
Rx Thuốc này chi ding theo don thuốc 

LIVIMAX 300 
Acid ursodeoxycholic 300 mg 
Để thuắc xa tam tay tré em. 

Doc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
~ Thanh phân dược chat: Acid ursodeoxycholic..................... 300 mg. 
- Thành phan tá dược: Lactose monohydrat, Tinh bột ngô, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat, Natri 

starch glycolat, HydroxypropyÌ lulose (HPMC) 606, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Titan 
dioxyd, Tale, PEG 6000. 

DANG BAO CHE: Viên nén bao phim. 
CHÍ ĐỊNH: . ` 
LIVIMAX 300 được chỉ định trong điều trị xơ gan ứ mật nguyên phat (PBC) và dé làm tan sỏi mật giàu cholesterol, 
không cản quang có kích thước nhỏ đến trung bình. NV 
Acid ursodeoxycholic không hòa tan được các sỏi cholesterol được bao phủ calci hoặc các sỏi có thành phân sắc tô 
mật. LIVIMAX 300 có một vị trí đặc biệt trong điều trị các bệnh nhân chồng chỉ định phẫu thuật hoặc mong muốn là 

không phẫu thuật. ` ' 
Trẻ em: Các rối loạn gan mật có liên quan tới bệnh xơ nang ở trẻ em từ 6 cho đến dưới 18 tuổi. 
LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG: 
LIVIMAX 300 được dùng bang đường uống cùng với một ly nước. 
Xo gan ứ mật nguyên phát _ 
Người lớn và người già: 10-1Smg acid ursodeoxycholic (UDCA) cho Ikg/ ngày và chia thành 2-4 liều, 
Trẻ em: Liêu dùng liên quan tới cân nặng. 
Làm tan sỏi mật . i 
Người lớn và người già: Liêu thông thường là 6 - 12mg/kg/ngày, dưới dạng liều duy nhat dùng vào ban đêm hoặc chia 
liêu. Liêu dùng có thê tăng lên 15mg/kg/ngay ở bệnh nhân béo phì, nếu cần thiết. : 
Thời gian điều trị có the kéo dai tới 2 năm, tùy thuộc vào kích thước của sỏi và nên duy trì thuốc thêm 3 tháng sau khi 
Sỏi biên mật. 
Trẻ em: Liều dùng liên quan tới cân nặn ig. 
Trẻ em tir 6 cho đến dudi 18 tuoi bị xơ nang: 20mp/kg/ngay chia lãm 2-3 liễu, nếu can thiết có thể tăng Tiều Ten 
cúi 
CHONG CHI ĐỊNH: 

LIVIMAX 300 chong chi định trên bệnh nhân: _ : 

~ Quá mẫn với acid mật hoặc với bắt cứ thành phan nào của sản pham. 
~ Bj sỏi mật calci hóa cản quang. 

- Bị viêm cap tính túi mật hoặc đường mật hoặc túi mật co bóp kém. 
~ Bị tắc ông mật (tắc ông mật chủ hoặc Ong túi mật). 
~ Thường xuyên có cơn đau quặn mật. 
~ Túi mật co bóp kém. 
- Phụ nữ có thai hoặc phụ nữ cho con bú, hoặc phụ nữ nghỉ ngờ đang có thai. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG: i 
Acid ursodeoxycholie nên được dùng đưới sự giám sát của cán bộ y te. : 
Trong 3 thang dau dieu trị, các thông số về chức năng gan nhu AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-GT can duge theo dõi 

4 tuân một lần, sau đó là 3 tháng một lần. Ngoài việc để xác định sự đáp ứng hoặc không đáp ứng ở bệnh nhân điều trị 
xo gan ứ mật nguyên phát, việc theo dõi cũng giúp phát hiện sớm nguy cơ suy gan, đặc biệt là ở bệnh nhân đang ở giai 
đoạn tiên triên của xơ gan ứ mật nguyên phát. 
Khi sử dụng thuốc để hòa tan sỏi mật cholesterol: 
Dé đánh giá tiến độ điều trị và xác định kịp thời tinh trạng calci hóa sỏi mật, tùy thuộc vào kích thước sỏi, tai mật nên 
được nhìn thây tông quát và thây các vị trí tắc khi bệnh nhân đứng và nằm ngửa (tư thê siêu âm) sau 6 - 10 tháng bắt 
dau điêu trị (băng cách chụp X-quang túi mật có uống thuốc cản quang). Nếu túi mật không được nhìn thây khi chụp 
X-quang, hoặc có vôi hóa sỏi mật, hep túi mật hoặc thường bị đau quặn mật thì không sử dụng acid ursodeoxycholic. 
Khi sử dụng thuốc de điều trị giai đoạn tiên triển của xơ gan ứ mật nguyên phát: 

