https://trungtamthuoc.com/

Rx Thuéc nay chi diing theo don thuéc

URUNDIN® 300

Yién nang cirng acid ursodeoxycholic 300 mg
Dé xa tdm tay tré em. Poc ky hiéng dan sir dung trieée khi ding.

1. Tén thudc: Urundin® 300

2. Thanh phén: M3i vién nang cimg c6 chira:

- Thanh phan hoat chét: Acid ursodeoxycholic 300 mg.

- Thanh phédn td dwoc: Magnesi stearat, silica colloidal anhydrous, cellulose powdered,
sodium starch glycolate (type A), vo nang [thanh phin: gelatin, Quinoline yellow (E-104),
titan dioxid (E-171), Indigo carmin Alumin Blue Lake (E-132)].

3. Dang bao ché: Vién nang cimg
- M6 ta san pham: Vién nang ctng, c& nang sd 0 véi nip nang mau xanh 14 va than nang mau
vang.

4. Chi dinh

Thude Urundin® 300 duoc chi dinh cho dé:

- Diéu trj xo gan mat nguyén phét (PBC).

- Lam tan s6i mit giau cholesterol, khong can quang cé kich thuée nhd dén trung binh & bénh
nhan co tii mat con hoat dong.

Acid ursodeoxycholic khong hoa tan dugce soi cholesterol bi calci hoa hodic soi cé chia sic th
mat. Thudc nay ddc biét thich hop dé diéu trj cho nhiing bénh nhén c6 chéng chi dinh phiu
thudt hogc nhitng ngudi tlr chéi phiu thuét do lo lang qué do.

Thube Urundin® 300 ciing duge chi dinh cho tré em dé:

- Diéu trj réi loan gan mat lién quan dén xo nang & tré em tir 6 tudi dén dudi 18 tudi.

5. Liéu dung, cich dung

Liéu dimg

Xo gan mét nguyén phat (PBC)

Nguoi lén va nguoi cao tudi: Liéu dimg 1a 10-15 mg acid ursodeoxycholic/kg thé trong/ngay,
chia thanh 2-4 14n dung trong ngay

Tré em: Lidu dung nén dugc tinh dua theo can ning.

Lam tan sdi mat

Nguoi lén va nguoi cao tudi: Lidu dung 1a 6-12 mg acid ursodeoxycholic/kg thé trong/ ngay,
hogc 1a ding mét 1an vao budi t5i hogc chia thanh cac 1an ding trong ngdy. C6 thé ting dén
liéu 15 mg acid ursodeoxycholic/kg thé trong/ ngay & bénh nhéan béo phi néu can thiét.

Thoi gian didu tri ¢6 thé 1én dén hai nam, phu thudc vao kich thuéc cia soi va nén tiép tuc
di¢u tri thém ba thang sau khi séi da tan hoan toan.

Tré em: Liéu ding nén duoc tinh dia theo can ning.
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Tré em bi xo nang tir 6 tudi dén dudi 18 tudi: Lidu ding 1a 20 mg acid ursodeoxycholic/kg
thé trong/ngdy chia thanh 2-3 lan ding trong ngay, ¢6 thé ting dén lidu 30 mg acid
ursodeoxycholic/kg thé trong/ngay néu can thiét.

Cach dung

e Thude Urundin® 300 duoc ding dudng udng

 Ubng toan bd vién nang véi nude ma khong duoc nhai.

O nhitng bénh nhan khé nuét, c6 thé phén tén bdt trong vién nang véi nudc dé udng.

¢ Nén ding thubc ciing v&i bira n.

Néu bénh nhan quén ubng moét lidu thude, thi nén ubng lidu thube da quén ngay khi nhd ra.
Néu gan t¢i thoi gian udng lidu tiép theo, hdy bé qua liéu quén ding va ubng lidu tiép theo
nhu binh thudng. Khong udng gap dbi lidu dé bu lai lidu da quén.

Khéng c6 yéu cdu gi dic biét vé vide xir 1y thude sau khi str dung.

