
Rx Thudéc ban theo don 

URSIMEX°300 [ GMP WHO J 
VIEN NEN 

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUO'C KHI DUNG 

THANH PHAN: 
Mai vidn nén chira: Acid ursodeoxycholic 2.0.00... 2... eee ceeeec see eee eens 300 mg 
Ta duc: Povidon, Lactose monohydrat, Tinh bét bap, Natri starch glycolat, 
Magnesi stearat. 

DANG TRINH BAY: 
Hép 3 vix 10 vién nén. 
Hép 6 vix 10 vién nén. 

pUo’c LUFC: 
Acid ursodeoxycholic (UDCA) l4 mét acid mat, hién dién trong mat nguréri veri 
néng 46 thap, chi khoang 3% tong long acid mt. Tuy nhién, acid 
ursodeoxycholic chiém mét ham lung lén trong mat qau. 
Acid ursodeoxycholic irc ché su tang hep va bai tiét cholesterol & gan. Bang 
thé, né ciing (rc ché hap thu cholesterol & rudt. Acid ursodeoxycholic cé tac 
dung lam tan cac s6i mat giau cholesterol & ngudi bénh cé tii mat van hoat 
dong. 

DUOC DONG HOC: 
Acid ursodeoxycholic duc hap thu qua durérng tiéu héa va trai qua chu trinh gan 

rua. Mat phan durrc lién hep & gan trurdéc khi duc bai tiét vao mat. Durdi tac 
dung cia vi khuan dung nuét, dang tu do va lién hop duc 7a-dehydroxy héa 
thanh acid lithocholic, mét 6 durec bai tiét tc tiép vao phan. Phan con lai duc 
hap thu wa lién hop chi yéu vr sulfat & gan trérc khi durcrc dao thai qua phan. 
Tuy nhién, khi so sanh veri acid chenodeoxycholic, acid ursodeoxycholic it bi 
thoai bién béi vi khuan hon. Chura cé day dd théng tin vé su bai tiét cla acid 
ursodeoxycholic trong sia me. 

CHI BINH: 
Biéu tri xo gan mattién phat. 
Ha tan sdi mat giau cholesterol & ngudi bénh cé ti mat van hoat dong. 
Biéu tri xo nang &tré em tir 6 dén durdi 18 tudi va khong cd chong chi dinh. 
Biéu tri xo viém durérng mat & tré em va thanh thiéu nién. 
Biéu tri tac mat khi nuéi duémg ngoai duéng tiéu hda hoan toan & tré em va 

Ngan ngira soi mat & bénh nhan dang giam cAn nhanh chong. 

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUABAC Si. 
CHONG CHIiDINH: 
Bénh nhan qua man voi cdc acid mat hodc bat ky thanh phan nao cia thudc. 
Bénh nhan bi véihda soi mat. 
Bénh nhan viém tai mat hodc. ng dan mat cap. 
Bénh nhan tac éng mat (tac 4ng mat chil hodc dng nang). 
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Bénh nhan thuréng bi dau quan mat. 

Bénh nhan bj hep tui mat hodc tdi mat khong hoat dong. 
Phu nif cé thai hodc nghi ng’ cd thai hodc dang cho con bd. 
Bénh nhan cé cac van dé vé gan, bi réi loan durérng rudt, loét da day, viém rudt 
hoaeviemkét yang. 
Tré em tir 6 tudéi dén durdi 18 tudi bj xo nang tirng phau thuat thang 4ng mat - 
rudét nhumng khéng thanh cong. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Thuong gap, ADR > 1/100 
» Tiéuhéa: phan nhado, tiéu chay. 
ltgap, 1/1000< ADR < 1/100 
Gan: tang men gan. 

Hiém gap, ADR < 1/7000 
» Tiéu héa: dau bung trén bén phai nghiém trong, budn ndn, nan. 

