Rx: Thuéc nay chi dung theo don thuéc

UFORMAT

Ursodeoxycholic acid 50 mg/ml
Dé xa tdm tay tré em
Doc ky hudng dén st dung trudc khi ding

Ldc ki trudc khi ding
Thanh phan:
Méi ml hén dich chira:
Thanh phdn hoat chdt :
Ursodeoxycholic acid (UDCA) ........cceuviniiiiiiiiniiniiiieennene 50 mg
Thanh phdn td dugc:
Propylen glycol, glycerin, natri carboxymethylcellulose, natri clorid, citric acid mono-
hydrat, tri-natri citrat dihydrat, natri saccarin, natri benzoat, natural flavor A1385617,
nudc tinh khiét vira da.
Dang bao ché: Hon dich uéng
Chi dinh:
- Diéu tri xa gan mat nguyén phat va gitip hoa tan séi mat khéng phat hién dugc bdng
chup phim X quang & bénh nhan cé chtic nang tdi mat binh thuong.
-Tré em: Diéu trj r8i loan gan mét lién quan dén xo nang & tré tir 1 thang dén 18 tudi.
- Diéu tri cdc bénh gan & mat man tinh.
Liéu dung va cach dung:

H6n dich Uformat nén dugc uéng vao budi téi trudc khi di ngl va phai dugc thuc
hién thudng xuyén.

Thai gian can thiét dé lam tan séi mat c6 thé dao dong tir 6 — 24 thang tuy thudc vao
kich thudc va thanh phan soi.

Can ndi soi hodc siéu am theo déi trong khoang 6 thang cho dén khi séi mat bién
mat.

Nén tiép tuc diéu tri cho dén khi 2 1an noi soi lién tiép va / hodc siéu am cach nhau 4
- 12 tuan khéng con tim thdy sdi mat do cac ki thuat nay khéng thé phat hién nhiing
vién sdi c6 dudng kinh nhé hon 2 mm. Kha nang tai phat so6i mat sau khi diéu tri
bang acid mat dugc udc tinh 1én t6i 50% sau 5 nam. Séi can quang hodc can quang
moét phan dugc cho la khé tan hon sdéi khong can quang. Séi khéng cholesterol
chiém 10 - 15% s6i khéng can quang va c6 thé khéng bi tan bai acid mat.

Ngudi cao tudi: Khéng c6 béng chiing nao cho thdy rang can phai thay déi liéu
ngudi I6n nhung can phai tinh dén cac bién phap phong ngura cé lién quan.

Tré em: S&i mat giau cholesterol va xo gan mat nguyén phét rat hiém gap & tré em
nhung khi mac phai, liéu lugng nén tinh theo can nang. Khéng cé dit liéu day du vé
hiéu qua va an toan & déi tugng nay.

- Réi loan gan mat lién quan dén xo nang

Tré em: Tré em bi xo nang ti 1 thang dén 18 tudi: 20 mg UDCA/kg/ngay chia lam
2-31an, c6 thé tang liéu Ién dén 30 mg/kg/ngay néu cén thiét.

Tré em dudi 10 kg trong lugng ca thé rat it khi bi anh hudng. Trong trudng hop nay,
nén st dung xi lanh c6 chia thé tich stt dung mét lan.

