon: Liéu théng thuong la 8 — 12 mg/kg/ngay vao budi toi.

Thoi gian can thiét dé tan soi mat ¢o thé tir 6 dén 24 thang tity thuge vao kich thude va thinh ph'm cua soi.

Theo doi ndi soi hodc siéu am moi 6 thing dé theo doi ddp mg thuoc cho d@én khi s6i mat bién mat. Nén tiép tuc diéu tri cho
dén khi hai 1an lién tiép noi soi va‘hodc siéu am cach nhau 4 — 12 tudn khong phat hign soi mat. Khuyén cdo nay duoc dua ra
do cac ky thuat nay khong phét hign chinh xdc dbi véi céc soi cd dudng kinh nho hon 2 mm. Kha nang tai phét soi mat sau
khi diéu tri bing cach xir Iy acid mat khoang 50% sau 5 nam. Higu qua cta Acid ursodeoxycholic trong diéu tri s6i mét can
quang hoic mot phan cin quan chua dugc xdc dinh nhung thudng it tan hon so véi s6i phéng xa. Soi khong cholesterol
chiém 10 — 15% so6i phéng xa va c6 thé khong bi hoa tan boi acid mat.

Ngudi gia: Khong can diéu chinh liéu nhung can than trong khi st dung.
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Bénh nhi: S6i mét giau cholesterol va PBC rat iuem xdy ra & tré em. Lidu dung duge chi dinh theo can ning co thé. Khong c6
du dit liéu an todn va hiéu qua trén nhom dén sé nay.

Roi logn gan mit lién quan dén xo gan

Bénh nhi: Bénh nhi bi xo gan tit 6 dén 18 tudi: 20 mg/ke/nedy chia thanh 2 — 3 lan, ¢6 thé ting 1én 30 ma/ke/neay néu can,

Céin niing (kg) Li¢u hang ngay BIVOUXO 250 ’

RS (mg/kg BW) Sing Trua Toi
20 -29 16225 1 - 1
30 -39 1925 I I 1
40 —49 20=25 [ [ 0
50 - 59 2125 1 2 2
60 — 69 W5 2 2 2
70— 79 20-205 2 2 3
80 - 89 22-25 2 3 3
90 — 99 2395 3 3 3
100 — 109 2325 3 3 4
> 110 3 4 4

CHONG CHI PINH:

BIVOUXO 250 chdng chi dinh déi véi:

- Viém tai mét hoac dudong mat cz"tp tinh.

- Tic éng mat (tic ng mat chung hoiic éng nang).

- Céc con dau quan mat thuong xuyén.

- Soi mat can quang voi hoa.

- Man cam véi acid mét hodc bit ky ta dugc nao cia thude.

Khi diing dé diéu tri cac 16i loan gan mat lién quan dén xo nang & bénh nhi tir 6 dén 18 tudi:

- Phdu thudt ndi soi cat bo khong thanh céng hojc khong hdi phuc luu hrgng mat tot ¢ tré em bj viém duong mét.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

- Dung thude duéi su giam sit ciia nhan vién y té.

- Trong ba thing dau diéu tri, phai theo doi cac chi sb chiic nang gan AST (SGOT), ALT (SGPT) va -GT sau mdi 4 tuan,
sau do6 14 mdi 3 thang. Ngoai viéc xac dinh bénh nhan PBC dap (ing hodc khong dap (mg véi diéu trj, viéc theo dai nay
cho phép phat hién sém nguy co suy gan, dac bi¢t & bénh nhan PBC giai doan tién trién.

- Trong diéu tri 0‘1a1 doan tién trién ctia xo gan mat tién phat:

+ Trong mdt s6 truong hop rat hiém da quan sat thiy xo gan mit b, suy g oiém mot ph?m khi ngimg diéu tri.

+ O bénh nhan PBC, mét sé hiém truong hop €0 trigu ching lam sang xau hon khi bit dau didu trj, nhw ngita ning
hon. Trong tmono hop nay, nén giam liéu xuéng 250 mg/ngay va sau d6 tang din theo khuyén céo.

