MAXXHEPA® URSO 200

Acid ursodeoxycholic 200 mg

Thuéc nay chi diung theo don thuéc
Doc ky hwong dan sir dung trudc khi ding
Dé xa tam tay tre em
T hong bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhirng tic dung khéng mong muon gip phai khi sir dung thuéc

1. Thanh phan: Mdi vién nang mém chira:

Thanh phan hoat chat:

Acid ursodeoxycholic (UDCA) ...t SN 200 mg
Thanh phan ta duoc:

Soybean oil, White beeswax, Lecithin, Butylated hydroxytoluene, Gelatin,

- —Serbitel, Glycerin, Methylparaben, Propylparaben, Ethyl vanillin, Titanium

dioxide, Sunset yellow, Allura red, Brilliant blue, Nuéc tinh khiét.

2. M6 ta san pham: Vién nang mém hinh thuén dai, mau nau do, bén trong

chira hdn hop thudéc mau tring duc.

3. Quy cich déng géi: Vi nhdom - PVC, vi 10 vién nang mém. Hop 1 vi/tii

nhoém, 3 vi/ti1 nhom, hoac 10 vi/ti1 nhoém.

4. Han dung cua thuoc: 36 thang ké tir ngay san xuat

5. Dieu kién bio quin: Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang

truc tiép va noi am udt.

6. Tiéu chuin chat luong cia thudc: TCCS

7. Tinh chat

Duwoc lec hoc

Ma ATC: AOSAAQ2

Co ché tic dung
Acid ursodeoxycholic (UDCA) c6 tac dung lam tan tr tir s61 mat
cholesterol bing cach phan tan cholesterol va tao thanh tinh thé 16ng.
Theo nhu thong tin dugc biét dén hién tai, tic dong cia UDCA trong cac
bénh vé gan va tic nghén dudng mat co thé dua trén sy trao ddi cac acid
mat than dau, chat c6 tinh tay va déc, chong lai UDCA than nuédc, bao vé
té bao va khong doc, ciing nhu vé viéc cai thién kha ning tiét cla té bao
gan va cac quy trinh diéu hoa mién dich.

Anh huong duoc luc hoc

- UDCA hién di€én vd1 Iuong nho trong mat cua ngudi.
Sau khi uéng, UDCA frc ché Sur hép thu cholesterol trong rudt, do dé lam
giam tiét cholesterol & mat va 1am giam trang thai bdo hoa ciia cholesterol
trong mat.

Xo nang
T cac bao cao 1am sang dai han trén 10 nam khi diéu tri cho cac bénh nhi
bi roi loan gan mit lién quan dén xo nang. P c6 bang chimg cho thay VIEC
diéu tri bang UDCA co thé lam giam sy tang sinh duong 6ng din mat,
ngan chan su tién trién cua ton thuong moé hoc va tham chi dao nguogc su
thay d6i gan - mat néu cac rdi loan gan mat lién quan dén xo nang duoc xir
tri & giai doan sém. UDCA nén dugc bat dau sir dung ngay sau khi duoc
chan doan dé lam ting hiéu qua cua thudc.

Diwoc dong hoc

Hap thu: UDCA binh thuong chiém mot phén nhé trong tong lwong acid

mat ¢ nguoi (khoang 5%). Sau khi uéng, phan 16n cac UDCA duoc hap thu

bdi su khuéch tan thu dong va su hap thu nay la khong hoan toan.

Phén bo: & nhitng ngudi khée manh, ty 1& gan két véi protein huyét tuong

1a 96 - 98% UDCA (khéng lién hop). Chua c6 thong tin vé sur gan két cua

UDCA lién hop véi protein huyét tuong & nhitng ngudi khde manh hay bénh

nhan X0 gan mat nguyén phat. Tuy nhién, vi hie,u qua cua UDCA lién quan

dén nong do cia nb trong mat hon Ia trong huyét tuong, nong do trong huyet

thanh khong phai la yéu t6 biéu thi cta sinh kha dung vé mit 1am sang. Thé

tich phan bo chua duoc xac dinh, nhung duoc cho 1a thap do thubc duoc

phan bo chi yeu ¢ mat va rudt non. Trong mat, nong dd dinh cua UDCA dat

duoc trong 1-3 gio.

