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THANH PHAN: 5 
rae ñ ñ go BẢO QUẢN: 

Mỗi viên nén bao phim chứa: Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh 
Ursodeoxycholic acid: ............... 150 mg sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
Tá dược: ... vừa đủ 1 viên nén bao phim. TIÊU CHUAN: TCCS 

CHỈ ĐỊNH: SĐK: . 

-Biéu trị xơ g gan ứ mật rên, phát. ‘ 
- Lam tan các sỏi mật thấu xa ở bệnh nhân DE XA TAM TAY TRE EM 
có túi mật hoạt động. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

. TRƯỚC KHI DÙNG 
LIEU DÙNG-CÁCH DUNG, CHÓNG CHỈ te, 
ĐỊNH, TÁC DỤNG KHONG MONG  NgX ddnmwyy  HO:ddimmiyyyy 
MUÓN VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: Gông ty Cổ Phan Dược Pham ME DI SUN 

fr Số 521 Khu phé An Lợi, Phường Hòa Lợi, 
MEDISUN TX. Bén Cat, T. Binh Duong 

Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng 
thuốc 
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ZOZO 150 
Ursodeoxycholic acid...150 mg 
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MEDISUN 

COMPOSITION: STORAGE: 
Each film-coated tablets contains: Dry place, avoid the sunlight, 
Ursodeoxycholic acid:.................... 150 mg below 30°C. 

Excipients:........... q.s 1film-coated tablets. SPECIFICATION: Manufacturer 
INDICATIONS: VISA: 

- Treatment of primary cholestatic cirrhosis 
-Dissolve the gallstones in patients with active | KEEP OUT THE REACH OF CHILDREN 
gallbladder. READ CAREFULLY THE INSTRUCTION 

. BEFORE USE 

DOSAGE-USAGE, CONTRAINDICATIONS, 
SIDE-EFFECTS AND OTHER 
INFORMATIONS: Phar i i € 

Please read the leaflet in the box. No. 521, An Loi Quarter, Hoa Loi Ward, 
ia MEDISUN Ben Cat Town, Binh Duong Province 
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THÀNH PHAN: ch es Vị BẢO QUẢN: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: pace i Logue 
Ursodeoxycholicacia.....150mg ‘No! khô áo thoáng mat, ánh ánh 
Tá dược: ... vừa đủ 1 viên nén bao phim. TIÊU CHUAN: TCCS : 

CHỈ ĐỊNH: SDK: . 
- Điều trị xơ gan ứ mật get phat. . 
- Làm tan các sỏi mậtthấu xa ở bệnh nhân DE XA TAM TAY TRE EM 
có túi mật hoạt động. ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DUNG 

- - - TRƯỚC KHI DÙNG 
LIEU DÙNG-CÁCH pone eae CHỈ aia 
ĐỊNH, TAC DUNG KHONG MONG : 
MUON VA CAC THONG TIN KHAC: CR nn ee 

: 7 ‘ Công ty Cổ Phan Dược Pham ME DỊ SUN 
Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dung Số 521 Khu phố An Lợi, Phường Hoa Lợi, 
thuốc. IICDIGIIT rx. Bán cát T. Bình Dương 
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COMPOSITION: STORAGE: 
Each film-coated tablets contains: Dry place, avoid the sunlight, 
Ursodeoxycholic acid:.................... 150 mg below 30°C. 
Excipients:........... q.s 1 film-coated tablets. SPECIFICATION: Manufacturer 

INDICATIONS: VISA: 
- Treatment of primary cholestatic cirrhosis 
-Dissolve the gallstones in patients with active KEEP OUT THE REACH OF CHILDREN 
gallbladder READ CAREFULLY THE INSTRUCTION 

. BEFORE USE 

DOSAGE-USAGE, CONTRAINDICATIONS, 
SIDE-EFFECTS AND OTHER 
INFORMATIONS: Pharmaceutical Joint Stock Company 

Please read the leaflet in the box. No. 521, An Loi Quarter, Hoa Loi Way 
MEDIGUN Ben Cat Town, Binh Duong Province Ñ 
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R, - THUOC BAN THEO DON 