6. Chéng chi dinh

Chédng chi dinh dung thude nay trong cac trudong hop sau:

- Bénh nhan bi soi mét calci héa can quang

- Bénh nhan bi viém tui mat hoic dudng mat cap tinh

- Bénh nhan bj tic dudng mat (tic dng mét cha hodc dng tii mat)

- Bénh nhan thudng xuyén ¢6 con dau quin mét

- Bénh nhén bi giam kha ning co bép cua tui mét

- Bénh nhén qué mén v6i cac acid mét hogdc v6i bat ky thanh phan nao 6 trong thude nay
(xem muc 2).

- Phy nit dang mang thai hodc dang cho con bi, hoic phu nit ¢6 du dinh mang thai.

- Bénh nhan méac bénh gan man tinh, loét da day — ta trang hodc bi viém rudt non hodc viém
két trang.

Tré em: Chéng chi dinh ding thubc nay khi phiu thudt din Iuru mat tir gan vao rudt khong
thanh cong hodc khéng c6 sy hoi phuc t6t trong dan Iuu mat & tré em bi teo dudng mat.

7. Canh béo va thin trong khi ding thudc

Cn dung thudc nay duéi su giam sat y té.

Trong 3 thang dau diéu tri, bac si nén theo déi céc thong sé chiic ning gan AST (SGOT),
ALT (SGPT) vay-GT 4 tuén mdt 1an, sau dé 3 thang mot lan. Ngoai viéc cho phép xac dinh
bénh nhan dap ting hay khong dap tng khi didu tri xo gan mat nguyén phat, viéc theo ddi cac
thong sb nay con cho phép phat hién sém tinh trang suy gan tiém 4n, dic biét & nhimg bénh
nhan mic xo gan mat n guyén phét giai doan tién trién.

Khi sir dung thuée nay dé lam tan séi mdt cholesterol:

Dé danh gia tién trién trong diéu tri va phét hién kip thoi bat ky tinh trang calci hoa soi mat
nao, tuy thudc vao kich thudc soi, nén theo ddi hinh anh tai mét (chup tGi mat sau khi ubng
thudc can quang) voi cac goc nhin tong thé & tu thé ding va nim ngtra (kiém soét bing siéu
am) sau 6-10 thang tir khi bat dau didu tri.

Khéng nén dung acid ursodeoxycholic néu khong thé quan sat thdy tii mat trén hinh anh X-
quang, hodc trong trudng hop séi mét bi calei hoa, tii mat giam kha nang co bop hodc thuong
xuyén cd cac con dau quin mat.
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Khi sit dung thudc nay dé diéu tri xo gan mdt nguyén phdt giai doan tién trién:

Di ghi nhin mot s6 truong hop xo gan mat b nhung rit hiém gip, tinh trang nay hdi phuc
mot phin sau khi ngimg diéu tri. ‘

Néu bénh nhan bi tiéu chay, phai giam liéu va trong trudmg hop tiéu chay kéo dai, cin ngimg
diéu tri.

8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit ¢6 thai

Khoéng c6 dit liéu ddy da vé viée st dung acid ursodeoxycholic, dic biét trong ba thang diu
ctia thai ky. Céc nghién ctru trén déng vét da cho thiy bing chirmg vé 4nh hudng gay quai thai
trong giai doan dau cua thai ky. Khong sir dung acid ursodeoxycholic trong giai doan thai ky.
Phai nging dung thudc nay ngay 14p tirc néu bénh nhan phat hién minh c6 thai va bénh nhén
can tham kham véi bac si.

Phu nit ¢ kha ning mang thai

Phu ntr ¢6 kha ning mang thai chi nén dung thuéc nay khi dang sir dung bién phap tranh thai
hiéu qua: khuyén céo sir dung cac thubc tranh thai dudng ubng khéng chira hormon hoic
chira ham lugng estrogen thap. Tuy nhién, & nhitng bénh nhan ding thudc nay dé 1am tan soi
mat can sir dung bién phép tranh thai hiéu qua khéng chita hormon do céc thudc tranh thai
dudng udng cé chira hormon ¢6 thé 1am ndng hon bénh sdi mét. Phai loai trir kha ning mang
thai trude khi bit ddu didu tri.

