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Ursodeoxycholic Acid Tablets 300 mg Ursodeoxycholic Acid Tablets 300 mg
Each uncoated tablet contains: Each uncoated tablet contains:

Ursodeoxycholic acid 300 mg Ursodeoxycholic acid 300mg

Batch No.- Batch No.

Exp Date:
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GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.
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URSOCURE

THANHPHAN:
Mỗi viên nén không bao chứa:
Hoạt chất: Ursodeoxycholic acid 300 mg
Tá dược: Lactose, tinh bột ngô, methyl hydroxybenzoat, propyl hydroxybenzoat, povidon
(poly vinyl pyrolidon K-30), bét talc tinh khiét, magnesi stearat, colloidal silica khan, natri
starch glycolat type A.

DƯỢC LỰC HỌC:

Ursodeoxycholic acid la mot!lạ *hường chỉ chiếm một lượng rất nhỏ (5%) trong

tổng số acid mật. Sau khi uốnỳ;*lggffq ursodeoxycholic acid tăng lên, có liên quan đến
liều và có thể chiếm một lượng lớn (40-50%) trong tổng số acid mật. Ursodeoxycholic
acid làm giảm sự bài tiết cholesterol mật, chủ yếu là do giảm sự hấp thu cholesterol từ

ruột. Thuốc không có tác dụng trên sinh tổng hợp cholesterol hoặc acid mật. Cholesterol

được hòa tan dần từ sỏi mật.
Trẻ em:
Thử nghiệm lâm sàng dài hạn lên đến trên 10 năm khi điều trị bằng ursodeoxycholic
acid ở trẻ em bị xơ nang hóa do rối loạn gan mật cho thấy ursodeoxycholic acid có thể

làm giảm sự tăng sinh ống mật, giảm tổn thương mô học và thậm chí đã ngượcsự rồi
loạn gan mật nếu dùng thuốc ở giai đoạn đầu của xơ nang hóa d loan gan mat.

   

Điều trị bằng ursodeoxycholic acid nên được bắt đầu ngay sau khi ch ấn xác định

xơ nang hóa do rối loạn gan mật để đạt được hiệu quả điều trị cao nhất.

DƯỢC ĐỘNGHỌC:
Ursodeoxycholic acid được phát hiện trong huyết tương trong vòng 10-40 phút sau khi

uống. Ursodeoxycholic acid có khả năng tan ở mức trung bình trong ruột non nhưng

hấp thu tốt ở hỗng tràng và hồi tràng. Nồng độ đỉnh đạt được khoảng 1 đến 3 giờ sau
khi uống thuốc. Ursodeoxycholic acid chuyển hóa lần đầu qua gan khoảng 60% (chủ
yếu là liên hợp với glycine). Ursodeoxycholic acid nhanh chóng bài tiết qua mật. Liên

hợp ursodeoxycholic acid với glycine có thể được thủy phân để giải phóng
ursodeoxycholic acid. Chất chuyển hóa khác là acid 7-ketolithocholic có thể được tái
hấp thu và chuyển hóa ở gan thành ursodeoxycholic acid và axit lithocholic.
Ursodeoxycholic acid và các chất chuyển hóa của nó được thải trừ qua phân.

CHÍ ĐỊNH:
Chỉ định trong điều trị xơ gan mật nguyên phat (PBC), làm tan sỏi cholesterol túi mật,

sỏi mật thấy quang có kích thước trung bình ở những bệnh nhân túi mật vẫn còn hoạt

động bình thường. Sỏi cholesterol bao bởi Canxi hoặc sỏi bao gồm sắc tố mật không bị
hòa tan bởi Ursodeoxycholic acid. Viên nén Ursodeoxycholic acid được chỉ định đặc biệt

trên bệnh nhân có sỏi nhưng không có chỉ định phẫu thuật hoặc những bệnh nhân

không muốn phẫu thuật
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GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.
E-1105, Industrial Area, Phase-IIl, Bhiwadi, Distt. Alwar (Rai.  

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- _ Bệnh nhân bị sỏi canxi.

