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Rx Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

1. Tên thuốc: Indolinazy 250 
S 

. E NS ĐẠ - X 
2. Các dau hiệu lưu ý và khuyên cáo khi đìt 

Dé xa tầm tay của tré em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc chỉ được dùng theo đơn thuốc 

Nếu cần thêm thông tin, xin hi ý kiển của bdc sĩ 

Khong dùng khi thuốc đã hét hạn sử dung, viên thuốc bị vỡ, biến mau... 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Thanh phần được chất: Acid ursodeoxycholic 

Thanh phần tá dược: Lactose monohydrat, tinh bt ngô, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi 

stearat, Opadry white (hypromellose, tale, titan dioxid), oxyd sắt D vừa đủ 1 viên 

4. Dạng bào chế: Viên nén bao phim 

Mô tả sản phẩm: Viên nén bao phim hình oval màu hồng, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. Chỉ định: 

Indolinazy 250 được chỉ định dé điều trị viêm đường mật nguyén phát. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. 

Liều dùng: 

Liều khuyến cáo danh cho người lớn trong điều trị viêm đường mật nguyên phát là 13-15 mg/kg/ngày 

chia làm 2 dén 4 lần dùng cùng với thức ăn. Chế độ dùng thuốc nên được điều chinh phù hợp với nhu 

cầu của timg bệnh nhân theo quyết định của bác sĩ. 

7. Chống chi định: 

Bệnh nhân bị tắc mật hoàn toàn và quá mẫn cảm hoặc không dung nạp với acid ursodeoxycholic hoặc 

bắt kỳ thanh phần nào của thuốc. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

s Xétnghiệm chức năng gan bất thường 

Các xét nghiệm chức năng gan (y-GT, phosphatase kiềm, AST, ALT) và nồng độ bilirubin nên được 

theo đõi hàng tháng trong ba tháng tính từ khi bắt đầu điều trị và sáu tháng một lần sau đó. Việc theo 

dõi này sẽ cho phép phát hiện sớm khả năng suy giảm chức năng gan.
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Nén cân nhắc ngừng điều trị nếu các thông số trén tăng dén mức được coi là có ý nghĩa lâm sàng & 

những bệnh nhân có xét nghiệm chức năng gan trước đây ốn định. 

Phai thận trọng dé duy trì lưu lượng mật của bénh nhân dùng acid ursodeoxycholic. 

e Sỏi ruột & bệnh nhân có nguy cơ bị hẹp hoặc ứ đọng đường ruột 

Di có một số báo cáo hiém gặp sau khi lưu hành trên thị trường về những bệnh nhân được điều trị bằng 

acid ursodeoxycholic đã phát trién sỏi ruột (bezoars) dẩn dén các triệu chứng tắc nghén cần can thiệp 

phẫu thuật. Những bệnh nhân này có các tình trạng khiến hẹp hoặc ứ đọng ruột (ví dụ: phẫu thuật 

enteroanastomoses, bệnh Crohn). Nếu bệnh nhân có các triệu chứng tắc nghẽn đường tiêu hóa, ngừng 

sử dung acid ursodeoxycholic cho đến khi tién hành đánh giá lâm sàng. 

s Không nên sử dụng cho bénh nhân không dung nạp galactose, thiu hụt Lapp Lactase, rối loạn hấp 

thu glucose-galactose. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phu nữ có thai 

Dir liệu đã công bố hiện có về việc sử dung acid ursodeoxycholic & phụ nữ có thai bắt nguồn từ các thử 

nghiệm ngẫu nhiên có đối chứng, nghiên cứu quan sát và chuỗi trường hợp được thu thập trong nhiều 

thập kỷ đã không xác định được nguy cơ dị tật bẩm sinh nghiêm trọng, sây thai hoặc bắt lợi khác cho 

me hoặc thai nhi liên quan đến thuốc. Hầu hết các trường hợp phơi nhiễm được báo cáo với acid 

ursodeoxycholic xảy ra trong giai đoạn thứ hai và thứ ba của thai kỳ. Trong các nghiên cứu về khả năng 

sinh sản & động vật, acid ursodeoxycholic không có tác dụng phụ đối với sự phát triển của phôi thai khi 

dùng ở liều cao hơn liều điều trị & người. 

Nguy cơ ước tinh về dị tật bẩm sinh nghiêm trong và sy thai là không rõ. TTất cả các trường hợp mang 

thai đều có nguy cơ dị tật bim sinh hoặc các kết quả bt lợi khác. 

Dữ liệu trên động vật: Không quan sát thầy tác dụng phụ nào đối với sụ phát triển của phôi thai khi cho 

chuột và thỏ mang thai uống acid ursodeoxycholic trong quá trình hình thành các cơ quan với liều 

tương ứng gấp 22 và 7 lần lidu khuyến cáo tối đa cho người (dựa trên diện tích bề mặt cơ thể). 