+  Giam liéu néu xay ra tiéu chay va ngung diéu tri néu tiéu chay kéo dai.

- Trong diéu tri dé hoa tan soi mét cholesterol:

+ Dé danh gia tién trinh didu tri va phat hién kip thoi voi hoa soi mat, dya vao kich thude soi, nén thyc hign noi soi va
siéu am dudmg mat sau khi bit dau dieu tri 6 — 10 thang.

+  Khéng nén sir dung BIVOUXO 250 néu khong thé nhin thdy tdi mat trén hinh anh X quang hofc trong truong hop
soi m4t bj v6i hoa, kha ning co bop cua tii mét bi suy giam hodc thuong xuyén bi cdc con dau quan mét.

+  Bénh nhén nir sir dung BIVOUXO 250 dé tan s6i mét nén st dung bién phap tranh thai hiéu qua khong noi tiét td, vi
thudc tranh thai ndi tiét c6 thé lam ting s6i duong mat.

Lactose: Thanh phan thude ¢6 chira lactose: Thén trong khi diing cho bénh nhan bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khong

dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hosic kém hép thu glucose- galactose.

TRUONG HQP CO THAIL VA CHO CON BU:

Cdc nghién ciru trén dong vét cho thdy acid ursodeoxycholic khong anh hudng dén kha nang sinh san. Chua c6 dir liéu vé anh
hudng cua thude 1én kha nang sinh san & nguoi.

Phu nit ¢6 thai

Khéng ¢6 hodc dit li¢u con gidi han vé viée s dung acid ur sedeoxycholic cho phu nit ¢6 thai. Céc nghién ciu trén dong vat
cho thdy dgc tinh trong giai doan diu cia thai ky. Khéng diing acid ursodeoxycholic trong thai ky mang thai, trir phi that cin
thiét.

Phy nit c6 kha ning mang thai: Chi ding acid ursodeoxycholic khi bénh nhan st dung bién phdp tranh thai hig¢u qua khong
chira ndi tiét hodc it estrogen. Kha nang mang thai can phai dugc loai trir trude khi bt diu diéu tri.

Phu nit cho con bd

O mét s6 trudng hop phu nit cho con b di ghi nhan dugc ndng dé thude rit thip va c6 thé khéng gay ra phan g bét loi nio
cho tré bi me.
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Acid ursodeoxycholic khéng cé hodc cé anh huong khong dang ke lén kha nang lai xe, vin hanh may mac.

TUONG TAC, TUONG KY VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Khong nén ding acid ursodeoxycholic cuing véi colestyramin, colestipol hodc thude khang acid ¢6 chira nhom hydroxid
vazhoac nhom oxid, vi céc chét nay lién ket v6i acid ursodeoxycholic trong rudt do d6 giam su hap thu va hi¢u qua cua
thude. Néu viée st dung céc thude nay la can thiét, ding thude it nhat 2 gio trude hodc sau khi uong BV URSO 250.

- BIVOUXO 250 co thé anh huéng dén sy hdp thu ciclosporin tir rudt. Can kiém tra ndng dé ciclosporin trong mau va diéu
chinh liéu neu can thiét,

- Trong mot sd truong hop, acid ursodeowchohc c6 thé lam giam sy hdp thu clia ciprofloxacin.

- Trong mét nghién cu ldm sang trén ngudi tinh nguyén khoe manh, sir dung dong thoi acid ursodeoxycholic 500
mg/ngay voi rosuvastatin 20 mg/ngay lam ting nhe nong do rosuvastatin trong huyét tuong. Su lién quan trén lam sang
clia tuong tac nay dbi véi cdc statin Khac van chura duge xdc dinh.

- Acid ursodeoxycholic 1am giam ndng do dinh trong huyét tuong (Cmax) va dién tich dugi duong cong (AUC) cia chat
ddi khang calci nitrendipin trén ngudi tinh nguyén khoe manh. Khuyén cdo kiém soat chit ché vigc ding dong thoi acid
msodcmychollc v6i nitrendipin. C6 thé can phai tang licu nitrendipin. B ¢6 bdo céo giam tic dung cia dapson khi dung
dong thoi. nhitng quan sét ndy cing voi két qua in vitro cho thay kha néng acid ur sodcmychohc tao ra cdc enzym
cytochrom P450 3A. Tuy nhién cam (g khong dugc quan sat thay trong nghién clru twong téc véi budesonid, mot chat
nén cytochrom P450 3A.

