1.Tén thude: LEGIMAX 250

2. Ciic diiu higu lwu y va khuyén cfio khi dimg thube:

Pé xa tAm tay tré em

Boc k¥ hudng dan str dyng trude khi ding

Thube nay chi ding theo don thudc

3. Thanh ph;’in cong thive thude: Cho 1 vién nang cirng:

Thénh phén hoat chét: Acid ursodeoxycholic 250 mg.

Thanh phén ¢ dwge: Tinh bot sin, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, acrosil, nang mau
Iréng 5 tréng.

4. Dang biao ché;

Vién nang cting s6 0, mau triing - triing, bt thube trong nang méau déng nhét, ndp va than
khit, khdng bién dang, khéng nit vy, bot thube khdng roi ra ngoai.

5. Chi dinh:

Didu trj xo gan mt tién phét va hoa tan khéi soi mét thdu quang, trong trudmg hop thi mét
hoat ddng binh thudng.

Trén tré em:

Diéu trj 16i logn chire néing gan mat ¢6 xo nang & té tir 6 tudi dén 18 tud.

6. Cach ding, liéu ding:

Khong ¢ gidi han v& tudi ddi véi viée st dyng vién nang cimg LEGIMAX 250 trong
didu tri PBC va cho viéc hoa tan khoi soi mét thdu quang, Pdi v6i nhitng bénh nhén niing
dudi 47 kg hodc bénh nhan khong thé nuét vién nang LEGIMAX 250, cé thé sir dung hon
dich Acid ursodeoxycholic 250 mg (Hdn dich Dosicalcin).

Liéu hang ngay khuyén céo sau day ap dyung cho cac chi dinh khac nhau:

Dé diéu tri xo ' gan mdl tién phdat (PBC):

Liéu ding hang ngay phy thude vio thé trong, liéu thudng ding 14 3 — 7 vién (14 + 2 mg
Acid ursodeoxycholic cho mbi kg thé trong).

Trong 3 thang dau diéu tri, nén chia liéu hang ngay thanh nhiéu 14n sir dung. Khi céc thong
sb chire néing gan dugc céi thién, lidu hang ngay c6 thé ding mdt 1an vao bubi téi.
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Nén nudt ca vién nang voi nude, va phai udng déu diin, thuong xuyén.

Bénh nhén xo gan mit tién phét cé thé ubng LEGIMAX 250 lién tuc, khdng gidi han
thoi gian lidu trinh diéu trj,
Dé hoa tan séi mdt cholesterol:
Ngudi 16n: Lidu thuong ding la 8-12 mg/kg/ngdy vao budi t6i. Vi du: 750 mg (3

vién)/ngay vao budi tdi.

Thoi gian dé hoa tan s6i mdt c6 thé dao déng tir 6 dén 24 théng tiy thude vao kich thude
va thanh phén soi,

Cac phép chyup mat dd hogc siéu am duge thye hién mdi 6 thang co thé hitu ich cho dén khi
soi mét bién mét.

Nén tiép tuc diéu trj cho dén khi 2 mat dd va/hoiic két qua siéu am lién !iép cach nhau 4-12
tudn khéng thé phat hién soi mét. Piéu nay 1a do cac k§ thudt nay khéng cho két qua trye
quan déng tin cdy néu s6i c6 dudng kinh nhod hon 2mm. Kha ning tai phat s6i mét sau khi
hoa tan bing lidu phép dung acid mét duge ude tinh khoang 50% sau 5 nam. Hiéu qua cua
LEGIMAX 250 trong diéu trj s6i mét can quang hodc can quang mot phan chua duge kiém
chimg nhung duge cho 1a khé hoa tan hon so véi soi thdu quang. S6i khéng chira
cholesterol chiém 10-15% lugng s6i thdu quang va c6 kha ning khong bj hoa tan boi acid
mat,

Ngueoi cao tuéi : Khong ¢6 bing chimg cho thdy can thay ddi lidu & ngudi cao tudi, nhung
cin séin sang cdc bién phap dé phong thich hop.