Hiểm khi xây ra xơ gan mat bù và bệnh nhân phải ngưng điều trị. Nếu xảy ra tiêu chảy cần phải giảm liều và trong 
trường hợp đã bị tiêu chảy trước đó thì không nên sử dụng thuốc. 
Ta dược: 
Thuốc có chứa tá được lactose do đó không nên sử dụng cho người không dung nạp gai 
rồi loạn hap thu glucose-galactose. 
SỬ DỤNG THUOC CHO PHY NU CÓ THAI VA CHO CON BU: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: : 
Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng acid ursodeoxycholic, đặc biệt là trong ba tháng đầu của thai kỳ. Các nghiên 

cứu trên động vật đã cung cấp bằng chứng vẻ tác dụng gây quái thai trong giai đoạn đầu của thai kỳ. Không được sử 
dụng acid ursodeoxycholic trong thai kỳ. Nên ngừng điêu trị ngay lập tức nếu có thai và tham khảo ý kiến của bác sy. 
Phy nữ có khả năng sinh con chỉ nên được điều trị khi họ dang sử dụng biện pháp tránh thai hiệu quả: các biện pháp 
tránh thai đường uống không phải là nội tiết tố hoặc có estrogen liều tháp được khuyến cáo. Tuy nhiên, ở những bệnh 
nhân sử dung acid ursodeoxycholic dé hòa tan sỏi mật, nên sử dụng biện pháp tránh thai không phải là nội tiết tố, vì 
thuốc tránh thai nội tiết tố có thé làm tăng sỏi mật. Cần tránh khả năng mang thai trước khi bắt đâu điều trị. 

thiểu hụt L: Ipp-lact: 
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Sử dụng thuốc cho phy nữ cho con bú: : 
Hiện chưa biết acid ursodeoxycholic liệu có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do đó, không nên dùng acid 
ursodeoxycholic trong thời gian cho.con bú. Nếu việc điều trị với acid ursodeoxycholic là cần thiết, thì phải ngừng cho 
con bú. 
ANH HUONG CUA THUOC LÊN KHẢ NẴNG LÁT XE, VẬN HANH MAY MOC: 
Thuôc không ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUA THUỐC: ì - 
Không nên dùng đông thời acid ursodeoxycholic với than hoạt tính, cholestyramin, colestipol hoặc các thuốc kháng 
acid có chứa nhôm hydroxyd và/ hoặc smectit (nhôm oxyd), bởi vì các chế phẩm này có thê găn kết với acid 
ursodeoxycholic ở ruột và làm ức chế sự hap thu và hiệu quả của acid ursodeoxycholic. Nêu can sử dụng chế phẩm có 
chứa một trong các chât này, thì phải dùng chê phẩm này cách xa ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi dùng acid 
ursodeoxycholic. : a : : 
Acid ursodeoxycholic có thê làm tăng sự hap thu ciclosporin ở ruột. Cần theo dõi nồng độ ciclosporin trong máu khi 
sử dung dong thời với acid ursodeoxycholic và điều chỉnh liều ciclosporin nêu can. 
Trong các trường hợp riêng biệt, acid ursodeoxycholic có thể làm giảm sự hap thu của ciprofloxacin. 
Acid ursodeoxycholic được chứng minh là làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và diện tích dưới đường 
cong (AUC) của nitrendipin. Thuộc cũng có thê tương tác, làm giảm hiệu quả điêu trị của dapson. Kết hợp những quan 
sat với các phát hiện trên in vitro có thê cho thay acid ursodeoxycholic có thé gây cảm ứng enzym cytochrom P450 3A. 
Tuy nhiên, các thử nghiệm lâm sảng có kiểm soát đã cho thấy acid ursodeoxycholic không có tác dụng nào gây cảm 
ứng các enzym cytochrom P450 3A. : 
Các thuộc tránh thai đường uong, hormon oestrogen và hormon có tinh oestrogen và các thuốc hạ cholesterol máu như 
clofibrat có thê làm tăng sỏi mật, làm giảm tác dụng tan sỏi mật của acid ursodeoxycholic. 
Tương ky của thuốc: : : : 
Do không có các TƯ cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
TAC DỤNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR): m * 
Thường gặp, 1/10> ADR = 1/100 
Tiêu hóa: Phan nhão, tiêu chảy. 
Rat hiểm gặp, 1/10000 > ADR 2 

