
RÑ Prescription drug 

MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

BOX OF 1 BLISTER x 10 TABLETS 
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. fan phan: Mol a mech 450mg ( Để xa tâm tay trẻ em. 

Tá được v4................. — 1viên Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng ) 

Đơn vị sở hữu sản phẩm: 

CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHẨM QUANG ANH 
69/4/41 Đường Trục - Phường 13 - Quận Bình Thạnh - TP HCM 

m Chỉ định, chồng chỉ định, liều dùng, 
cách dùng, các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

m Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, » c8 Z.. 

phi độ dati ÓC, CÔNG TY CP DƯỢC var. TH TẾ HÀ NAM 
m Tiêu chuân: Tiêu chuân cơ sở . R “ Ă . ` 

Cụm công nghiệp Hoàng Đông, Duy Tiên, Hà Nam 
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MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

HỘP 1 Vix 10 VIÊN NEN 

®@ Composition: Each tablet contains: = 

Ursodeoxycholic aid................. 450mg (. Keep out of reach of children ) 
Excir qs 1 tablet Read the package insert carefully before use. 

@ Indications, contra-indication, dosage, £ . 

administration, other information: So DK (Reg No}: 

Please refer to enclosed package insert. Sô lô sx (Lot.No): 
8 Storage: In a dry place, protect from Ngày sx (Mfg Date): 

h h 
direct sunlight, below 30°C Han ding (Exp Date): 

® Specification: In house 

AM CŨNU TTUT DVVV T* URSO 

RS O MEVIURS O MEV acid 450mg 4 

VIU Ursodeoxyecholic acid 450mg : _ cýnn0TTEmiww d 

kề = Tum CÔNG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TE HA N
AM CÔNG TY CP DUOC Ví vĩ 

iy TƯ Y TE HA NA) Ì Hiểu 

MEVI Ursodeoxycholic acid 450mg mm 

Ursodeoxycholic acid 450mg TYTEHANAM CONG TY CP DƯỢ 

joc VATTUY TE HA NAM MEVIUR SO 
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CÔNG TY CP DU 

LU 2SO MEVIURSO Ursodeoxycholic acid 450mg 

v rodeorycholic acid 450mg - ANAM d 
lic acid 450mg Ũ ‘gc var TỪ Y TẾ HÀ NAM CONG TY CP DUOC VẬT TƯ Y TẾ H 

ATTUYTEHANAM — CO ~ xxr1D CA MEV] 
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MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

BOX OF 3 BLISTERS x 10 TABLETS 
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m Thành phan: Mỗi viên nén chứa: Am R 
Ursodeoxycholic acid 450mg ( ook borne din at Goon tone kh ten ) 
Tá dược v................................Í Viên bị me ms Có 

ø Chỉ định, chong chỉ định, liều dùng, - Đơn vị sở hữu sản phẩm: 
cách ding, các thông tin khác: CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHẨM QUANG ANH 
Xem tờ hướng din sử dụng bên trong hộp. | _ 69/4/41 Đường Trục - Phường 13 - Quận Bình Thạnh - TP HCM 

m Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, > cử ca. 
nhiệt độ đưới 30°C. - Nhà sản xuất: VI 

CÔNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ HÀ NAM 
m Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở ˆ i ` h 5 

Cụm công nghiệp Hoang Đông, Duy Tiên, Hà Nam 

S
L
A
T
A
V
E
 
OF

X 
S
U
T
L
S
I
T
A
 €
 L
O
 X
O
T
 

O
S
U
N
I
A
G
A
N
 R Thuốc kê đơn 

MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

HOP3 Vix 10 VIEN NEN 

= Composition: Each tablet contains: : 

Ursodeoxycholic acid................ 450mg ( Keep out of reach of children ) 
Excipi qs. 1 tablet ead the package insert carefully before use. 

m Indi contra-indi dosage, i 

administration, other information: So DK (Reg.No): 

Please refer to enclosed package insert. Số lô sx (Lot. No): 
8 Storage: In a dry place, protect from Ngày sx (Mfg.Date): 

direct sunlight, below 30°C Han ding (Exp Date): 