- _ Bệnh nhân bị sỏi mật có biến chứng hoặc có chỉ định phẫu thuật

-_ Bệnh nhân viêm túi mật hoặc đường mật cắp tính.

- _ Bệnh nhân nghẽn ống mật (nghẽn ống mật chủ hoặc ống nang).
- _ Bệnh nhân thường xuyên bị cơn đau quặn mật.

- _ Bệnh nhân suy giảm khả năng co bóp của túi mật.
- _Bệnh nhân quá mẫn với axit mật và bắt cứ thành phần nào của thuốc.
- _ Phụ nữ có thai và cho con bú, phụ nữ có thể có thai.

- Bệnh nhân bếnheg  
     

 

LL,

Xo gan mật nguyên phát:
Người lớn và người cao tuổi: 10 - 15mg/kg/ngày, chia làm 2-4 lần.
Trẻ em: Liều dùng tùy thuộc vào trọng lượng cơ thể.
Làm tan sỏi mật:
Người lớn và người cao tuổi: Liều thông thường là 6 - 12mg/kg/ngày, uống 1 lần vào
buổi tối hoặc chia làm nhiều lần. Có thể tăng liều lên đến 15mg/kg/ngày ở bệnh nhân
béo phì nếu cần thiết. ⁄
Thời gian điều trị có thể lên đến 2năm, tùy thuộc vào kích thước của sỏiÍ\vdà càn được
tiếp tục điều trị trong ba tháng sau khi đã tan sỏi.
Trẻ em: Liều dùng tùy thuộc vào trọng lượng cơ thể.
Trẻ em:
Trẻ em từ 6 đến dưới 18 tuổi bị xơ nang: 20mg/kg/ngày, chia làm 2-3 lần, có thể tăng
lên tới 30mg/kg/ngày nếu cần thiết.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Việc đánh giá các tác dụng không mong muốn được dựa trên các dữ liệu sau đây:

Rất phổ biến (> 1/10)
Thông thường (> 1/100 đến <1/10)
Ít gặp (> 1/1000 đến <1/100)
Hiếm gặp (> 1/10000 đến <1/1000)
Rất hiếm / chưa biết (<1/10000 / không ước tính được từ dữ liệu sẵn có)
Rối loạn tiêu hóa:
Phổ biến: Phân nhão, tiêu chảy.
Rất hiếm gặp: Đau bụng trên bên phải nặng
Ursodeoxycholic acid có thể làm tăng buồn nôn và nôn. Tần số của những phản ứng
này không được biết.
Rối loạn gan mật:
Trong quá trình điều trị với Ursodeoxycholic acid, vôi hoá sỏi mật có thể xảy ra trong

trường hợp rất hiếm làm cho chúng không thể hòa tan được bằng liệu pháp acid mật
dẫn tới cần phẫu thuật đối với một số bệnh nhân.
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Trong quá trình điều trị xơ gan mật nguyên phát giai đoạn phát triển, rất hiếm xảy ra
trường hợp xơ gan mắt bù, trong đó một phần suy giảm sau khi ngưng điều trị.
Rối loạn da và dưới da:
Rất hiếm: Nổi mề đay
Ursodeoxycholic acid có thể làm tăng ngứa. Tần số của phản ứng này chưa được biết
đên.

CANH BAO VA THAN TRỌNG:
Ursodeoxycholic acid phải được sử dụng dưới sự giám sát chặt chẽ của bac si.
Trong 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức năng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-
GT cần được kiểm tra 4 tuần một lần, sau đó 3 tháng kiểm tra một lần. Ngoài việc xác
định sự đáp ứng và không đáp ứng ở những bệnh nhân đang điều trị xơ gan mật

nguyên phát, việc kiểm tra này cũng giúp phát hiện sớm nguy cơ suy gan, đặc biệt là ở

những bệnh nhân bị xơgan mật nguyên phát giai đoạn phát triển.