Tiêu hóa: Dau bụng trên phía bên phải nghiêm trong đã xảy ra trong quá trình điều trị xơ gan ứ mật nguyên phát. 
Gan mật: Soi mật bị calci hóa có thê xảy ra, làm cho chúng không thé hòa tan bằng liệu pháp acid mật và bệnh nhân 
phải cần đến phẫu thuật. Trong thời gian điêu trị xơ gan ứ mật nguyên phát ở gian đoạn tiên triên, các trường hợp rat 
hiểm gặp của xơ gan mat bù cũng được báo cáo, va sẽ hôi phục một phan sau khi ngừng điều trị. 
Da và mô dưới da: Noi mê day. 
Ty lệ gặp chưa rõ 
Da và mô dưới da: Ngứa. _ 
QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: : : 
Triệu chứng: Tiêu chảy có thẻ xảy ra trong các trường hợp quá liều. Nói chung, các triệu chứng khác của quá liêu là 
không xảy ra bởi vi sy hap thu của acid ursodeoxycholic giảm khi tăng liều và vì thé được đào thải qua phân. ' 
Điều trị: Không có cách điều trị đặc hiệu, điều trị triệu chứng của tiêu chảy băng cách tái lập cân bằng nước và chất 
điện giải. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: : 
Khi dùng băng đường uông, acid ursodeoxycholic làm giảm tỷ lệ cholesterol trong mudi mật và giảm phospholipid 
trong mật, từ đó làm khử sự bão hòa của mật bão hòa cholesterol. Cơ chế tác dụng chính xác của thuốc van chưa được 
làm rd hoàn toàn. 3 

Trẻ em bị xơ nang: Từ các báo cáo lâm sảng với kinh nghiệm lâu dải lên tới 10 năm trở đi vẻ việc điệu trị UCDA ở 

bệnh nhân nhỉ mắc bệnh xơ nang liên quan đến rồi loạn gan mật (CFAHD). Có bằng chứng cho thay việc điều trị xơ 
nang với UCDA có thê làm giảm sự phát triển của ông mật, ngăn chặn sự tiến triển của ton thương mô học và làm hoi 
phục các thay đôi ve gan mật neu thuốc được dùng ở giai đoạn đầu của CFAHD. Việc điều trị với UDCA nên được bắt 
đầu ngay khi được chân đoán là bị CFAHD để tối ưu hóa hiệu quả điều trị. 
ĐẶC TỈNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Acid ursodeoxycholic được hap thu qua đường tiêu hóa và trải qua chu trình gan ruột. Một phần được liên hợp ở gan 
trước khi được bài tiệt vào mật va trải qua quá trình 7-a-dehydroxy hóa tạo thành acid lithocholic, một số được bài tiết 
trực tiếp vào phân. Phân còn lại được hap thu và liên hợp chủ yếu với sulfat ở gan trước khi được đào thải qua phân. 
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Vi 10 viên. Hộp 3 vi; 5 vi; 10 vỉ; chai 50 viên; chai 100 viên; chai 200 viên. 
BAO QUAN: Bảo quản thuộc ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuat. 
TIÊU CHUAN: Tiêu chuẩn cơsở. _ 
NHÀ SAN XUAT: CONG TY CO PHAN US PHARMA USA : 
Lô BI — 10, Đường D2, KCN Tây Bắc Củ Chi, ap Bàu Tre 2, xã Tân An Hội, huyện Củ Chi, TP. Hồ Chí Minh, 
Việt Nam.

https://trungtamthuoc.com/