® Specification: In house 

AM CONG TT UF ƯVV
V Ta 

VIURSO 

MU ̀ 
MEVIUR®

 ̀ A acid 450mg | 

Viv: Ursodeoxycholic acid + Umg a
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° VIURSO 
MEVIURSO 
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Td ic acid 450mg Ursodeoxycholic acid 45 mg 
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LƠ: ‘6h 9 Ursodeoxycholic acid 450mg na nữ 
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4 Prescription drug 

MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

BOX OF 5 BLISTERS x 10 TABLETS 
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@ Thanh phần: Mỗi viên nén chứa: 
Ursodi Ì acid. 450mg 

Ta dược v.đ. ..l viên 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

= Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, 
cách dùng, các thông tin khác: 
Xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp. 

m Bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ dưới 30°C. 

@ Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở 

Đơn vị sở hữu sản phẩm: 
CÔNG TY TNHH THƯƠNG MẠI DƯỢC PHẨM QUANG ANH 
69/4/41 Đường Trục - Phường 13 - Quận Bình Thạnh - TP HCM 

Nhà sản xuất: 

CÔNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ HÀ NAM 
Cụm công nghiệp Hoàng Đông, Duy Tiên, Hà Nam 
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MEVIURSO 
Ursodeoxycholic acid 450mg 

HOP 5 Vix 10 VIÊN NEN 

# Composition: Each tablet contains: 

® Specification: In house 

Ursodeoxycholic acid................... 450mg ( a Keep out ofrreach ob dhtidren ) 
Excipi q 1 tablet Read the package insert carefully before use. 

m Indi contra-indi dosage, h 
administration, other information: Số ĐK (Reg No): 
Please refer to enclosed package insert. Số lô sx (Lot.No): 

® Storage: In a dry place, protect from Ngày sx (Mfg.Date): 
ñ ji 04 direct sunlight, below 30°C Han ding (Exp Date): 

AM CONG TTUT UUV
V TT 

VIURSO 
MEVIURSO 

Ursodeaxycholic acid 450mg 

MEVIURSO 
Ursodeorycholic acid 450mg

 | 

TỌC VẬT TUY TẾ HÀ NAM
 CG 

=“ 
TTT YIEHANAM CONG TY CP DUC 

2 ÍT TƯ Y TẾ mì Tum CONG TY cP DUOC VAT TU Y T
E HÀ NAM 

"¬ 

; VIURS 7 MEVIUR® ̀ 
Ursodeoxycholic 

ME + qeid 450me Ursodeoxychalic acid 450mg 
— 

5 ĐH = 
CÔNG TY CP DƯỢC VAT TUY TE

HANAM CONG TY CP DUOC 

Ÿ L2 70C VAT TU Y TE HÀ NAM N ỤCÉ: 
CôNG TY CP DƯỢC VẬT TƯ 

TURS “ 

SO MEVIURS ý 
aes acid 450mg 

ret mr Ursodeorycholic acid 450mg 
TAR ¢ 

= al VAM CÔNG TY CP DƯỢC VAT TUỲ T
EHANAM  CÔNGTYCPDUW Vs 

vat TƯ Y TẾ HA NAl 
¬ MEV 
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=\ VẬTTƯ 
*\ HÀNAM 

(Ursodeoxycholic acid 450 mg) 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Dé xa tam tay tré em 

Thuốc này chi dùng theo don thuốc 
THÀNH PHẢN 

Mỗi 1 viên nén có chứa : 

Hoạt chất: Ursodeoxycholic acid........................ - 450 mg 

Tá dược: lactose monohydrat, crospovidon, povidon K30, magnesi stearate. 

DANG BAO CHE 

Vién nén 

Viên nén màu trắng đến trắng ngà, cạnh và thành viên lành lặn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 vi, 3 vi, 5 vi, vi 10 viên. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC DONG HỌC 

Sau khi uống, khoảng 90% liều điều trị ursodeoxycholic acid nhanh chóng được hấp thu ở ruột 

non. 