» Gan-mat: véi héa sai mat, xo gan mat bd trong cac giai doan tién trién cla xo 
gan mat nguyén phat. 

c mong 
Trong 3 thang dau sir dung can tién hanh kiém tra cac chi sé men gan 
moi 4 tuan, sau 46 tién hanh kiém tra mi 3 thang nhadm phat hién sé&m nguy co 
suy gan, dac biét & bénh nhan dang @ giai doan tién trién cla xo gan mat tién 
phat. 
Triéu chirng tang bilirubin huyét thudng bién mat sau khi ngung ding thuédc. 
Q bénh nhan vang da bi xo gan mat tién phat giai doan IV. acid 

ursodeoxycholic nén duoc kha dau tir liéu thap sau dé tang liéu dura vao két 
qua xét nghiém bilirubin huyét. Nqurng ngay acid ursodeoxycholic néu xo gan 
mat bu xay ra. 
Khi sir dung thuéc héa tan sdi mat giau cholesterol, bénh nhan can duoc chup 
X-quang va siéu 4m toi mat sau 6 -10 thang bat d4u diéu tr. Néu tdi mat khong 
duc nhin thay khi chup X-quang hodc voi héa sdi mat thi ngung sir dung acid 
ursodeoxycholic. 

Giam liéu acid ursodeoxycholic, néu xuat hién tiéu chay trong thei gian diéu tri. 
Noung thudc néu tiéu chay dai dang. 
Pdi veri benh nhan xuat hién trigu ching ngira, acid ursodeoxycholic nén ducc 
bat dau vai liéu thap va tang dan dénliéu thich hop. 

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudén gap phai khi sir 
dung thudc. 
LIEULUONG-CACHDUNG: 
Tre em: 
Diéu tri xo nang & tré em tir 6 dén durdi 18 tudi va khang cd chdng chi dinh: 
uong 20 mg/kgingay, chia lam ? - 3 lan, 06 thé tang liéu lén dén 30 mg/kg/ngay 

TGM0004-1 
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Diéu tri xo vid durémg mat & iré em va thanh thiéu nién: 5 - 10 mg/kg x 2 - 3 
ln/ngay. Lidu lurong va sé ln str dung trong ngay diéu chinh tiy thud vao 
dap img cla bénh nhan. Tdi da: 15 ma/kg x 3 lAn/naay. 
Bidéu tri tac mat khi nudi ngoai durémg tiéu haa hoan toan & tré em va 
thanh thiéu nién: 10 ma/kg x 3 lAn/ngay. 

Ngurod lon: 
Didu tri xo gan mat tién phat: 10 - 15 mg/kg/ngay, chia lam 2 - 4 laningay. 
Hoa tan sdi mat giau cholesterol: 
» 6-12 mg/kg/ngay, ding mét ligu duy nhat trurérc khi di ngdi hodc chia lam 2 - 
3 14n. Véri bénh nhan béo phi od thé ding liéu 15 mg/kg/ngay, néu c4n. Liéu 
truéc khi di ngd cé thé lon hon cac liu khac trong ngay dé tranh sv gia tang 
néng dé cholesterol mat trong co thé vao ban dém. 

. Diing kéo dai trong 6 - 24 thang tily theo kich thurére va vitri séi. Khi sdi da tan, 
tidp tuc ding trong 3 - 4 thang niva. 

Nodn ngira soi mat & bénh nhan dang giam can nhanh chéng: 300 mg x 
2 |Aningay. 

THAN TRONG: 
Trong ba thang dau sir dung thuéc, can tiém hanh kiém tra cac chi sé AST 
(SGOT), ALT (SGPT) va y-GT cia gan mdi 4 tuan. Sau dé, tian hanh kidm tra 
mdi 3 thang. Viéc theo dai cac chi s6 nay, ngoai viéc gidp danh gia dap trng cla 
bénh nhan dang diéu tri xo gan mat tién phat vi Ursimex 300, con gitip phat 

hién sém nguy co suy gan, dac biét & bénh nhan dang & giai doan tién trién 
cla xe gan mat tién phat. 
Khi st dung thudéc héa tan sdi mat giau cholesterol: dé danh gia hiéu qua diéu 
tri va phat hién ki véi héa séi mat, tiy thudc vao kich thurre séi, tii mat 
aan Qhacrer edhe teky hea cquced aa tad eds tr the ki brit nih diener ua role 
ngira (tu thé siéu 4m) sau 6 - 10 thang bat dau diéu tri (bang cach chup X- 
quang tui mat. cd uong thudc can quang). Néu tdi mat khang durerc nhin thay khi 
chup X-quang, hodic cd véi héa sdi mat, hep tui mat hodc thurérng bj dau quan 