Phu nữ cho con bú 

Acid ursodeoxycholic có tự nhiên trong sữa mẹ. Các báo cáo về tác dụng phụ của acid ursodeoxycholic 

déi với trẻ bú mẹ rất hạn chế. Không có dữ liệu về anh hướng của acid ursodeoxychơlic đối với việc 

tiết sữa. Cần xem xét các lợi ích của việc cho con bú cùng với nhu cầu điều trị của người mẹ. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Acid ursodeoxycholic không có hoặc ảnh hưởng không đáng ké đến khả năng lái xe và vận hành máy 

móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Thuốc gắn acid mật: Các thuốc gắn acid mật như cholestyramin và colestipol có thể cản trở hoạt động 

của acid ursodeoxycholic bằng cách làm giảm khả năng hấp thu của nó. 

- Thuốc kháng acid gốc nhôm: Thuốc kháng acid gốc nhôm đã được chứng minh là hấp thu acid mật 

trong ống nghiệm và có thé được cho là sẽ ảnh hướng đến acid ursodeoxycholie theo cách tương tự như 

thuốc gắn acid mật.
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- Thuốc ảnh hưởng dén quá trinh chuyén hóa lipid: Estrogen, thuốc tránh thai va clofibrat (và có thé cả 

các thuốc hạ lipid máu khác) làm tăng bài tiết cholesterol ở gan và thúc đây hình thành sỏi mật 

cholesterol và do đó có thể làm mét tác dụng của Indolinazy 250. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các phan ứng bất lợi sau đây, được trình bày theo hệ cơ quan, đã được xác định trong quá trình sử dụng 

acid ursodeoxycholic sau khi được phê duyệt. Bởi vì những phan ứng này được báo cáo một cách tự 

nguyện từ một quần thé có quy mô không rõ ràng, nên không phai lúc nào cũng có thể ước tính tằn suất 

của chúng một cách đáng tin cậy hoặc thiét lập mồi quan hệ nhân quả với việc sử dụng thuốc. 

- Rối loạn tiêu hóa: khó chịu & bụng, đau bung, sỏi ruột (bezoars), táo bón, tiêu chảy, khó tiêu, buồn 

nôn, nôn. 

- Réi loạn toan thân và tại chỗ dùng thuốc: khó chịu, phù ngoại biên, sét. 

- Rồi loạn gan mật: vàng da (hoặc làm nặng thêm tình trạng vàng da đã có từ trước). 

- Réi loạn hệ thống miễn dịch: quá mẫn với thuốc bao gồm phù mặt, mày day, phù mạch và phù thanh 

quén. í 

- Các xét nghiệm bt thường: ALT tăng, AST tăng, phosphatase kiềm máu tăng, bilirubin máu tăng, y- 

GT tăng, men gan tăng, xét nghiệm chức năng gan bất thường, transaminase tăng. 

- Réi loạn cơ xương và mô liên kết: dau cơ 

- Réi loạn hệ thần kinh: chóng mặt, nhức đầu. 

- Rồi loạn hô hấp, lồng ngực và trung thất: ho. 

- Réi loạn da và mô dưới da: rụng tóc, ngứa, phát ban. 

Thông béo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phai khi sử dung thuốc 

13. Quá liều và cách xử trí: A 
Không có báo cáo về quá liều vô ý hoặc cổ ý với acid ursodeoxycholic. Liều uống duy nhất của acid m 

ursodeoxycholic & mức 10 g/kg & chuột nhắt và chó, và 5 g/kg & chuột cồng không gây chết. Mot liều 

uống acid ursodeoxycholic duy nhất ở mức 1,5 g/kg đã gây chết chuột déng. Các triệu chứng ngộ độc 

cắp tính là tiết nước bọt và nôn mửa & chó, mắt điều hòa, khó thở, co giật và hôn mê & chuột đồng. 

14. Đặc tính được lực học: 

'Nhóm dược lý: Chế phẩm acid mật 

Mã ATC: A05AA02 

Cơ chế hoạt động: acid ursodeoxycholic, một acid mật tự nhiên ưa nước, có nguồn gốc từ cholesterol, 

chiếm một t lệ nhỏ trong tổng lượng acid mật của con người. Uống acid ursodeoxycholic làm tăng tỷ 

lệ này bằng cách lién quan dén liều lượng, dé trở thành acid mật chủ yếu, thay thé ndng độ độc hai của 

acid mật ky nước nội sinh có xu hướng tích tụ trong bệnh gan ứ mật. 