Sau quá trình hap thu, ursodeoxycholic acid trải qua chuyên hóa bước đầu đáng kế tại gan. Ở giai 

đoạn này, thuốc được sắn với glycin và taurin, sau đó được tiết vào ống mật. Chỉ có một lượng 

nhỏ ursodeoxycholic acid ở dang tự do được tim thấy trong tuần hoàn hệ thống và được bài tiết 

qua thận. Chỉ có ursodeoxycholic acid ở dạng liên hợp mới được chuyển hóa. Tuy nhiên, sau khi 

uống, một phần nhỏ ursodeoxycholic acid trải qua quá trình chuyên hóa của vi khuẩn thành acid 

7-keto-lithocholie. Acid lithocholic được tạo ra sau mỗi chu trình gan ruột, đồng thời cũng được 

sinh ra trong quá trình khử của vi khuẩn tai tá tràng. Ursodeoxycholic acid, acid 7-keto- 

lithocholic, acid lithocholic gần như rất ít tan trong nước nên chủ yéu được bài tiết qua mật vào 

phân. Ursodeoxycholic acid sau khi được tái hấp thu, tiếp tục được liên hợp tại gan; 80% acid 

lithocholic sinh ra tại tá tràng được thải trừ qua phân, 20% còn lại được sulphat hóa tại gan tao 

thành các lithocholyl liên hợp không hòa tan và cũng được bài tiết qua mật và phân. 

Acid 7-keto-lithocholic sau khi được tái hấp thu sẽ được khử thành acid chenodeoxycholic ở gan. 

Acid lithocholic có thé gây ra ton thương gan ứ mật nếu như gan không thể sulphat hóa acid 

lithocholic. Mặc dù giảm khả năng sulphat hóa acid lithocholic ở gan được nhận thấy trên một số 

bệnh nhân, nhưng cho đến nay vẫn chưa có băng chứng lâm sàng nào cho thấy tổn thương gan ứ 
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mật có liên quan đến việc sử dụng ursodeoxycholic acid. 

Sau khi dùng liều lặp lại, nồng độ ursodeoxycholic acid trong mật đạt trạng thái én định sau 

khoảng 3 tuần: tuy nhiên tổng nồng độ ursodeoxycholic acid không bao giờ vượt quá 60% so với 

tổng acid mật trong mật, ngay cả khi dùng liều cao. 

Sau khi ngừng sử dụng ursodeoxycholic acid, nồng độ ursodeoxycholic acid trong mật nhanh 

chóng giảm xuống còn 5-10% nồng độ ở trạng thái ổn định sau 1 tuần. 

Thời gian bán thải của ursodeoxycholic acid khoảng 3,5 đến 5,8 ngày. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: chế phẩm acid mật 

Mã ATC: A05AA02 

Acid mật là một trong những thành phần quan trọng nhất của mật, có vai trò kích thích sản xuất 

mật. Acid mật cũng rất quan trọng để giữ cholesterol trong mật ở trong dung dịch. 

Ở người khỏe mạnh, tỷ lệ giữa nồng độ cholesterol và acid mật ở mức giữ cho cholesterol tồn tại 

trong dich mật hau hết thời gian trong ngày. Trong trường hợp này, sỏi mật không được hình 

thành (mật không lithogenic). 

Ở những bệnh nhân bị sỏi cholesterol trong mật, tỷ lệ này bị thay đổi và mật bị bão hòa 

cholessterol quá mức (mật lithogenic). Điều này có thé dẫn đến sự kết tinh các tinh thể 

cholesterol, và sự hình thành sỏi mật sau một thời gian. 

Ursodeoxycholic acid có thể chuyển hóa mật lithogenic thành mật không lithogenic để làm tan 

dần sỏi mật. 

Các nghiên cứu về tác dụng của ursodeoxycholic acid trên bệnh nhân ứ mật (ở những bệnh nhân 

có suy giảm dẫn lưu đường mật) và trên những triệu chứng lâm sàng ở bệnh nhân viêm đường 

mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát và xơ nang, đã cho thấy các triệu chứng ứ mật trong 

máu (tăng phosphatase kiềm(AF), gama-GT, bilirubin) và ngứa nhanh chóng giảm, đồng thời 

mệt mỏi cũng giảm ở hầu hết các bệnh nhân. Hơn nữa, các nghiên cứu cũng chỉ ra một tỷ lệ rủi 

ro/lợi ich tích cực trên những bệnh nhân xơ nang là trẻ em và thanh niên với rỗi loạn gan mật từ 

nhẹ đến trung bình. 