ZOZO 150 
“Doe kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng” 

“Dé xa tam tay trẻ em ” 
“Thuốc này chỉ: dùng theo đơn của bác sĩ” 

“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 
không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc ” 

PHAN THONG TIN DÀNH CHO NGƯỜI BENH 

Thành phan, hàm lượng của thuốc: 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Ursodeoxycholic aeid................ 150 mg 
Tả được: Avicel 101, Lactose, Natri starch glycolat, PVP K30, Aerosil, Polyplasdone XL-10, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, Talc, Titan dioxyd, PEG 6000, Patent blue, vừa đủ 1 viên nén bao phim. 

Mô tả sản phẩm: 
Dạng bào chế: Viên nén bao phim. 
Quy cách đóng gói: Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim; Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 

Thuốc dùng cho bệnh gì? 
- Điều trị xơ gan tr mật nguyên phát. 
- Làm tan các sỏi mật thấu xạ ở bệnh nhân có túi mật hoạt động. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
- Người lớn và người cao tuổi: 
Liều thông thường là: 1-2 viên/lần x 2 lần/ngày. 
- Trẻ em và thanh thiếu niên: Không được khuyến cáo ở trẻ em và thanh thiếu niên, Hoặc theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc. 
Khi nào không nên dùng thuốc này? 
- Mẫn cảm với acid mật hoặc bat kỳ thành phần nào của thuốc. - Bệnh nhân bị sỏi túi mật vôi hóa (chứa đủ calci để cản quang) 
- Viêm đường mật hoặc túi mật cấp tính 
- Tắc đường mật. 
- Bệnh nhân thường xuyên bị cơn đau do co thắt túi mật 
- Bệnh nhân bị suy giảm khả năng co bóp của túi mật. 
- Phụ nữ cho con bú, phụ nữ mang thai hoặc nghỉ ngờ có thai. 
- Bệnh nhân bị bệnh gan mãn tính, viêm loét dạ dày tá tràng hoặc ở những ruột non và ruột già. 
- Bệnh nhân nhỉ bị teo đường mật bẩm sinh không phục hồi tốt sau phẫu thưật mở thông đường mật. 

bệnh viêm

https://trungtamthuoc.com/



Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
- Trong 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức năng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT nên được theo dõi bởi bác sĩ mỗi 4 tuần, sau đó mỗi 3 tháng. Ngoài việc cho phép để xác định sự đáp ứng hay không đáp ứng ở những bệnh nhân đang được điều trị xơ gan mật tiên phát, giám sát này 

Để đánh giá sự tiến triển của việc điều trị và phát hiện kịp thời sự vôi hóa sỏi mật, tùy thuộc vào kích thước sỏi, nên chụp túi mật có uống thuốc cản quang 6-10 tháng sau khi bắt đầu điều trị. Nếu túi mật không thể được nhìn thấy trên hình ảnh X quang, hoặc trong trường hợp sỏi túi mật bị vôi hóa, suy giảm khả năng co bóp của túi mật hoặc thường xuyên có cơn đau do co thắt túi mật, không sử dụng ursodeoxycholic acid. 
- Khi được sử dụng dé điều trị các giai đoạn tiễn triển của xơ gan mật tiên phát: Trong những trường hợp rat hiểm, xơ gan mắt bù đã được ghi nhận. Nếu triệu chứng tiêu chảy xảy ra, liều phải được giảm và trong các trường hợp tiêu chảy kéo dài, 

- Bệnh nhân kém hấp thu glucose-galactose hoặc không dung nạp galactose không nên dùng thuốc này. 