Chuyén héa: sau khi dugc hap thu, khoang 70% UDCA dugc gan tict ra khi

khong bi bénh gan. Piéu nay din dén ndéng dd trong mau tuin hoan thip.

Khi bénh gan tr& ning, mitc 6 gan tiét ra giam. Trong gan, UDCA lién hop

véi glycine hoic taurine, sau d6 dugc bai tiét vao mat. Cac chét lién hop nay

cua UDCA duoc hé‘ip thu & rudt non theo cic co ché thu dong va chu dong.

Cac chat lién hop nay ciing c6 thé duoc tich ra & hoi trang bdi cac enzym

trong rudt, din dén su hinh thanh UDCA tu do, chit nay c6 thé dugc tai hap

thu va lién hop lai trong gan. UDCA khong hap thu di vao dai trang noi hau

nhu dugc khir 7-OH thanh acid lithocholic. M6t phan UDCA dugc chuyén

thanh dang dong phan lap thé chenodiol/chenodeoxycholic acid (CDCA)

thong qua trung gian 7-oxo. Chenodiol ciing dugc khu 7-OH thanh acid

lithocholic. Cac chat chuyén hoa nay kém hoa tan va dugc bai tiét trong

phan. M6t phan nhé acid lithocholic duoc tai hap thu, lién hop véi glycin

ho#c taurin & trong gan va duoc gin goc sulfat & vi tri thir 3. Lién hop acid

lithocholic sulfate hda tao ra dugc bai tiét vao mat va sau d6 dao thai trong

phan.

Bai tiet: UDCA dao thai chi yéu qua phan. Khi diéu tri, sy bai tiét qua nudc
tiéu ting 1én, nhung van it hon 1%, ngoai trir trong bénh gan & mat nghiém
trong. Thoi gian ban thai sinh hoc, thu duogc bang cach gin dong vi phong
xa khi dung UDCA udng la 3,5-5,8 ngay do anh huong cta chu trinh
gan-rudt cia UDCA trong co thé.

8. Chi dinh

MAXXHEPA® URSO 200 duogc chi dinh trong:

- Piéu tri xo gan do mat nguyén phat.

- Lam tan so01 th1 mét cholesterol khong can quang & nhitng bénh nhéan co
hoat dong chirc nang th1 mat.

- Piéu tri r6i loan gan mat kém bénh xo nang ¢ tré¢ em tur 6-18 tudi.

9. Lieu dung — cich dung

Khéng c6 gidi han vé tudi khi ding MAXXHEPA® URSO 200 trong diéu tri
x0 gan do mat nguyén phat (PBC) va lam tan so1 tu1 mat khong can quang.
P6i véi bénh nhan ¢é can nang dudi 47 kg hoac bénh nhan khong thé nuot
vién nang mém MAXXHEPA® URSO 200 thi c6 thé dung dang hdn dich
UDCA.

Liéu khuyén cdo hang ngay theo cac chi dinh khac nhau:

— Diéu tri xo gan do mt nguyén phdt (PBC)

Liéu hang ngay phu thudc vao cin ning cia co thé, va dao dong tir 3 dén 7
vién (14 £ 2 mg UDCA/ kg).

Trong 3 thang dau diéu tri, MAXXHEPA® URSO 200 nén dugc chia thanh
nhiéu lan trong ngay.

Pé cai thién chirc ning gan, nén udng 1 lan trong ngay vao bubi toi.

C: L"“ﬁh“' | ___ MAXXHEPA®URSO 200
Vo A I TLidudingtrong 3 thang ddu | Sau dd
nang | ngdy L = Téi (1 1A/
k m Sén Trua Téi ‘
(kg) | (mg/kg) e ngiy)
47-62 | 12-16 _t 1 1 [ 1 3
63-78__| 13-16 LAEE Sl 2 4
7993 | 1316 | 1 > $% ITAGHE Fun 13
94-109 [ 14-16 2 2 2 6
>110 | 2 2 3 7

MAXXHEPA® URSO 200 nén nuét nguyén vién véi nudc. Can uong thudc
dung theo lich trinh.