Thận trọng khi dùng###ỗ€đễ làm tan sỏi cholesterol túi mật.
Để đánh giá quá Hen tev tri và phát hiện kịp thời sự vôi hoá sỏi mật, nên chụp X

quang túi mật và qtr Sat ö,Jư thế đứng và nằm ngửa sau khi điều trị 6-10 tháng.
Nếu túi mật không thé2quah sat duoc bang hình ảnh X-quang, hoặc trong trường hợp

sỏi mật vôi hóa, suy giảm khả năng co bóp của túi mật hoặc thường xuyên bị cơn đau
quặn mật, không nên dùng ursodeoxycholic acid.

Thận trọng khi dùng thuốc để điều trị xơ gan mật nguyên phát giai đoán phát triển:
Trong trường hợp rất hiếm, sự mắt bù xơ gan đã được quan sát, nwo ny giảm
một phần sau khi ngưng điều trị.
Nếu xảy ra tiêu chảy, phải giảm liều dùng; ngưng điều trị khi tiêu chảy liên tục.
Bệnh nhân co van đề về di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp
lactose hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này.

  
   

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Không dùng cho phụ nữ có thai hoặc nghi ngờ có thai.
Không dùng cho phụ nữ đang cho con bú

ẢNH HƯỞNG CỦA THUÓC KHI SỬ DUNG MAY MOC VÀ KHI LÁI XE:
Không ảnh hưởng

TƯƠNG TÁC THUÓC:
Ursodeoxycholic acid không được dùng đồng thời với than hoạt tính, colestyramine,

colestipol hoặc thuốc kháng acid có chứa aluminium hydroxide và/hoặc smectite

(aluminium oxide), bởi vì chúng liên kết với Ursodeoxycholic acid trong ruột dẫn tới ức

chế sự hắp thụ và hiệu quả của Ursodeoxycholic acid. Nếu như việc sử dụng một trong
những chất trên là cần thiết, thì phải thực hiện trước hoặc sau khi dùng Ursodeoxycholic
acid ít nhất 2 giờ.
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Ursodeoxycholic acid có thể làm tang hap thu ciclosporin ở ruột. Ở những bệnh nhân

được điều trị ciclosporin, nồng độ trong máu của chất này cần được kiểm tra bởi bác sĩ
và điều chỉnh liều ciclosporin nếu cần thiết.
Trong trường hợp cá biệt ursodeoxycholic acid có thể làm giảm hấp thu ciprofloxacin.

Ursodeoxycholic acid đã được chỉ ra là làm giảm nồng độ tối đa trong huyết tương
(Cmax) và diện tích dưới đường cong (AUC) của nitrendipine chất đối kháng canxi.

Tương tác làm giảm tác dụng điều trị của dapsone cũng đã được báo cáo.

Thuốc ngừa thai, hormone oestrogen và tác nhân làm giảm cholesterol trong máu như

clofibrate có thể làm tăng sỏi mật, chúng phản tác dụng làm tan sỏi mật của acid

ursodeoxycholic.

  

  

  

  

QUÁ Lieu”266eS,
Tiéu chagleertndXây ra trong các trường hợp quá liều. Nói chung, ác triệu chứng quá
liều khác: có ' năng xảy ra vì sự hấp thụ ursodeoxycholic iảm cùng với sự
tăng liều väđượ€thải theo phân. Cần điều trị các triệu chứng thà ả cửa tiêu chảy
như hồi phục sự cân bằng giữa chát lỏng và chất điện giải.

ĐÓNG GÓI:
Hộp 3 vỉ x 10 viên hoặc hộp 10 vỉ x 10 viên

BẢO QUẢN:
Bảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. TUQ.CỤC TRƯỞNG
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của Bác sỹ. Phe th PHONG
Thuốc dùng theo đơn của Bác sỹ. un, Hebe Vin Hanh,

Thông báo cho Bác sỹ các tác dụng không mong muốn ofhap Hf dung thuoc.

Dé xa tam voi cua tré em.

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

NHÀ SẢN XUÁT:
GRACURE PHARMACEUTICALS LTD.,

Địa chỉ: E-1105 RIICO Industrial Area, Phase-lII, Bhiwadi, Alwar. (Rajasthan.), Án Độ.
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