Phu nit dang cho con bu

Chua biét o liéu acid ursodeoxycholic ¢ di vao sira me hay khong. Vi vay, khéng nén dung
acid ursodeoxycholic trong giai doan cho con bu. Néu cin phai diéu tri véi acid
ursodeoxycholic thi phai nglmg cho con bu.

9. Anh hwéng 1én kha niing 14i xe, vin hanh may moc
Chua ghi nhén anh hudng cta acid ursodeoxycholic 1én kha ndng l4i xe va van hanh may
moc.

10. Twong téic, twong Ky ciia thudce

e Tuong tac
Acid ursodeoxycholic khong nén ding déng thdi véi than hoat, colestyramin, colestipol hodc
cac thudc khang acid c6 chira nhém hydroxid va/hodc smectit (nhém oxid), vi cic ché phim
nay lién két voi acid ursodeoxycholic trong rudt va do dé trc ché su hép thu va hiéu qué cua
n6. Néu can thiét phai sir dung ché phim c6 chita mot trong nhitng chat nay thi phai ubng it
nhat 2 gidy truée hodc sau khi udng thude Urundin® 300.
Acid ursodeoxycholic ¢6 thé 1am tang su hap thu ciclosporin tir rudt. Do d6, & nhirmg bénh
nhan dang diéu trj véi ciclosporin, béc st cin theo ddi ndng d ciclosporin trong mau va diéu
chinh liéu ciclosporin néu can thiét.
Trong mdt s trudong hop don 18, acid ursodeoxycholic ¢ thé 1am giam sy hip thu coa
ciprofloxacin.
Acid ursodeoxycholic di dugc chimg minh 14 1am gidm nbng d6 dinh trong huyét tuong
(Cmax) va gid tri dién tich duéi duong cong (AUC) cia thude chen kénh calci nitrendipin.
Cling dé c6 mot bao cdo twong tac lam giam hidu qua diéu tri cha dapson.
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Nhitng béo cdo ndy cing véi céc két qua in vitro cho thiy kha ning acid ursodeoxycholic giy
cam ing cic enzym cytochrom P450 3A. Tuy nhién, khong ghi nhén acid ursodeoxycholic ¢6
anh hudng gy cam ting lién quan dén cac enzym cytochrom P450 3A trong cac thir nghiém
1am sang c6 d6i ching.
Céc hormon oestrogen, céc thubc trénh thai dudng udng va céc thude 1am giam cholesterol
méu nhu clofibrat c6 thé 1am ning thém bénh séi mat, day 13 tic dung ddi 1ap véi acid
ursodeoxycholic trong diéu tri 1am tan s6i mat.

» Tuong ky: do khong c6 cac nghién ctu vé tinh twong ky ctia thue, khong tron 13n
thube nay véi cac thude khac.

11. Tac dung khéng mong mudn

Viéc danh gia céc tac dung khong mong mudn dua theo cdc mitc tin suit sau:

Rét thuong gip (> 1/10)

Thuong gip (> 1/100 dén < 1/10)

it gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rét hiém gip hodc chua 1 (< 1/10.000 hogic chua thé uée tinh tir dit lidu c6 sin)

Réi loan tiéu héa

Thuong gap: Trong céc thir nghiém 1am sang, thuong giip cc bao cdo vé tinh trang phan nat
hozc tiéu chay khi diéu tri véi acid ursodeoxycholic.

Rat hiém gap: Rét hiém khi xay ra tinh trang dau viing thugng vi phai nghiém trong trong qua
trinh di€u tri Xo gan mat nguyén phat.

Chua rd: Acid ursodeoxycholic ciing c¢6 thé gy budn nén va non.