Trẻ em. 

Xơ nang 

Đã có các báo cáo lâm sàng từ các nghiên cứu từ 10 năm trở lên sau khi điều trị bằng 

ursodeoxycholic acid (UDCA) trên các bệnh nhi bị mắc bệnh xơ nang liên quan đến rối loạn gan 

mật (cystic fibrosis associated hepatobilary disorders - CFAHD). Có bang chứng cho thấy điều 
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tri bằng ursodeoxycholic acid có thé ức chế sự tăng sinh ống mật, có thể ngăn chặn sự tiến triển 

của ton thương mô và thậm chí có thể đảo ngược các thay đổi về gan mật nếu ở giai đoạn đầu 

của bệnh xơ nang liên quan đến rối loạn gan mật. Điều trị bằng ursodeoxycholic acid nên được 

bắt đầu ngay khi có chan đoán để tối ưu hóa hiệu quả điều trị. 

CHỈ ĐỊNH 

1. Hòa tan sỏi cholesterol ở bệnh nhân: 

- Có một hoặc nhiều sỏi mật thấu xạ (không cản tia X), hiệu quả tốt nhất trên sỏi có đường kính 

không quá 2 cm ở những bệnh nhân có chức năng túi mật bình thường. 

- Bệnh nhân từ chối phẫu thuật hoặc bệnh nhân không được chỉ định phẫu thuật. 

- Bệnh nhân có cholesterol vượt quá mức bão hòa, được thể hiện qua kết quả phân tích thành 

phan hóa học của mật được lấy thông qua dẫn lưu tá tràng. 

2. Viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát. 

Trẻ em 

3. Rối loạn gan mật có liên quan đến xơ nang ở trẻ từ 6 đến 18 tuổi. 

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DUNG 

Liều dùng 

Liều lượng được tính dựa trên trọng lượng cơ thể của bệnh nhân. 

Liều được làm tròn đến số lượng viên gần nhất. 

Hòa tan sỏi cholesterol 

Liều dùng thông thường: 8-10 mg/kg/ngày (tương ứng với bốn đến sáu viên 150mg hoặc hai đến 

ba viên 300mg hoặc hai viên 450mg), uống hai hoặc ba lần sau ăn: luôn uống hai viên sau ăn tối. 

Ngoài ra có thể uống một liều duy nhất budi tối (vi dụ, bệnh nhân 60 kg, uống hai viên 300 mg 

vào buổi tối), liều duy nhất nên được uống một giờ trước khi đi ngủ và trước hoặc sau bữa ăn tối 

hai giờ, với một ly sữa hoặc một bữa ăn nhẹ. 

Thời gian điều trị phụ thuộc vào kích thước của sỏi mật, nhưng thường không ngắn hơn 3 đến 4 

tháng. Để đánh giá kết quả điều trị cần xác định chính xác kích thước của sỏi khi bắt đầu điều trị 

và kiểm tra thường xuyên trong quá trình điều trị, ví dụ 6 tháng 1 lần, chụp X-quang hoặc siêu 

âm. 

Ở những bệnh nhân sau 6 tháng điều trị với liều chỉ định, sỏi không giảm kích thước, nên xác 

định chỉ số lithogen trong mật băng phương pháp dẫn lưu tá tràng. Khi chỉ số này >1,0, bệnh 

nhân được coi là không đáp ứng với điều trị bằng ursodeoxycholic acid, nên cân nhắc các 

phương pháp điều trị sỏi mật khác cho bệnh nhân. 
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Sau khi kiém tra bang siêu âm xác nhận sỏi đã tan hoàn toàn, điều trị nên được tiếp tục trong 3-4 

tháng sau đó. Nếu điều trị bị gián đoạn trong 3-4 tuần, sự quá mức bão hòa cholesterol trong mật 

có thể trở lại, và làm kéo đài thời gian điều trị. Ngừng điều trị sau khi sỏi mật tan có thể dẫn đến 

sự tái phát. 

Viêm đường mật nguyên phat, xơ gan mật nguyên phát. 

Liều lượng của ursodeoxycholic acid trong viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên 

phát (giai đoạn 1-3) là 12-15 mg/kg/ngày, tương ứng với bốn đến tám viéi 150mg, hai đến bốn 

viên 300mg, uống 2-3 lần/ngày hoặc hai viên 450mg, uống 2 lần/ngày. 