Viéc duing MAXXHEPA® URSO 200 dé diéu tri PBC c6 thé phai kéo dai vo
tho1 han.

— Lam tan soi tui mat

Nguwoi Iom va ngudi cao tudi: liu thuong dung 1a 8-12 mg/kg/ngay dung
mot 1an vao budi toi

Thoi gian diéu tri 1am tan soi mat tir 6 -24 thang phu thudc vao kich thude
va thanh phan cua soi.

Theo d&i hinh chup hay két qua siéu 4m tii mat moi 6 thang dén khi s6i mat
bién mat.

Piéu tri nén duoc tiép tuc cho dén khi két qua hinh chup va/ hodc két qua
siéu 4m tii mat trong 2 1an cach nhau 4 — 12 tuan khéng thay s6i mat. Bai vi
nhitng k¥ thuit nay khong dang tin ciy ddi véi cac soi cé6 dudng kinh <
2mm. Kha ning tai phat s6i mat sau khi hoa tan bang cach diéu tri vdi acid
méit udce tinh 1én t&i 50% trong 5 nam. Hiéu qua caa UDCA trong viéc diéu
tri s6i mat can quang hodc séi can quang mot phan chua duoc kiém tra,
nhung cac sé1 nay thudng it tan hon cac s61 khong can quang. Cac loai so1
khong cholesterol chiém t&i 10-15% trong cac loai soi khong can quang va
c6 thé khong duorc hoa tan bon cac acid mat.

Nguoi lon tudi: khong cé bing chimg goi ¥ can thay d6i liéu cho ngudi 16n
nhung can thén trong khi dung cho bénh nhan lén tudi.

Tré em: soi tai mat gidu cholesterol va xo gan do mat nguyén phat rat hiém
gap o tré em, nhung khi phat hién benh liéu dung nén tinh theo trong luong
co thé. Khong c6 dit liéu day du vé hiéu qua va tinh an toan doi véi tré em.
— Diéu tri roi loan gan mdt kém bénh xo nang é tré em tir 6-18 tuoi.

Liéu dung khuyén cdo caa UDCA 13 20 mg/kg/ngay, chia lam 2-3 1an, khi
can thiét co thé tang 1én dén 30 mg/kg mdi ngay.
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10. Chong chi dinh

Khong nén duing MAXXHEPA® URSO 200 cho cic bénh nhan cé:

- Qua man voi acid mat hodc bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Viém tii mat hodc duong mat cap tinh.

- Tac 6ng mat (tﬁc 6ng mat chu hodc éng ti1 mat).

- Con dau quan mat thudong xuyén.

- S61 mat vo1 hoa can quang.

- Co that thi mat suy giam, tii mat khéng hoat dong chirc ning.

- Bénh viém ruot.

- C4c tinh trang bénh gan va rudt can trd sir quay trd lai tuan hoan gan-rudt
cua cac acid mat; &t mat ngoai gan, & mat trong gan, bénh gan cé‘ip tinh, man
tinh hay nang, dang bi loét ta trang, dang bi loét da day.

Khi dugc dung trong roi loan gan mat kem bénh xo nang ¢ tré em tir 6-18
tuoi:

- Phau thuat ndi théng dudng mat-rudt khong thanh cong hay khoéng hoi
phuc dong méit ¢ tré em bi teo dudng mat.