mat thi khéing sir dung Ursimex 300. 
Khi sir dung dé diéu tri cac giai doan tién trién cla xo gan mat tian phat xo gan 
mat bi rat hiém khi duerc phat hién trén bénh nhan. Naung ngay Usimex 300 
néuxo ganmatbuxayra. «s aa 
Giam Ursimex 300, xuat hién tiéu chay trong thei gian diéu tri. Naurng 
thudc néu tiéu chay dai dang. 
Thuéc Ursimex 300 co chira ta duoc lactose (dui dang lactose 
monohydrat). Do dé, bénh nhan cé van dé vé di truyén khéng dung nap 
galactose hiém gap, thiéu men Lapp lactase hodc kém hap thu glucose- 
galactose khdéng nén diing thudc nay. 
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Khang str dung thuéc nay & bénh nhan bj réi loan durérng muét, cac van dé ve 
gan do cé thé gay can tré chu trinh gan muét cia mudi mat. Thudc khéng cé tac 
dung héa tan sdi mat bi véi hoa, sac t6 hda hodc trén bénh nhan cé toi mat 
khong hoat dong. 
Phu nircé thai: chdng chidinh. 
Phu nif cho con bd: cha co day di théng tin vé sur bai tiét cla acid 
ursodeoxycholic trong sika me. Khang ding thudéc hodc khéng cho con bu néu 
can str dung thudc. 
Tac d6ng cua thudéc khi lai xe va van hanh may méc: khéng anh hudng dén 
kha nang lai xe va van hanh may méc. 

TUONG TAC THUOC: 
Cac thuéc lam tang cholesterol trong mat nhu cac thudc tranh thai durérng 
uéng, harmon cd tinh oestrogen va cac thudc ha cholesterol mau nhw clofibrat 
cé thé lam tang sai mat, lam giam tac dung tan sdi mat cia acid 
ursodeoxycholic. Do dé, khéng nén sir dung Ursimex 300 vai cac thudc nay. 
Ding déng thé voi cac thudc gan két veri acid mat nh cac thudc khang acid 
cf chira nhdém, than hoat tinh, cholestyramin, colestipol cd thé lam gidm tac 
dung diéu tri cla acid ursodeoxycholic. Do dé, tranh sir dung d6ng théi vai cac 
thudc nay. Néu can sir dung, uéng cac thudéc nay cach xa Ursimex 300 it nhat 
2 gid trurévc hoc sau khi ding thudc. 
Acid ursodeoxycholic cé thé lam tang sur hap thu ci rin & ruét. C4n theo 
déi néng nang 46 ciclosporin trong mau Khi sir dung d4ng thai vai Ursimex 
300 va diéu chinh liéu ciclosporin néu can. 
Acid ursodeoxycholic cd thé lam giam sur hap thu cia ciprofloxacin. Acid 
ursodeoxycholic am giam ndng dé dinh trong huyét turoeng (Cmax) va dién tich 
durdi durémng cong (AUC) cia nitrendipin. Thudéc cling cd thé turaeng tac, lam 
giam hiéu qua tri cla dapson. Do dé, can chinh liéu cac thudc nay néu 

n. 

QUALIEU VA CACH XU TRI: 
Triéu chia: tiéu chay. Cac tac dung phy nghiém trong hau nhur khdng xay ra 
trong truéng hop qua liéu vi su hap thu acid ursodeoxycholic giam khi tang 
li@u va do dé duc dao thai nhiéu hon qua phan. 
Xptri: diéu tri triéu chirng tiéu chay bang cach bé sung nuéc va cac chat dién 
giai. 

HE XATAM TAY TRE EM. 

NEU CAN BIET THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI. 
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. 
BAO QUAN: didi 30°C, tranh 4m va anh sang. 
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