Trong lugng co thé 1én t6i 10 kg: Liéu 20 mg UDCA/kg/ngay

Khéng cé gidi han vé tudi déi vai viéc st dung hén dich uéng Uformat trong diéu tri xo P .
gan mat nguyén phat va gitp hoa tan séi mat khéng phat hién dugc bang chup phim Trong It{ﬁg)g cothé Hon dich Uformat (mi)
X quang. Liéu dung hang ngay sau day dugc khuyén cao cho céc chi dinh khac nhau: Budi sang T6i
- D&i véi xa gan mat nguyén phat va cac bénh gan & mat man tinh trit & mat lién
quan dén xa nang va viém xo chai dudng mat nguyén phat, nén dung liéu 12 - 16 mg 4 0,80 0,80
UDCA/kg thé trong/ngay. 45 0.90 0.90
D3Ei vai bénh nhan xa gan mat nguyén phat: . 4 4
Trong 3 thang dau diéu tri, nén s&t dung hén dich Uformat nhiéu lan trong ngay. Khi 5 1,00 1,00
cac théng s chic ndng gan dugc cai thién, liéu hang ngay c6 thé dugc dung mét lan
mét ngay vao budi téi. 5,5 1,10 1,10
Hén dich Uformat (ml) 6 1,20 1,20
Trong [uqng Lié(rl:]h}al?gtr;}%éy 3thang dau Sau do 6,5 1,30 1,30
<o thé (kg) ong) - - - 7 140 140
; Sang Trua Toi Toi (mét lan 4 4
mot ngay) 7.5 1,50 1,50
8-11 12-16 - 1,25 1,25 2,50 8 1,60 1,60
12-15 12-16 125 1,25 1,25 3,75 8,5 170 170
16-19 13-16 2,50 - 2,50 5,00 9 1,80 1,80
20-23 13-15 1,25 2,50 2,50 5,00 9,5 1,90 1,90
24-27 13-16 2,50 2,50 2,50 5,00 10 2,00 2,00
28-31 14-16 1,25 2,50 5,00 5,00
32-39 12-16 2,50 2,50 5,00 10,00 Trong luong co thé hon 10 kg: Liéu 20-25 mg UDCA/kg/ngay.
40 - 47 13-16 2,50 5,00 5,00 10,00 Trong lugng Liéu dung hang Hon dich Uformat (ml)
cothé ngay UDCA — —
48-62 12-16 5,00 5,00 5,00 15,00 (Kilogam) (mg/kg BW) Budisang Buditdi
63-80 12-16 5,00 5,00 10,00 20,00 11-12 21-23 2,50 2,50
81-95 13-16 5,00 10,00 10,00 25,00 13-15 21-24 2,50 375
9-115 13-16 1000 | 1000 | 10,00 30,00 16-18 21-23 375 375
Hon 115 1000 | 1000 | 1500 35,00 19-21 21-23 375 5,00
22-23 22-23 5,00 5,00
Viéc diéu tri xd gan mat nguyén phat bang hén dich uéng Uformat phai dugc thuc
hién thudng xuyén va c6 thé dugc kéo dai vé thdi han. 24-26 22-23 5,00 625
-Déi véi i mat lién quan dén xa nang, liéu khuyén cao 1a 20 mg UDCA/kg thé trong/ngay. 27-29 22-23 6,25 6,25
- D3i vai viem xo chai dudng mat nguyén phat, nén st dung liéu 10-15 mg UDCA/kg/
ngay. Liéu 20 mg UDCA/kg thé trong/ngay cling da dugc chiing minh a cai thién mé 30-32 21-23 6,25 7,50
hoc va xét nghiém chtic ndng gan & bénh nhan viém xa chai dudng mat nguyén phat. 33-35 21-23 750 750
- D€ lam tan sdi mat cholesterol: Khodng 10 mg UDCA/kg thé trong/ngay, tuong 4 4
duang vi: 36-38 21-23 7,50 8,75
Trong lugng co thé Hbn dich Uformat (ml) 39-41 21-22 8,75 8,75
51-65kg 12,50 42 -47 20-22 8,75 10,00
66 - 80 kg 15,00 48 -56 20-23 11,25 11,25
81-100 kg 20,00 57-68 20-24 13,75 13,75
Hon 100 kg 25,00 69-81 20-24 16,25 16,25

82-100 20-24 20,00 20,00
> 100 22,50 22,50
Chéng chi dinh:

Qué man vai bat ki thanh phan nao cta thuéc.

Canh bao va than trong khi dung thudc:

Bénh nhan nén dugc theo déi trong qua trinh st dung hén dich uéng Uformat.
Trong 3 thang dau diéu tri, cac théng s6 chiic nang gan AST (SGOT), ALT (SGPT) va
Y-GT nén dugc theo déi bdi bac si sau méi 4 tuan, sau dé sau méi 3 thang dé xac
dinh xem bénh nhan xo gan mat nguyén phét c6 dép tng véi UDCA khong va phat
hién sém tinh trang suy gan, dac biét Ia  nhiing bénh nhan méc xo gan mat nguyén
phét giai doan tién trién.

- Khi dugc st dung dé diéu trj giai doan tién trién clia xo gan mat tién phat

Trong céc trudng hgp rat hiém, xo gan mat bu da dugc quan sat va héi phuc mot
phan sau khi nging diéu tri.

& nhiting bénh nhan méc xo gan mat nguyén phét, trong nhing trudng hop hiém
gép, cac triéu chiing 1am sang c6 thé tré nén nghiém trong hon khi b4t dau diéu tri,
vi du nguia tang 1én. Luc nay, nén giam liéu Uformat xuéng 250mg méi ngay va sau
d6 tang dan dén liéu khuyén co hang ngay.

Néu bénh nhan bij tiéu chay, phai gidm liéu. Néu tinh trang nay kéo dai, nén ngling
diéu tri.