Liều lượng của ursodeoxycholic acid trong viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên 

phát giai đoạn 4 kèm theo tăng nồng độ bilirubin huyết thanh (>40 ug/1), ban đầu chỉ nên dùng 

bằng một nửa liều thông thường (6-8 mg/kg/ngày). Sau đó, nên theo dõi chặt chẽ chức năng gan 

trong vài tuần (hai tuần 1 lần, trong 6 tuần). Nếu không có suy giảm chức năng gan (AF, ALT 

(SGPT), AST (SGOT), y-GT, bilirubin) và cũng không tăng ngứa thì sau đó có thé tăng liều đến 

mức thông thường. Chức năng gan sau đó phải được theo dõi chặt chế trong vai tuần. Nếu chức 

năng gan vẫn không suy giảm, bệnh nhân có thể được giữ liều bình thường trong một thời gian 

đài. 

Đối với những bệnh nhân bị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát giai đoạn 4 

mà không tăng nồng độ bilirubin trong huyết thanh, cho phép dùng liều ban đầu bình thường 

không cần điều chỉnh. Tuy nhiên, chức năng gan vẫn nên được theo dõi chặt chẽ. 

Việc điều trị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát phải được đánh giá thường 

xuyên dựa trên các chỉ số về gan và các kết quả lâm sàng. 

Trẻ em 

Trẻ bị xơ nang từ 6 tudi đến 18 tuổi 

Điều trị rối loạn gan mật do xơ nang: liều lượng 20 mg/kg/ngày chia làm hai đến ba lần. Nếu cần 

thiết, tăng lên 30 mg/kg/ngày. Tương ứng với bốn đến mười viên 150mg, hai đến năm viên 

300mg hoặc hai đến ba viên 450mg, uống 1-2 lần/ngày. 

Phương pháp điều tri 

Nếu bệnh nhân gặp khó khăn khi nuốt do kích thước của viên, thì có thể bẻ đôi viên thuốc và 

uống hai lần. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Ursodeoxycholic acid không nên sử dụng cho những bệnh nhân bị: 

- Viêm túi mật hoặc đường mật cấp tính. 
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- Tắc đường mật (tắc ống mật chủ hoặc tắc túi mật). 

- Thường xuyên gặp phải cơn đau quặn mật 

- Sỏi thấu xạ bị vôi hóa. | 

- Giảm sự co bóp của túi mật. 

- Quá mẫn cảm với axit mật hoặc với bat kỳ thành phan nào của thuốc. 

- Loét da dày- tá tràng tiến triển 

Trẻ em 

- Cắt túi mật không thành công hoặc lưu lượng đường mật không được phục hồi ở trẻ em bị 

viêm đường mật 

CANH BAO VÀ THAN TRỌNG KHI DUNG THUOC 

Ursodeoxycholic acid nên được sử dung dưới sự giám sat y tế. 

Trong ba tháng đầu điều trị, các thông số chức năng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT 

nên được theo dõi 4 tuần/lần bởi bác sĩ, sau đó cứ 3 tháng/lần. Ngoài việc cho phép xác định 

bệnh nhân đáp ứng hay không đáp ứng với điều trị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật 

nguyên phát, việc kiểm tra này cũng cho phép phát hiện sớm sự suy giảm của chức năng gan, 

đặc biệt là ở những bệnh nhân bị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát. 

Trong sử dụng dé hòa tan sỏi mật: : 

Đề có thé đánh giá tiến triển của hòa tan sỏi mật, và để có thể xác định kịp thời sự vôi hóa của 

sỏi mật, túi mật, tùy thuộc vào kích thước của sỏi, 6 đến 10 tháng sau khi bắt đầu điều trị, túi 

mật phải được quan sát (chụp túi mật có uống thuốc cản quang) với hình ảnh tổng quát và các 

đoạn tắc ở cả tư thế đứng và nằm (kiểm tra siêu âm). 