Tré em:

S6i gidu cholesterol va xo gan mat tién phat la rit hiém & tré em nhung khi giip phai, nén
chinh liéu lugng theo thé trong. Khong co dit liéu day di vé an toan va hiéu qua ¢ nhom
tudi nay.

Roi loan gan mdt ¢d xo nang:

Tré em:




Tré bj xo nang tir 6 dén 18 tudi: udng 20 mg/kg thé trong/ngdy chia lam 2-3 Ian, ting din
t6i 30 mg/kg thé trong/ngay néu cin thiét.

Liéu hang ngay theo Vién nang cimg LEGIMAX 250
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7. Chéng chi dinh:

Khong nén sir dung LEGIMAX 250 trén bénh nhén:

- Viém cdp tinh ti mét hofic dudng mat.

- Téc dwong mat (bao gdm Sng diin mét hoiic dng nang).

- Céac con dau quiin mét thudng xuyén.

- S6i voi hoéa can quang,

= Suy gidm kha néing co bdp tai mét.

- Qud mén cam véi acid mat hogic bét ky thanh phdn ndo ctia cdng thirc.

Trong trwdng hop ding dé diéu trj réi loan gan mét cé xo nang & tré em tir 6 dén 18 tudi:

= Khi thye hign thi thudt Kasai khong thanh cong hoiic chwa khoi phye duge dong chay
mét & tré em bj teo dudng mat.

8. Ciinh bdo va thin trong khi ding thude,

Nén st dung LEGIMAX 250 dudi sy gidm sat y té.

Trong 3 thang dau diéu trj, cac théng sd chirc nang gan AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-
GT nén duge do mdi 4 tuin, sau dé cr 3 thang mdt lan. Ngoai vige dé xéc dinh dép (g



ctia b¢nh nhén dicu trj xo gan mat tién phat, xét nghi¢m nay cling cho phép phat hién sém

nguy co suy gan, dic biét 1a & nhitng bénh nhin xo gan mat tién phat giai doan tién trién,

Khi chi dinh dé diéu tri xo gan mét tién phét giai doan tién trién:

- Rat hiém khi tinh trang xo gan mét b duge quan st thiy, mgt s6 tu hét sau khi ngimg
diéu trj.

- O nhing bénh nhén bj xo gan mét tién phdt, trong mdt s6 it trudmg hop, cde triéu chimg
1am sang c6 thé trdm trong hon vao lte bit ddu didu tri, vi du nhu ngita c6 thé ting
1én, Trong trudng hop ndy, lidu LEGIMAX 250 nén gidam xubng con 250mg mdi ngay
va sau d6 tang dan téi lidu khuyén cdo.

- Néu ¢o tiéu chay, phai giam liéu ding va trong trudng hop tiéu chay kéo dai, nén
ngung thude.

Khi chi dinh dé hoa tan s6i mét cholesterol:

- D& dénh gia tién dd didu trj va phéat hién kip thoi soi mét voi héa, tiy thude vao kich
thude soi, tii mdt nén duge quan sat (chyp dudng mét co uéng can quang) mot cach
toan thé; vi tri tic & tu thé dimg va nim ngira (siéu 4m) 6 - 10 thang sau khi bt diu
didu tri.

- Néu thi mat khdng hién thi trén hinh chyp X quang, hodc trong trudng hgp séi mét voi
héa, suy giam kha nang co bép tii mét hofic cic con dau do soi mat thuong xuyén,

khéng nén sir dung LEGIMAX 250,

- Bénh nhén nit ding LEGIMAX 250 dé hoa tan s6i mat nén si dung phuong phap
tranh thai hiéu qua va khdng thuge logi noi tiét to, vi thude tranh thai ndi tiét td 6 thé
lam ting soi mét,

9. Sir dyng thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bu.

Céc nghién ctru trén dong vit khong cho thiy anh huéng cuia acid ursodeoxycholic ddi véi

kha niing sinh san. Chua c6 dit li¢u nghién ctru 8 rang trén ngudi.