Tác dụng không mong muốn 
Roi loan tiéu héa: 
- Phổ biến (> 1/100 đến <1/10): Phân nhão hoặc tiêu chảy - Rất hiếm (<1 / 10.000 / không thể được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): đau bụng trên bên phải, buồn nôn và ói mửa. 
Roi loan gan mat: 
- Rat hiém (<1/10.000/không thé được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): Vôi hóa sỏi mật, xơ gan mat bù 
Roi loạn da và mô liên kết 
- Rất hiểm (<1/I 0.000/không thé được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): nổi mề đay, ngứa. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? Không nên dùng đồng thời ursodeoxycholic acid với than hoạt tính, colestyramin, colestipol hoặc thuốc kháng acid có chứa nhôm hydroxid và / hoặc smectit (oxit nhôm) do làm ức chế sự 

Ursodeoxycholic acid có thé làm tang hap thu cyclosporin ở ruột. Ở những bệnh nhân được điều tri cyclosporin, nồng độ trong máu của chất này nên được kiểm tra bởi các bác sĩ và phải điều chỉnh liều dùng của cyclosporin nếu cần thiết. 
Trong trường hợp cá biệt ursodeoxycholic acid có thé làm giảm sự hấp thu của ciprofl Ursodeoxycholic acid làm giảm nông độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và diện tích dưới 

Thuốc tránh thai, hormon estrogen và các chất làm giảm cholesterol trong máu như clofibrat có thể làm tăng quá trình tạo sỏi đường mật, gây ra sự đối kháng tác dụng của ursodeoxycholic acid khi ursodeoxycholic acid được sử dụng với mục đích làm tan Sỏi mat. Sử dung thuốc cho phụ nit có thai và cho con bú: Không có dữ liệu day đủ về việc sử dụng acid ursodeoxycholic, đặc biệt là trong ba thang đầu của thai kỳ. Các nghiên cứu trên động vật đã cung cấp bằng chứng về tác dụng gây quái thai

https://trungtamthuoc.com/



sỏi mật, biện pháp ngừa thai không hormon có hiệu quả nên được sử dụng. Khả năng mang thai phải được loại trừ trước khi bắt đầu điều trị. 
Chưa biết rõ liệu ursodeoxycholie acid có đi vào sữa mẹ hay không. Vì vậy, không sử dụng ursodeoxycholic acid ở phụ nữ cho con bú, Nếu điều trị bằng ursodeoxycholic acid là cần thiết, phải dừng việc cho con bú. 
Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc Sử dụng ursodeoxycholic acid không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc \ Can uống thêm một liều ngay khi bạn nhớ ra, càng sớm càng tốt. Nếu thời gian nhởyraàvà ` , 
` 

oO 
thời gian dùng liều tiếp theo thì bỏ qua liều đã quên. Không nên dùng cùng một lúc hai 

Những dau hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều: 4) Tiêu chảy có thể xảy ra trong trường hợp quá liều. Nói chung, các triệu chứng khác €ủa quá liều ursodeoxycholic acid là không đáng kẻ vì sự hap thu ursodeoxycholic acid giam khi tang liéu. 

Cần làm gi khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Không có biện pháp điều trị đặc hiệu khi quá liều. Trong trường hợp bị tiêu chảy hồ trợ băng cân bằng nước và điện giải, 

.. a a z ~ ~ Khi nào cần tham vấn bác Sĩ, dược sĩ? 
“Nêu cán thêm thông tin xin hỏi ÿ kiến bác sĩ hoặc được sĩ” 

Cần bảo quan thuốc này như thế nào? 
Bảo quản ở nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng ; 
36 thang kê từ ngày sản xuất. 

Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHAN DƯỢC PHAM ME DỊ SUN 

Địa chỉ: Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương. 

Ngày xem xét sửa đổi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: dd/mm/yyyy

https://trungtamthuoc.com/



PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BỘ Y TE 

Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Hoạt chất: Ursodeoxycholic acid.................. 150 mg 
Ta dược: Avicel 101, Lactose, Natri starch glycolat, PVP K30, Aerosil, Polyplasdone XL-10, Magnesi stearat, HPMC 606, HPMC 615, Talc, Titan dioxyd, PEG 6000, Patent blue, vừa du 1 vién nén bao phim. 

Dang bao ché: Vién nén bao phim. 
Đường dùng:Đường uống 
Quy cách đóng gói: Hộp 03 vi x 10 viên nén bao phim; Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim. 