Réi loan gan mat

Rét hiém gdp: Trong qua trinh diéu tri voi acid ursodeoxycholic, sur calci hda séi mat co thé
xdy ra nhung rét hiém gap, khién céc acid méat khong hoa tan dugc cdc soi ndy va din dén
phai phiu thudt & mét sd bénh nhan.

Trong qua trinh diéu trj xo gan mat nguyén phét & céc giai doan tién trién, da c6 bao cdo mot
s6 truong hop rat hiém gip bénh nhén bi xo gan méit by, tinh trang nay phuc hdi mot phin sau
khi ngimg diéu tri.

Réi loan da va mé dudi da

Rat hiém gip: C6 thé xudt hién may day.

Chua 15: Acid ursodeoxycholic c6 thé gay ngira.

12. Qua liéu va cich xir tri

- Trigu chimg: Bénh nhén ¢6 thé bi tiéu chay trong trudng hop dung qua liéu. Nhin chung,
cée triu chimg qué liéu khac it c6 kha niang xay ra vi sy hip thu cua acid ursodeoxycholic
giam khi ting lidu va do d6 s& dugc thai trir nhidu hon qua phan.

- Xt tri: Khéng cin c6 bién phép xir trd cu thé khi xay ra qué liéu va néu bénh nhan bj tiéu
chéy thi can diéu tri triéu ching bing céch bi bing nuée va can bing dién giai. Tich cuc theo
doi dé c6 bién phap xir tri kip thoi.

13. Pic tinh dwgc lue hoc
Nhom duge 1y: Acid mét va cac dan xuit ciia nd. Ma ATC: AOSAA02.
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Khi ding qua dudng udng, acid ursodeoxycholic 1am giam ty 1é giita cholesterol va mudi
mét, cong thém va&i cac phospholipid trong mat, lam giam d¢ bdo hoa cua cholesterol trong
dich mét. Chua 16 co ché téc dung chinh xé4c cta acid ursodeoxycholic.

Xo nang o tré em

Tur cdc bdo cdo 1am sang, kinh nghiém dai han 1én dén 10 nim va nhiéu dit liéu hon nira khi
diéu tri v6i acid ursodeoxycholic & bénh nhi méc rdi loan gan mat lién quan dén xo nang, co
bang chimg cho thdy diéu trj vdi acid ursodeoxycholic c¢6 thé 1am giam su ting sinh éng mat,
ngin chin sy tién trién cta tén thuong mé hoc va tham chi déo nguoc nhitng thay déi & gan-
mat néu dugc diéu trj & giai doan dAu ctia bénh rdi loan gan mét lién quan dén xo nang. Diéu
tri véi acid ursodeoxycholic nén duge bét ddu ngay sau khi bénh dugc chin doan dé tdi uu
héa hiéu qua didu tri.

14. Dic tinh dwgc dong hoc

Acid ursodeoxycholic dugc hip thu qua dudng tiéu héa va trai qua qua trinh chuyén héa lin
dau va tuan hoan gan rugt. Acid ursodeoxycholic dugc lién hop mot phdn & gan trude khi
duoc bai tiét vao mat va bi khir nhém 7-a-hydroxyl thanh acid lithocholic, mét phin chat nay
duge thai trir trye tiép qua phan. Phan con lai dugc hip thu va chu yéu s& duoc lién hop va
sulphat héa & gan trude khi duoc thai trir qua phan.

15. Quy cach dong goi
Hop 5 vi x 12 vién nang cing.

16. Di¢u kién bio quin
Bao quan thube & nhiét d6 dudi 30°C trong bao bi gbe.

17. Han diing
36 thang ké tir ngdy san xuét.

18. Tiéu chuén chit lwong
Nha san xuit.

A . 4 > > > A A
19. Tén, dia chi ciia co sé sdn xuat thuoc

LABORATORIO ESTEDI, S.L.
C/ Leopoldo Alas, 7 08012 Barcelona, Spain.
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