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VIEN NEN

POC KY HWONG DAN SUF DUNG TRUO'C KHI DUNG
THANH PHAN:
M&i vieén nén chira: Acid ursodeoxycholic .. .. 300 mg

Ta duwge: Povidon, Lactose monohydrat, Tnh hﬂ-t h-ﬂp I"-.Iatn staru::h glycolat,
Magnesi stearat.

DANG TRINH BAY:
Hép 3 wi x 10 vién nén.
Hép 6 wi x 10 vién nén.
DUOC LUC:
Acid ursodeoxycholic (UDCA) Ia mét acid mat, hién dién trong mat ngudr v
nong do thap, chi khoang 3% tong lrong acid méat Tuy nhién, acid
ursodeoxycholic chigém méat hkam heomng 16n trong méat gau.
Acid ursodeoxycholic (rc ché sy tdng hop va bai tiét cholesterol & gan. Béng
thévi, né cling trc ché hap thu cholesterol & rudt. Acid ursodeoxycholic co tac
dung lam tan cac s6i mét giau cholesterol & ngudi bénh co tii mat van hoat
dang.
DUFQ'C BONG HOC:
Acid ursodeoxycholic dwoc hap thu qua duwérng tiéu haa va trai qua chu trinh gan
rudt. Mot phin durgre lién hop & gan tredre khi durgre bai tiét vao mét. Dudi tac
dung cla vi khuan dwémg I'I.JII.':I-'[. dang tuwr gn va Iiép hop durgre fa-dehydroxy hoa
thanh acid lithocholic, mdt 26 duwrgc bai tiet tnec tiep vao phan. Phan con lai dugc
hap thu va lién hop chi yéu véi sulfat & gan trwére khi degre dao thai qua phan.
Tuy nhién, khi so sanh v&i acid chenodeoxycholic, acid ursodeoxycholic it bi
thoai bién bdi vi khuan hon. Chira co day da thdng tin vé sur bai tiét cla acid
ursodeoxycholic trong sra me.

CHIBINH:
Biéu trj xor gan mat tién phat.
Héaa tan s6i mét giau cholesterol & nguedi bénh cb tdi méat van hoat d6ng.
Biéu trj xor nang & tré em tir 6 dén durdni 18 tudi va khdng co chdng chi dinh.
Biéu trj xor viém durdrng mét & tré em va thanh thidu nién.
Biéu tri tic mat khi nudi dwdémg ngodi dwémg tigu héa hoan toan & tré em va
thanh thiéu nién.
Magéin ngilra sdi mat & b&nh nhan dang gidm cin nhanh chong.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUABAC SI1.

CHONG CHIBINH:
Bé&nh nhan qua man vdi cac acid méat hodc bat ky thanh phannao cla thubce.
Bé&nh nhén bj wii hba s6i méat.
Bénh nhan viém tdi mat hodc 6ng dan mét cap.
Bénh nhan tic 6ng mét (tdc dng mat chi hodc 6ng nang).
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Bé&nh nhan thl_F-E:'ng bidau quan mat.

Bé&nh nhan bi hep tdi mat hodc tdi mat khdéng hoat déng.

Phu nlr cd thai hodc nghi ngd cb thai hodc dang cho con bad.

Bénh nhan co cac van dé vé gan, bj rdi loan durdrng rudt, loét da day, viém rudt
hodc viém két tran