- Khi dugc st dung dé lam tan s6i mat cholesterol:

Pé danh gia tién trién diéu tri va phat hién kip thai su véi héa sdi mat, tiy thudc vao
kich thudc soi, tai mat phai dugc kiém tra (chup tdi mat véi thudc cdn quang) téng
quét va vi tri tdc & tu thé ding va nam ngtia (kiém soat siéu am) 6 - 10 thang sau
khi bat dau diéu tri.

Néu khong thé nhin thay tdi mat trén hinh anh X quang, hoic trong trudng hop soi
mat bi voi hoa, suy gidm kha nang co bdp clia tii mat hodc dau bung do san mat
thudng xuyén, khéng nén st dung hén dich Uformat.

Bénh nhan nir dung Uformat dé lam tan sdi mat nén st dung bién phap tranh thai
hiéu qua khong cé noi tiét té, vi bién phép tranh thai néi tiét t6 c6 thé lam ting soi
duong mat.

- H6n dich Uformat c6 cha natri nén can xem xét déi vi bénh nhan cé ché dé an
kiém soat natri.

St dung thuéc cho phu nii ¢6 thai va cho con bi:

Strdung thuéc cho phu nir ¢6 thai

Khong c6 hoac gidi han s6 lugng di liéu vé viéc st dung UDCA & phu nit mang
thai. Cac nghién ctu trén dong vat da cho thdy doc tinh trong giai doan dau cta
thai ky. Hén dich Uformat chi nén dugc st dung trong thai ki mang thai khi thuc
su can thiét.

Strdung thuéc cho phu nir cho con bu.

Theo mot s6 trudng hgp dugce ghi nhan & phu nir cho con bu, néng dé UDCA trong
sta rat thap va c6 16 khéng cé phan Uing bat Igi nao xay ra & tré bu me.

Phu ndr trong dé tuéi sinh san

Phu ni trong d6 tudi sinh san chi nén diéu tri véi Uformat néu cé bién phap tranh
thai hiéu qua: cac bién phap tranh thai dudng uéng khéng cé noi tiét té hoac estro-
gen thap dugc khuyén nghi. Tuy nhién, & nhiing bénh nhan dung Uformat dé lam
tan séi mat, nén st dung bién phap tranh thai khong cé néi tiét té hiéu qua, vi thuéc
tranh thai cé ndi tiét t6 c6 thé lam tang s6i dudng mat.

Phai loai trir khd nang mang thai trudc khi bat dau diéu tri.

Anh huéng ctia thudc 1én kha ning lai xe, van hanh may méc

UDCA khéng c6 hodc c6 dnh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va van hanh
may moc.

Tuong tac, tuong ky ctia thudc

- Khéng nén dung hén dich Uformat déng thdi véi colestyramin, colestipol hodc
thudc khang acid c6 chifa nhém hydroxit va/hodc smectit (nhém oxit), vi cac ché
phdm nay lién két véi UDCA trong rudt va do dé Uc ché sy hap thu va lam gidm hiéu
qua ctia né. Néu can thiét phai dung déng thai cac thudc nay, phai st dung it nhat 2
gid trudc hodc sau khi uéng hén dich Uformat.

- H6n dich Uformat c6 thé anh hudng dén su hap thu ciclosporin tif ruét. & nhimg
bénh nhan dugc diéu trj bing ciclosporin, can kiém tra néng dé trong mau ctia chat
nay va diéu chinh liéu ciclosporin néu can thiét.

-Trong trudng hop dic biét, hén dich Uformat cé thé lam gidm hép thu ciprofloxacin.
- Trong mét nghién ctiu 1am sang & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh st dung
dong thoi UDCA (500 mg/ngay) va rosuvastatin (20 mg/ngay) dan dén néng do
rosuvastatin trong huyét tuong tang nhe. Su lién quan lam sang cua tuong tac nay
cling nhu véi céc statin khac van chua dugc biét.

- UDCA da dugc chiing minh la lam gidm néng d6 dinh trong huyét tuong (C_ )
va dién tich duéi dudng cong (AUC) ctia chat d6i khang canxi nitrendipin & nhiing
ngudi tinh nguyén khde manh. Can theo doi chat ché két qua cla viéc st dung
déng thai nitrendipin va UDCA. C6 thé can téng liéu nitrendipin. Mot tuong tac véi
viéc gidm hiéu qua diéu tri clia dapson cling da dugc bao cdo. Nhiing quan sat nay,
cung vdi nhing phat hién trong in vitro, c6 thé chi ra UDCA cdm Ung cac enzyme
cytochrom P450 3A. Tuy nhién, trong mét nghién ctu tuong tac dugc tién hanh vai
budesonid, mét co chat cla cytochrom P450 3A, hién tugng cdm (ing da khong
dugc quan sét thay.