Ngoai việc thay thé các acid mật độc hại, các cơ chế hoạt động khác bao gồm bảo vệ tế bao của các tế 

bao biểu mô ống mật bị ton thương (tế bào đường mật) chống lại tác dụng độc hại của acid mật, ức chế 

quá trình chết theo chương trình của € bào gan, tác dụng điều hòa miễn địch và kích thich bài tiết mật 

bằng cách tế bào gan và tế bào đường mật. 

Acid lithocholic, khi dùng lâu dài cho động vật, gây tồn thương gan ứ mật có thé dẫn dén tử vong do 

suy gan & một số loài không thể tạo thành liên hợp sulfat. Acid ursodeoxycholic bị 7-dehydroxyl hóa
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chậm hon chenodiol. Đối với các liều acid ursodeoxycholic và chenodiol ủỀng nhau, n?)ng độ acid 

lithocholic trong acid mật & trang thái ồn định thấp hon trong quá trinh sử dụng acid ursodeoxycholic 

so với khi sử dụng chenodiol. Con người và tinh tinh có thể sulfat hóa acid lithocholic. Mặc dù tổn 

thương gan không liên quan đến liệu pháp acid ursodeoxycholic, nhưng khả năng sulfat hóa giảm có 

thể tồn tại ở một số người. 

15. Đặc tinh dược động học: 

Acid ursodeoxycholic thường có mặt đưới dạng một tỷ lệ nhỏ trong tổng số acid mật ở người (khoảng 

5%). Sau khi uống, phần lớn acid ursodeoxycholic được hấp thu bằng cách khuếch tán thụ động và sự 

hấp thu của nó không hoàn toàn. Sau khi được hấp thu, acid ursodeoxycholic trải qua quá trình chuyén 

hóa & gan & mức độ khoảng 50% trong trường hợp không có bệnh gan. Khi mức độ nghiêm trọng của 

bệnh gan tăng lên, mức độ chuyén hóa giam. Ở gan, acid ursodeoxycholic được kết hợp với glycin hoặc 

taurin, sau đó được bài tiết vào mật. Các liên hợp này của acid ursodeoxycholic được ủẩp thu & ruột 

non bằng cơ ché thụ động và chủ động. Các chất liên hợp cũng có thé được khử liên hợp trong hồi tràng 

bằng các enzym đường ruột, dẫn đến sy hình thành acid ursodeoxycholic tự do có thé được tái hấp thu 

và tái liên hợp ở gan. 

Acid ursodeoxycholic không được hấp thu đi vào đại tràng, nơi nó chủ yếu được 7-dehydroxyl hóa 

thành acid lithocholic. Một số acid ursodeoxycholic được epime hóa thành chenodiol (CDCA) thông 

qua chất trung gian 7-oxo. Chenodiol cũng trải qua quá trình 7-dehydroxyl hóa để tạo thành acid 

lithocholic. Các chất chuyển hóa này hòa tan kém và bài tiết qua phân. Mot phần nhỏ acid lithocholic 

được tái hấp thu, két hợp & gan với glycin hoặc taurin và được sulfat hóa & vị trí số 3. Các liên hợp acid 

lithocholic sulfat tạo thành được bài tiết qua mật và sau đó bị thải ra phân. 

Ở những người khỏe mạnh, ít nhất 70% acid ursodeoxycholic (không liên hợp) được liên kết với protein 

huyết tương. Không có thông tin về sự gắn kết của acid ursodeoxycholic liên hợp với protein huyết 

tương & những đối tượng khỏe mạnh hoặc bệnh nhân viêm đường mật nguyên phát. Thể tích phân bố 

của thuốc chưa được xác định, nhưng được cho là nhỏ vì thuốc được phân bố chủ yếu & mật và ruột 

non. Acid ursodeoxycholic được bài tiết chủ yếu qua phân. Khi điều trị, bai tiết qua nước tiểu tăng lên, 

nhưng vẫn dưới 1% trừ trường hợp bệnh gan ứ mật nặng. 

Trong quá trình sử dụng lâu đài acid ursodeoxycholic, nó trở thành một acid mật chủ yếu trong mật và 

huyết tương. Với lidu kéo dai từ 13 dén 15 mg/kg/ngày, acid ursodeoxycholic chiếm 30-50% acid mật 

trong mật và huyét tương. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vi x 10 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. 

Hộp 10 vi x 10 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. 

17. Điều kiện bảo quin, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Bảo quản: Bao bì kín, nơi khô, dưới 30°C 

Han dùng;: 36 tháng k& từ ngày sản xuất 

Tiéu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở
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18. Tén, dia chi của cơ sở sản xuất thuốc: 

Công ty cổ Ị!Ỉlầl'[ Dược phzẤ1Jn Trung ương I - Pharbaco 

® Số 160 Tôn Đức Thắng - Hàng Bột - Đồng Đa - Hà Nội 

- Điện thoại: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460 
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