Mã ATC: A05AA02 
Đặc tính được lực học: 
Ursodeoxycholic acid là một acid mat tự nhiên được tiết ra từ gan và dự trữ trong túi mật với một lượng nhỏ. Ursodeoxycholic acid ức chế sự tông hợp và bai tiết cholesterol ở gan và ức chê sự hâp thu đường ruột của cholesterol. Nó được sử dụng trong điều trị sỏi mật giàu cholesterol ở bệnh nhân không thê hoặc không muôn phẫu thuật. Với việc tạo điêu kiện thuận lợi cho sự tiết mật của gan, từ đó giúp hạ men gan và bảo vệ gan nên ursodeoxycholic acid được sử dung dé hỗ trợ phục hôi và bảo vệ gan trong một so bệnh viêm gan, viêm gan mạn tính....do rồi loan chức năng gan. 

Đặc tính dược động học: 
Ursodeoxycholic acid được hap thu qua đường tiêu hóa, chủ yếu ở ruột non và trải qua chu trÝnh 
gan-ruột. Nó được liên hợp một phần trong gan trước khi được tiết vào mật. Dưới tá 
hệ vi khuẩn đường ruột, liên hợp tự do và 7a-dehydroxy hóa thành acid lithocholic : 
được thải ra ngoài qua phân, phần còn lại được hap thu và liên hợp, sulfat hóa ở gan\trước khi 
được thải qua phân. 

Chỉ định: 
- Điêu trị xơ gan ứ mật nguyên phát 
- Làm tan các sỏi mật thấu xạ ở bệnh nhân có túi mật hoạt động. 

Liều lượng và cách sử dụng: 
- Người lớn và người cao tuổi: 
Liễu thông thường là: 1-2 viên/lần x 2 lan/ngay. 
- Trẻ em và thanh thiếu niên: Không được khuyến cáo ở trẻ em và thanh thiếu niên. 
Hoặc theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc. 
Chống chỉ định: 
- Mẫn cảm với acid mật hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Bệnh nhân bị sỏi túi mật vôi hóa (chứa đủ calci để cản quang) 
- Viêm đường mật hoặc túi mật cấp tính 
- Tắc đường mật. 
- Bệnh nhân thường xuyên bị cơn đau do co thắt túi mật 
~ Bệnh nhân bị suy giảm khả năng co bóp của túi mật. 
- Phụ nữ cho con bú, phụ nữ mang thai hoặc nghi ngờ có thai. 

https://trungtamthuoc.com/



- Bệnh nhân bị bệnh gan mãn tính, viêm loét da dày tá tràng hoặc ở những người có bệnh viêm 
ruột non và ruột già. 
- Bệnh nhân nhỉ bị teo đường mật bam sinh không phục hồi tốt sau phau thuật mở thông đường 
mật. 

Thận trọng: 
- Trong 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức năng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT nên 
được theo dõi bởi bác sĩ mỗi 4 tuần, sau đó mỗi 3 tháng. Ngoài việc cho phép để xác định sự đáp 
ứng hay không đáp ứng ở những bệnh nhân đang được điều trị xơ gan mật tiên phát, giám sát này 
cũng sẽ cho phép phát hiện sớm suy giảm chức năng gan, đặc biệt ở những bệnh nhân ở giai đoạn 
tiễn triển của bệnh xơ gan mật tiên phát, 
- Khi được sử dụng cho mục đích làm tan sỏi mật cholesterol: 
Dé đánh giá sự tiến triển của việc điều trị và phát hiện kịp thời sự vôi hóa sỏi mật, tùy thuộc vào 
kích thước sỏi, nên chụp túi mật có uống thuốc cản quang 6-10 tháng sau khi bắt đầu điều trị. Nếu 
túi mật không thể được nhìn thấy trên hình ảnh X quang, hoặc trong trường hợp sỏi túi mật bị vôi 
hóa, suy giảm khả năng co bóp của túi mật hoặc thường xuyên có cơn đau do co thắt túi mật, 
không sử dụng ursodeoxycholic acid. 
- Khi được sử dụng để điều trị các giai đoạn tiến triển của xơ gan mật tiên phát: 
Trong những trường hợp rất hiếm, xơ gan mất bù đã được ghi nhận. 
Nếu triệu chứng tiêu chảy xảy ra, liều phải được giảm và trong các trường hợp tiêu chảy kéo dài, 
nên ngưng sử dụng thuốc. 
- Bệnh nhân kém hấp thu glucose-galactose hoặc không dung nạp galactose không nên dùng thuốc 
này. 