- Hormon estrogen va céac chat lam gidm cholesterol trong méau nhu clofibrat lam
tang bai tiét cholesterol & gan va do d6 c6 thé lam tdng nguy co bénh séi dudng
mat, tdc dung déi khang véi UDCA dugc st dung dé lam tan séi mat.

Tac dung khéng mong muén ctia thudc

Bang tém t4t cac phan Ung c6 hai dugc phan nhom theo tan suat: rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gap (1/10000 < ADR < 1/1000) va rét hiém gap (ADR < 1/10000);

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén

RGi loan tiéu hda | -Thudng gap

- Phan nhao, tiéu chay
- R&t hiém gap

- Bau bung trén bén phai nghiém trong

R&iloan gan mat | - Rat hiém gap - Véi hda séi mat

R6iloan davamé | -Rathiém gap | - N6i mé day

dudida

Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén gdp phai khi st dung thuéc
Qua liéu va cach xa tri
- Trong trudng hgp qué liéu, bénh nhan c6 thé bi tiéu chay. Nhin chung, céac triéu
chiing khéac cia qué liéu la khdng cé kha nang xay ra vi su hdp thu ctia UDCA gidm
khi tang liéu va lugng nhiéu hon dugc bai tiét qua phan.
- Khéng c6 bién phap phong ngifa cu thé va nén diéu tri triéu chiing béng cach bu
nudc va dién giai.
- St dung UDCA kéo dai, liéu cao (28 - 30 mg/kg/ngay) & bénh nhéan viém xo chai
dudng mat tién phat cé nguy co cao gdp cac tac dung khong mong mudn nghiém
trong.
Dac tinh duoc luc hoc
Ma ATC: A0O5AA02
Nhom tdc dung dugc ly: Acid mat.
- UDCA la mot acid mat c6 tac dung lam gidam cholesterol trong dich mat chu yéu
bang cach phan tan cholesterol va tao thanh pha tinh thé 16ng. UDCA anh huéng
dén tuan hoan rudt gan ctia mudi mat bang cach lam gidm su tai hap thu clia cac
loai muéi ky nudc néi sinh va c6 kha nang gay déc nhu acid cholic va chenodeoxy-
cholic.
- Cac nghién ctiu trong in vitro cho thdy UDCA c6 tac dung bdo vé gan truc tiép va
lam gidm doc tinh trén gan ctia mudi mat ky nudc. Tac dung mién dich cling da dugc
chiing minh véi viéc giam biéu hién bt thudng ctia khang nguyén HLA 16p | trén té
bao gan cling nhu Uc ché san xudt cytokin va interleukin.
Bénh xo nang - Tré em
-TUr cac bao cdo lam sang c6 san dugc thuc hién dai han tir 10 nam trg 1én vaéi diéu tri
UDCA & bénh nhan nhi mac bénh xo nang lién quan dén ri loan gan mat, c6 bang
chiing cho thdy diéu trj bang UDCA c6 thé lam gidm sy tang sinh 6ng mat, ngan
chin su tién trién clia tén thuong mé hoc va tham chi ddo ngugc cac thay déi vé
gan néu dugc diéu trj & giai doan dau ctia bénh xo nang lién quan dén réi loan gan
mat. Nén diéu tri bdng UDCA ngay khi dugc chan doan bénh dé dat hiéu qua téi uu.
DPéc tinh dugc dong hoc
UDCA dugc hap thu nhanh chéng va hoan toan khi ding dudng uéng. UDCA lién
két 96-98% vdi protein huyét tuong va dugc chuyén héa qua gan va bai tiét qua mat
dudi dang lién hgp glycin va taurin. Trong ruét, mét sé lién hgp bi khir va tai hap
thu. Céc lién hgp cling c6 thé dugc khr hydrat héa thanh acid lithocholic, mét phan
dugc hdp thu, sulfat hoa béi gan va bai tiét qua dudng mat.
Quy cach déng goi:
Hop 20 6ng 10 ml.
Hop 110 100 ml.
Bao quan:
Bao quén trong bao bi kin, tranh &m, trdnh &nh sang, nhiét do dudgi 30°C.
Han dung:
36 thang ké tir ngay san xuat.
Ong khong dung hét bao quan trong td lanh st dung trong 3 ngay.
Lo 60 ngay ké tir khi m& ndp.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS.

Nha sén xuat
cPC1HN
Céng ty c6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi

Cum céng nghiép Ha Binh Phuang, xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Noi

T1-23-050224-T03660-D00001

Mat trudc
Size 190 x 235 mm

Mat sau
Size 190 x 235 mm