Nếu túi mật không thé được nhìn thấy trên hình ảnh X-quang, hoặc trong trường hợp sỏi bị vôi 

hóa, giảm khả năng co bóp của túi mật hoặc bệnh nhân thường xuyên bị các cơn đau quặn mật, 

nên ngừng sử dụng ursodeoxycholic acid. 

Trong sử dụng để điều trị viêm đường mật nguyên phat, xơ gan mật nguyên phát 

Trong những trường hợp rất hiếm, xơ gan mat bù đã được quan sát thấy, giảm một phan sau khi 

ngừng điều trị. 

Với những bệnh nhân bị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát, khi bắt đầu 

điều trị, triệu chứng lâm sàng có thể nặng hơn, ví dụ, ngứa có thể tăng. Trong trường hợp này, 

việc điều trị được tiếp tục bằng việc giảm liều, sau đó tăng dần đến liều thông thường. 

Nếu tiêu chảy xảy ra, nên giảm liều, và trong trường hợp tiêu chảy kéo dài, nên ngừng điêu tri. 
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Bệnh nhân nữ sử dung ursodeoxycholic acid để hòa tan sỏi mật nên sử dụng biện pháp tránh 

thai không có nội tiết tố vì biện pháp tránh thai nội tiết tố có thể làm tăng sự hình thành sỏi mật. 

Cảnh báo tá được: 

Chế phẩm có chứa lactose monohydrat, nên thận trọng với bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm 

gap về không dung nap galactose, thiếu lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng ursodeoxycholic acid trong thời kì mang thai. Các 

nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra ursodeoxycholic acid gây độc tính lên sinh sản trong giai đoạn 

đầu mang thai. Do đó, không nên sử dụng ursodeoxycholic acid trong thai kì, trừ khi thật cần 

thiết. 

Phụ nữ trong độ tuổi sinh sản 

Phụ nữ trong độ tuôi sinh sản chỉ nên được điều trị băng ursodeoxycholic acid nếu họ sử dụng 

biện pháp tránh thai đáng tin cậy: tránh thai không có nội tiết tố hoặc tránh thai bằng estrogen 

liều thấp. Với những bệnh nhân sử dụng ursodeoxycholic acid để hòa tan sỏi mật nên sử dụng 

biện pháp tránh thai không nội tiết tố, vì thuốc tránh thai nội tiết tố có thể làm tăng sỏi mật. 

Khả năng mang thai phải được loại trừ trước khi điều trị. 

Thời kỳ cho con bú 

Theo một số trường hợp được ghi nhận, nồng độ ursodeoxycholic acid trong sữa me rất thấp, có 

thể không có phản ứng bắt lợi xảy ra đối với trẻ bú mẹ. 

Khả năng sinh sản 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy ursodeoxycholic acid không ảnh hưởng đến khả năng sinh 

sản. Chưa có dữ liệu đầy đủ về anh hướng của ursodeoxycholic acid lên khả năng sinh sản của 

con người. 

ANH HUONG DEN KHẢ NĂNG LAI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC . 

Ursodeoxycholic acid không có hoặc có ảnh hưởng không đáng kế đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUA THUOC 

Không nên sử dụng đồng thời ursodeoxycholic acid với cholestyramin, colestipol hoặc thuốc 

kháng acid có chứa nhôm hydroxit và/ hoặc smectit (oxit nhôm), vì các chế phẩm này liên kết 

với ursodeoxycholic acid trong ruột, do đó làm giảm sự hấp thu và hiệu quả. Nếu cần sử dụng, 

uống các thuốc này cách xa ít nhat 2 giờ trước hoặc sau khi uông ursodeoxycholic acid. 
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Ursodeoxycholic acid có thé ảnh hưởng đến sự hap thu cyclosporin từ ruột. Ở những bệnh nhân 

được điều trị bang cyclosporin, cần theo dõi nồng độ cyclosporin trong máu và điều chỉnh liều 

nếu cần thiết. 

Trong 1 số báo cáo ca riêng biệt, ursodeoxycholic acid có thể làm giảm sự hấp thu của 

ciprofloxacin. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng ở những người tình nguyện khỏe mạnh, việc sử dụng đồng thời 

ursodeoxycholic acid (500 mg/ngày) và rosuvastatin (20 mg/ngay) dẫn đến nồng độ 

rosuvastatin trong huyết tương tăng nhẹ. 