11. Canh bao va than trong

- Theo déi bénh nhén: xét nghiém chirc ning gan huyét thanh [y-glutamy!
transferase (y-GT), phosphatase kiém, aspartat transaminase (AST), alanin
transaminase (ALT)] va néng d6 bilirubin nén dugc theo ddi moi thang
trong ba thang sau khi bat dau diéu tri, va mdi sdu thang sau d6. Theo doi
tiép timg dot dé phat hién sém kha ning suy giam chirc ning gan, dic biét
& nhimg bénh nhén xo gan do mat nguyén phat giai doan tién trién. Nong d6
huyét thanh ctia cac chi s6 nay thudng giam nhanh chéng. Cai thién cac xét
nghiém chirc ning gan huyét thanh (vi du nhu AST, ALT) khong luén luén
tuong quan voi cai thién tinh trang bénh. P6i véi nhitng bénh nhén cb tién
sir dap trng sinh hoa du voi diéu tri, nén xem xét ngung dung UDCA khi cac
xét nghiém chitc ning gan huyét thanh ting 1én mirc dang ké vé mit 1am
sang.

Khi dung dé diéu tri xo gan do mdt nguyén phdt giai doan tién trién
(PBC):

—Xo gan mat bu dugc nhan thay trong rat hiém trudng hop, tinh trang nay
giam bt mot phan sau khi ngung diéu trj.

— O bénh nhan bi xo gan do mat nguyén phat, rat hiém cac truong hop triéu
chimg 1am sang c6 thé xau di lic bat dau diéu tri, vi du ngira c6 thé tang.
Trong trudng hop nay liéu dung nén giam xudng con 200 mg moi ngay va
sau d6 ting dan dén liéu khuyén cdo dugc md ta trong bang 2.

— Néu bj tiéu chay, phai giam liéu va trong truong hop tiéu chay kéo dai, nén
ngung diéu tri.

Khi dung dé lam tan séi tii mat:

— Nén tham kham ti1 mat (chup ti1 mat uong thuoc can quang) voi hinh
anh tong quat va hinh anh bj tic o tu thé ding va nam ngua (klem tra qua
siéu Am) 6-10 thang sau khi bat dau diéu trj dé danh gia tién trién liéu phap
diéu tri va phat hién kip thoi bat ky tinh trang vo6i hoa soi tii mat nao, tiy
thuoc vao kich thudc soi.

- Néu khong thé nhin thay tii mat trén phim X-quang, hodc trong truong
hop so1 ta1 mat b1 vo1 hoa, co that thi mat suy giam hoac con dau quan mat
thuong xuyén, khong nén dung MAXXHEPA® URSO 200.

- Bénh nhén nit ding MAXXHEPA® URSO 200 d¢é lam tan soi tii mat nén

dung m¢t phuong phap ngira thai khong phai hormon hiéu qua, boi vi cac

thudc ngira thai dang hormon c6 thé 1am ting sdi mat.

Cac doi tugng dic biét
o Bénh nhi: tinh an toan va hiéu qua cua UDCA trén tré em chua dugc xac
nhan.
o Bénh nhin lon tuéi: cac nghién ciru phi hop véi UDCA hién chua duogc
thire hién trong nhém bénh nhan lén tudi. Tuy nhién, cac van dé riéng biét
0 nguoi 16n tudi sé han ché viéc sir dung hay loi ich cia UDCA ¢ nguoi
I6m tudi khong duoc mong doi.
o Gan/m@t/tuy: bénh nhan bi xuat huyét do gidn tinh mach, bénh nio gan,
co truong, hoac can ghép gan khan cép, can duoc diéu tri dic hidu thich
hop. Can than trong khi sir dung UDCA trong trudong hop tic mat mot
phan do nguyén nhan ngoai gan.