Tré em tir 6 tudi dgn durdvi 18 tudi bj xo nang tirng phau thuét théng Sng mét -
rudd nhiurng khdng thanh cdng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Thuwimg gap, ADR > 1/100
« Tiéu hoa: phan nhio, tidu chay.
ltgdp, 1/1000<ADR < 1/100
Gan: tang men gan.
Hiém gdp, ADR < 1/1000
. Tiéu hoa: dau bung trén bén phai nghiém trong, budn ndn, nén.
. Gan-mat: vii hda s6i mét, xo gan mat bd trong cac giai doan tién trién cla xo
gan mat nguyén phat.
« Da: may day, ngura.
Hwéng din xurtri tic dung khéng mong mudn
Trong 3 thang dau sir dung thudc, cén tién hanh kiém tra céac chi s6 men gan
mdi 4 tudn, sau d6 tién hanh kiém tra mdi 3 thang nham phat hién sém nguy co
suy gan, dic biét & bénh nhan dang & giai doan tién trién cda xo gan mat tién
phat.
Triéu chimg téng bilirubin huyét thuwérng bién mat sau khi ngung ding thube.
O bénh nhan vang da bi xo gan mat tién phat giai doan IV, acid
ursodeoxycholic nén dwoc khéi dau tir iBu thap sau do ting liéu dura vao két
qua xét nghiém bilirubin huyét. Ngurng ngay acid ursodeoxycholic néu xo gan
mét b xdy ra.
Khi sir dung thudc haa tan sdi mét giau cholesterol, bénh nhan can dwoc chup
X-quang va siéu &m tdi méat sau 6 -10 thang bat dau diéu trj. Méu tii mat khéng
dwore nhin thay khi chup X-gquang hodc voi hda sdi mét thi ngung sirdung acid
ursodeoxycholic.
Giam liu acid ursodeoxycholic, néu xuat hién tiéu chay trong thév gian diéu tri.
Nauwng thubc néu tiéu chay dai dang.
B5i vivi bénh nhan xuat hién triéu chirng nglra, acid ursodeoxycholic nén dugc
bat dau vai liéu thap va tang dan dén lidu thich hop.
Théng béao cho bac sinhimg tic dung khéng mong muén gap phai khi s
dung thudc.
LIEU LUPONG -CACHDUNG:
Tré em:
Biéu trj xor nang & tré em tir 6 dén duwdd 18 fudi va khéng co chdng chi dinh:
udng 20 mg/kg/ngay, chia lam 2 - 3 1an, co thé tang iéu 1én dén 30 mg/kg/ngay
néu can. TGMO004-1
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Bidu tri xo viém duwdmg mét & tré em va thanh thiéu nién:5-10mgkg x 2 - 3
ln/ngay. Liéu lrong va s6 1an sir dung trong ngay diéu chinh tiy thudc vao
dap (mg cda bénh nhan. Toi da: 15 mg/kg x 3 lan/ngay.

Biéu trj tic mét khi nudi d ngodi dudmg tiéu hda hodn todn & tré em va

thanh thiéu nign: 10 mg/kg x 3 1an/ngay.

Nguroi lom:

Biéu trj xor gan mét tién phat: 10 - 15 mg/kg/ngay, chialam 2 - 4 lan/ngay.

Hda tan soi mét gidu cholesterol:

« 6= 12 mg/kg/ngay, ding mot ligu duy nhat treedre khi di ngl hodc chia lam 2 -
3 lan. V&i bénh nhan béo phi cd thé ding liéu 15 mg/kg/ngay, néu can. Liéu
trwére khi di ngl co thé len hon cac liéu khac trong ngay dé tranh sir gia ting
nong A& cholesteral mét trong oo theé vao ban dém.

» Ding kéo dai trong 6 - 24 thang tiy theo kich thurdre va vi tri sdi. Khi s6i da tan,
tiép tuc ding trong 3 -4 thang nira.

Ngdn ngira s6i mat o bénh nhian dang gidgm cdn nhanh chdng: 300 mg x

2 laningay.

THAN TRONG:

Trong ba thang dau st dung thubc, cin tién hanh kiém tra cac chi s6 AST

(SGOT), ALT (SGPT) va y-GT cia gan mdi 4 tudn. Sau d6, tién hanh kiém tra

mdi 3 thang. Viéc theo dbi cac chi =6 nay, ngoai viéc giop danh gia dap (rng cla

bénh nhan dang diéu trj xo gan mat tién phat vai Ursimex 300, con giap phat

hién s&m nguy co suy gan, dac biét & bénh nhin dang & giai doan tién trién
cla xor gan mét tién phat.