Sự liên quan lâm sàng của tương tác này, với các statin khác, chưa được biết đến. 

Ursodeoxycholic acid đã được chứng minh là làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) 

và AUC của chất đối kháng canxi nitrendipin ở những người tình nguyện khỏe mạnh. Khi sử 

dụng đồng thời ursodeoxycholic acid và nitrendipin cần theo dõi chặt chẽ, nếu cần thiết có thé 

tăng liều nitrendipin. Một tương tác với dapson cũng đã được báo cáo, làm giảm hiệu quả aid 

trị của nó. Những báo cáo này, cùng với dit liệu in vitro có thé chỉ ra răng ursodeoxycholic acid 

có khả năng cảm ứng enzym cytochrom P450 3A. Tuy nhiên, một nghiên cứu tương tác với 

budesonid đã chỉ ra rằng ursodeoxycholic acid không có tác dụng gây car ứng liên quan đến 

enzym cytochrom P450 3A. 

Estrogen và các chất làm giảm cholesterol trong máu như clofibrat làm tăng bài tiết cholesterol 

ở gan, có thể làm tăng sỏi mật, do đó có thé làm giảm hiệu quả của ursodeoxycholic acid trong 

hòa tan sỏi mật. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 

Việc đánh giá các tac dụng không mong muốn được dựa trên đữ liệu tần suất: 

Rất thường gặp: >1/10; 

Thường gặp: >1/100 và < 1/10; 

Ít gặp: >1/1000 và < 1/100; 

Hiém gặp: >1/10000 và <1/1000 

Rất hiém gặp: <1/10000. 

Không được biết: không ước tính được từ các dữ liệu lâm sàng hiện có 

Roi loạn tiêu hóa: 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, các báo cáo về phân nhão hoặc tiêu chảy trong khi điều trị bằng 

ursodeoxycholic acid là phổ biến. 
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Rất hiếm khi, đau bụng trên bên phải nghiêm trọng xảy ra trong quá trình điều trị viêm đường 

mật nguyên phát. 

Rối loạn gan mật: 

Trong quá trình điều trị bằng ursodeoxycholic acid, vôi hóa sỏi mật có thể xảy ra trong những 

trường hợp rat hiếm. 

Trong quá trình điều trị các giai đoạn tiễn triển của viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật 

nguyên phát, trong những trường hợp rất hiém, mat bù xơ gan được quan sát thấy, đã giảm một 

phan sau khi ngừng điều trị. 

Phản ứng quá man 

Rất hiếm khi nổi mé day có thé xảy ra. 

Báo cáo về các phản ứng bat lợi của thuốc. 

Báo cáo về các phản ứng bat lợi của thuốc cho các chuyên gia chăm sóc sức khỏe khi có nghỉ 

ngờ. Việc báo cáo này cho phép theo dõi sự cân bằng lợi ích/ rủi ro của thuếc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. 

Trong trường hợp quá liều, tiêu chảy có thé xây ra. 

Các triệu chứng khác của quá liều là không thể xảy ra vì sự hấp thu của ursodeoxycholic acid 

giảm khi tăng liều, do đó, tăng đào thải thuốc qua phân. 

Nếu tiêu chảy xảy ra nên giảm liều. Trong trường hợp tiêu chảy kéo dài nên ngừng thuốc. 

Không cần biện pháp điều trị đặc hiệu. Điều trí triệu chứng bằng cách phục hồi cân bằng nước và 

chất điện giải. 

Thông tin bổ sung 

Điều trị với ursodeoxycholic acid kéo dai, liều cao (28-30 mg/kg/ngày) của bệnh nhân viêm 

đường mật xơ cứng tiên phát (không được ghi trên nhãn) có liên quan đến tần suất cao hơn của 

các tác dụng phụ nghiêm trọng. 

BẢO QUẢN 

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

36 tháng ké từ ngày sản xuat. 

TIỂU CHUAN CHAT LƯỢNG: TCCS 

TEN, DIA CHỈ CUA CƠ SO SAN XUẤT THUỐC: 

CONG TY CP DƯỢC VAT TU Y TẾ HA NA 

Cum công nghiệp Hoang Đông, Duy Tiên, Ha 
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