Ta duoc
> Thudc c6 chira soybean oil. Benh nhan bi di ing véi dau phdng hay dau
nanh thi khéng nén dung thuéc nay.
o Thudc co chira sorbitol. Bénh nhan cé bénh d1 truyén hiém gip khong
dung nap fructose thi khong nén dung thudc nay.
> Thube c6 chira methylparaben, propylparaben, sunset yellow, allura red,
brilliant blue c6 thé gdy phan tmg di (rmg.
12. Sir dung thuoc cho phu nir cé thai
Phu nir co thai
Khong c6 dit liéu day du vé viéc st dung UDCA trén phu nit c6 thai. Cac
nghién ciru trén ddng vat cho théy c6 doc tinh trén sinh san trong giai doan
dau cua thai nghén. UDCA khéong dugc sir dung trong thoi gian mang thai
trir khi can thiét.
Phu ni trong d¢ tuéi sinh dé
Phu nir trong d6 tudi sinh dé chi nén duoc diéu tri voi thude nay néu ho co
str dung bién phép tranh thai dang tin cdy: Cac thudc tranh thai khong phai
hormon hoic thudc ngira thai duong udng c6 ham luong estrogen thap thi
dugce khuyén céo. Tuy nhién, ¢ nhitng bénh nhan dung UDCA dé lam tan soi
mat, nén sur dung thudc ngira thai khong hormon, vi thudc ngira thai dang
hormon c6 thé lam ting soi mat.
Cén phai loai trir kha nang mang thai tnrdc khi bat dau diéu tri.
13. Sir dung thuoc cho phu nit cho con b
Vin chua biét liéu UDCA cé duoc bai tiét qua sira me hay khong. Do vay,
khong nén dung MAXXHEPA® URSO 200 cho phu nir cho con bu.
14. Anh huéng t6i kha ning 14i xe va vin hanh mdy méc
UDCA khéng c6 hodc anh hudng khong déng ké 1én kha ning l4i xe va van
hanh may moc.
15. Tlromg tac thuodc
Cac chat gin két acid mat (cholestyramine va colestlpol) thu6c khang acid
chira nhdm c6 thé can tré hoat dong cua UDCA bang cach lam giam su hap
thu cua no.
Than hoat c6 thé lam giam su hép thu UDCA.
UDCA c6 thé lam ting hép thu ciclosporin va tang nong do ciclosporin
trong huyet thanh Vi vay, béc si nén kiém tra néng d6 ciclosporin va diéu
chinh liéu néu can.
UDCA c6 thé 1am giam hép thu ciproﬂoxacin
UDCA di cho thay c6 thé lam giam nong d6 dinh trong huyét tuong (C_ )
va dién tich dud duong cong (AUC) cua thudc di van calci mtrendlpme
Ngudi ta khuyén cdo ring khong nén ké toa dong thdi véi cac thude 1am
tang tha1 cholesterol qua mat, nhu cac no tiét t6 tao estrogen, thudc ngira
thai uéng va mét sé thudc ha cholesterol trong mau.
M4t nghién clru 1dm sang trén cac tinh nguyén vién khoé manh khi su dung
dong thoi UDCA (500 mg/ngay) va rosuvastatin (20 mg/ngay) sé 1am tang
nong d6 rosuvastatin trong huyét tuong. Su lién quan 1am sang cua sy tuong
tdc nay va thdm chi nhitng tvong tic lién quan dén céc statin khac khong
duogc biét.
16. Téc dung khong mong muon (ADR)
O liéu khuyén cédo, UDCA dugc dung nap tot va tac dung khéng mong
mu6n khong dang ké.
Thuwong gap (ADR > 1/100)
Réi logn tiéu héa: phan nhio hoic tiéu chay, budn nén, non.
Rat hiém (ADR < 1/10 000)
Réi loan tiéu héa: dau viing bung trén bén phai tram trong, tao bon.
Roi loan gan mat. calci hda so1 mat, xo gan mat bu.
Réi loan da va mé dudi da: ndi may day, ngira, phét ban da.
17. Qus liéu va cach xir tri
Tiéu chay co thé xay ra trong truomg hop qua liéu. Nhin chung, nhitng triéu
ching khac khi qua liéu thudmg it xay ra vi su hap thu UDCA giam khi ting
liu va do d6 phan nhiéu hon s& dugc bai tiét qua phan.
Céc bién phap dic hiéu 1a khong can thiét va nén diéu tri triéu chimg tiéu
chay bang phuc hoi can bang nudc va dién giai.

San xuét va phan phéi bdi:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Xa Hiép Phudc, Huyén Nhon Trach, Tinh Déng Nai
Pién Thoai: 02513-566202 Fax: 02513-566203

KN AMPHARCO U.S.A
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