- Hormon oestrogen va cac chét lam giam cholesterol mau nhu clofibrat lam ting bai tiét cholesterol & gan va do d6 c6 thé
lam gia tang soi mat, trong khi acid ursodeoxycholic duge sir dung dé hoa tan san mat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tén suat dugc phan loai nhu sau: rit thuong gap (ADR = 1/10), thuomg gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <

1/100), hiém gap (1/1000 < ADR < 1/10000), rét hiém gap (ADR < 1/10000), chua 16 (khong thé wéce lugng dugc tir dit lidu c6

san)

Roi loan gan mdt.

- Rathiém: Voi hoa soi mat.

- Trong qué trinh diéu tri céc giai doan tién trién ciia PBC, da quan sat thdy xo gan mét bit xdy ra voi tan suét rat hiém va
hdi phuc mot phan sau khi ngimg diéu tri.

Roi logn tiéu héa

- Trong cac thir nghiém lam sang véi acid ursodeoxycholic, da cé bao cao phéan nhao hodc tiéu chay xay ra véi tan suat
thuong gap.

- RAt hiém khi xay ra dau bung trén bén phai trong qua trinh diéu tri PBC.

Roi logn da va mé dudi da

- Rét hiém: N6i may day.

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC ST NHUNG PHAN UNG CO HAI GAP PHAI KHI SUDUNG
THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Tiéu chay c6 thé xay ra trong truong hop qué lidu. Néi chung, cic triéu chimg cua qua liéu thudng khong gidng nhau do sy

hép thu cia acid ursodeoxycholic g giam khi tang liéu va do do6 thude duge bai tiét nhiéu hon qua phan.
Khéong ¢6 phuong phap diéu tri qua lidu déc higu va tiéu chay nén dugce didu tri triéu chirng, bi nuéc va dién giai.

PAC TINH DUQC LU'C HQC:

Ma ATC: AOSAA02 va AOSB.

Nhom thude: Céc ché pham acid mat.

Acid ursodeoxycholic 1a mot loai acid mat co tdc dung lam giam cholesterol trong dich mét cha yéu bang cach phan tan
cholesterol va tao thanh pha tinh thé long.

Bénh xo nang-Bénh nhi:

Tir cac béo cdo 1am sang kinh nghiém lén dén hon 10 nam va cac di liéu sdn ¢6 vé viée sir dung acid ursodeoxycholic trong
diéu tri bénh xo nang ¢ tré em lién quan den r6i loan gan mét (CFAHD). -Co banU chimg cho thdy diéu tri bang acid
ursodeoxycholic ¢o thé lam giam su tang sinh ong mat, ngan chan sy tién trién cia ton thuong md hoc va co thé ¢6 nhiing
thay déi hdi phuc gan mat néu duoc sir dung trong giai doan diu cia CFAHD. Piéu tri bang acid ursodeoxycholic ngay khi
c6 chan doan CFAHD dé c6 dugc két qua toi .

PAC TINH DUQC PONG HOC:
Acid ursodeoxycholic duoc hép thu nhanh va hoan toan qua dudmg ubng. Ty 1& lién két voi protein 12 96 — 98% va dugc bai

tiét qua mat dudi dang lién hop glycin va taurin.
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QUI CACH DONG GOI: Hop 10 vi x 10 vién.
BAO QUAN: Nhiét do khong qua 30°C.

HAN DU_NG: 36 thang ké tir ngay san xudt,
TIEU CHUAN: TCCS

NHA SAN XUAT: CONG TY TNHH DUGC PHAM BV PHARMA. ‘
Dia chi: So 18 dwong Lé Thi Soc, Ap 2A, Xa Tan Thanh Tay, Huyén Cu Chi, Tp. Ho Chi Minh, Viét Nam.