Khi sir dung thubc haa tan s6i mat giau cholesterol: dé danh gia hiéu qua diéu

trj va phat hin kip thévi véi hda sai mat, tiy thube vao kich thurée séi, tai mét

nén dwoc nhin thay tdng quat va thay cac vi tri tic khi bénh nhan ddeng va ndm

nglra (tr thé siéu 4m) sau 6 - 10 thang bat dau diéu trj (bang cach chyp X-

quang tai mat co ubng thubc cén quang). Néu thi mét khéng duwgre nhin thay khi

chup X-guang, hodc co vii hda sdi mat, hep tii mét hodc thudng bj dau quin

méit thi khong sir dung Ursimex 300.

Khi sir dung dé diéu trj cac giai doan tién trién cla xo gan mat tién phat: xo gan

mét bi rat hieém khi dwoc phat hién trén bénh nhén. Ngurng ngay Usimex 300

néu xo gan mat bi xdy ra.

Gidam liéu Ursimex 300, néu xust hién tiéu chay trong théri gian diéu tri. Ngwng
thubc néu tidu chay dai dang.

Thutc Ursimex 300 c6 chira ti4 dwoc lactose (dwdi dang lactose
monohydrat). Do dé, bénh nhan cd van dé vé di truyén khong dung nap
galactose hiém gdp, thiéu men Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-
galactose khéng nén dang t_huEn:: nay.
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Khéng sir dung thudc nay & bénh nhan bj rdi loan dwdmg rudt, cac van dé wé
gan do cf thé gay can tré chu trinh gan rudt cia mudi mat. Thube khing cb tac
dung hoa tan s6i mat bj voi hda, sic td hda hodc trén bénh nhan cb tdi méat
khéng hoat ddng.
Phu nir c6 thai: chong chidjnh.
Phu nir cho con ba: chwra co day du thdng tin vé swr bai tiét cla acid
ursodeoxychaolic trong sira me. Khéng ding thudc hodc khéng cho con bl néu
can sir dung thubc.
Tac dong cua thudc khi lai xe va vin hanh may moc: khéng anh hurding dén
kha ndng |&i xe va van hanh may moc.

TUONG TAC THUOC:
Cac thudc lam ting cholesterol trong mét nhw cac thube tranh thai dwéng
udng, hormon cé tinh cestrogen va cac thubc ha cholesterol mau nhw dofibrat
cH thé lam ting s6i mat, lam gidm tic dung tan s6i méat cla acid
ursodeoxycholic. Do do, khéng nén sir dung Ursimex 300 vdi cac thubec nay.
Ding dbng théi wéri cac thube gan két vdi acid mat nhuer cac thube khang acid
ct chira nhém, than hoat tinh, cholestyramin, colestipol c6 thé lam giam tac
dung diéu trj cda acid ursodeoxychaolic. Do d6, tranh sir dung dong thévi véi céc
thubc nay. Néu cin sir dung, udng cac thubc nay cach xa Ursimex 300 it nhat
2 giér trrdve hodic sau khi ding thubce.

Acid ursodeoxycholic co thé lam téng s hap thu ciclosporin & rudt. Can theo
ddi néng ndng db ciclosporin trong méu khi st dung dong théd vwoi Ursimex
300 va diéu chinh iéu ciclosporin néu can.

Acid ursodeoxycholic cd thé lam gidm su hap thu cla ciprofloxacin. Acid
ursodeoxychaolic lam gidm ndng 46 dinh trong huyét trrong (Cmax) va dién tich
dwdi dwémg cong (AUC) cla nitrendipin. Thubc cling cd thé trong tac, lam
giam hiéu qua d'i%u tri clia dapson. Do dé, cin chinh iéu cac thubc nay néu
can.

QUA LIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chimg: tiéu chay. Céc tac dung phu nghiém trong hau nhw khing xdy ra
trong trwrérng hop qua liéu vi sur hap thu acid ursodeoxycholic gidm khi ting

liéu va do dé durgre déo thai nhiéu hon qua phén,
X tri: diu trj triéu chirng tiéu chay bang cach bd sung nwére va cac chit dién

Qidi.

DE XATAM TAY TRE EM.

NEU CAN BIET THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sdn xuit.

BAO QUAN: dudi 30°C, tranh Am va anh séng.