Tác dụng không mong muốn 
Rối loạn tiêu hóa: 

- Phé biến (> 1/100 đến <1/10): Phân nhão hoặc tiêu chảy 
- Rất hiếm (<1 / 10.000 / không thể được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): đau bụng 
buồn nôn và ói mửa. 

Rồi loạn gan mật: 

- Rất hiếm (<1 / 10.000 / không thể được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): Vôi hóa sỏi mật, xo gan 
mat bù 
Rối loan da và mô liên kết 
- Rất hiếm (<1 / 10.000 / không thể được ước lượng từ dữ liệu có sẵn): nổi mẻ đay, ngứa. 

ên phải, 

Tương tác thuốc 
Không nên dùng đồng thời ursodeoxycholic acid với than hoạt tính, colestyramin, colestipol 
hoặc thuốc kháng acid có chứa nhôm hydroxid và / hoặc smectit (oxit nhôm) do làm ức chế sự 
hấp thu và hiệu quả của ursodeoxycholic acid. Các thuốc này cần phải được sử dụng ít nhất 2 giờ 
trước hoặc sau khi uống ZOZO 150. 
Ursodeoxycholic acid có thé làm tăng hấp thu cyclosporin ở ruột. Ở những bệnh nhân được điều 
tri cyclosporin, nồng độ trong máu của chat này nên được kiểm tra bởi các bác sĩ và phải điều 
chỉnh liều dùng của cyclosporin nếu cần thiết. 
Trong trường hợp cá biệt ursodeoxycholic acid có thể làm giảm sự hấp thu của ciprofloxacin. 
Ursodeoxycholic acid làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và diện tích dưới đường 
cong (AUC) của nitrendipin.
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Thuốc tránh thai, hormon estrogen và các chất làm giảm cholesterol trong máu như clofibrat có 
thể làm tăng quá trình tạo sỏi đường mật, gây ra sự đối kháng tác dung của ursodeoxycholic acid 
khi ursodeoxycholic acid được sử dụng với mục đích làm tan sỏi mật. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng ursodeoxycholic acid, đặc biệt là trong ba tháng dau 
của thai kỳ. Các nghiên cứu trên động vật đã cung cấp bằng chứng về tác dụng gây quái thai 
trong giai đoạn sớm của thai kỳ. Không sử dụng ursodeoxycholic acid trong thai kỳ. Việc điều tri 
nên được ngưng ngay lập tức mang thai và can tư van khám bác sĩ. 
Phụ nữ có khả năng mang thai nên được điều trị chỉ khi sử dụng biện pháp tránh thai đáng tin 
cậy: Các biện pháp tránh thai không có nội tiết tố hoặc dùng liều thấp estrogen được khuyến 
khích. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân sử dụng ursodeoxycholic acid theo đường uống để làm tan 
sỏi mật, biện pháp ngừa thai không hormon có hiệu quả nên được sử dụng. Khả năng mang thai 
phải được loại trừ trước khi bắt đầu điều trị. 
Chưa biết rõ liệu ursodeoxycholic acid có đi vào sữa mẹ hay không. Vi vậy, không s dụng acid 
ursodeoxycholic ở phụ nữ cho con bú. Nếu điều trị bằng ursodeoxycholic acid là ca : 
dừng việc cho con bú, 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc 
Sử dụng ursodeoxycholic acid không gây ảnh hưởng đên khả năng lái xe hoặc vận h 
móc. 

Quá liều và cách xử trí 
Tiêu chảy có thê xảy ra trong trường hợp quá liêu. Nói chung, các triệu chứng khác 
ursodeoxycholic acid la khong dang kê vì sự bà thu acid ursodeoxycholic giam khi 

hỗ trợ bằng cân bằng nước và điện giải. 

Bảo quản 
Bảo quản ở nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

Hạn dùng 
36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

1> 
if a 

or 3 
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