Phu nir ¢6 thai

Khéng cé diy du dit lidu vé viéc sir dyng acid ursodeoxycholic & phy nit mang thai. Cac

nghién clru trén déng vat da cho thdy ddc tinh trén sinh san trong giai doan diu cia thai

ky. Khong duge chi dinh LEGIMAX 250 cho phy nit ¢6 thai trir khi that can thiét,

Phu nif trong do tudi sinh san

Chi nén chi dinh LEGIMAX 250 néu str dung bién phép tranh thai déng tin cdy: Khuyén

cdo sir dung bién phdp tranh thai khéng thuge nhém noi tiét to hodc chira lugng nho



estrogen. Tuy nhién, & nhitng bgnh nhén ding LEGIMAX 250 dé hoa tan soi mét, chi nén
ding bign phap tranh thai khong thudc nhém ndi tiét t, vi thude tranh thai ndi tiét td cé thé
lam ting s6i mat.

Trudng hop dd mang thai phai dugc logi teir truée khi bit ddu didu tri.

Phu nit cho con bu

Theo 50 it bdo cdo da duge ghi nhin & phy nir cho con bu, lugng acid ursodeoxycholic
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11. Twong tde, twong ky ciia thude. L
- Khéng nén ding déng thoi LEGIMAX 250 véi colestyramin, colestipol hogic thubc 11
khang acid c6 chira nhom hydroxyd va/hosic smectit (nhém oxyd), bai vi cac ché phim .::
ndy lién két véi acid ursodeoxycholic trong rugt, do dé tre ché hép thu va giam hiéu #
e
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qua cua thuoe. Néu cin thét siv dung ché phdm c6 chira mot trong céc chat trén, phai sir

dyng it nhét 2 gi¢r trude hogic sau khi st dyng LEGIMAX 250,

- LEGIMAX 250 c6 thé anh huwong dén sy hép thy ciclosporin tir rudt. O nhitng bénh
nhin dang diéu trj bing ciclosporin, bae si cén theo dai ndng dé ciclosporin trong mau
va diéu chinh lidu ciclosporin néu can.

- Trong vai truong hop ¢4 biét, LEGIMAX 250 c6 thé lam giam hip thu ciprofloxacin.

- Trong mt nghién ciru 1am sang trén nhing tinh nguyén vién khoe manh, str dung ddng
thoi acid ursodeoxycholic (500mg/ngay) va rosuvastatin (20mg/ngay) dan dén nrf‘)ng do
rosuvastatin trong huyét tuong tang nhe. Sy lién quan lam sang cla twong tdc ndy va

céc cée statin khéc chua duge biét,

- Acid ursodeoxycholic dd dwge chimg minh 1a lam giam néng do dinh trong huyét
twong (Cmax) va di¢n tich dudi duomg cong (AUC) ctia thubc chen kénh canxi
nitrendipin & nhitng tinh nguyén vién khée manh. Nén theo di chat ché két qua st
dyng dong thoi nitrendipin v acid ursodeoxycholic. C6 thé cén ting lidu
nitrendipin. Mgt twong téc lam giam hiéu qua didu tri ciia dapson cling da dugc béo
cdo. Nhitng bdo céo ndy, cling véi cac phat hién in vitro, cho thy tiém niing gdy cam
ing cde enzym cytocrom P450 3A cia acid ursodeoxycholic. Tuy nhién,trong mat
nghién ctru duge thiét ké tdt, khéng phét hién twong tac thude véi budesonid, la mot

chat chuyén héa qua eytocrom P450 3A.



- Céc hormon Oestrogen va céc thude lam giam cholesterol trong méau nhur clofibrate lam
ting thai cholesterol & gan va do do co thé kich thich soi mat phat trién, tac dung nguge
lai v6i acid ursodeoxycholic.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Thwong gap (1/10> ADR > 1/100):

Tiéu hoa:

Phén léng, tiéu chay.

Rdt hiém (ADR <1/10.000):

- Tiéu hoa:

Pau ha sudn phai nghiém trong trong qué trinh diéu trj xo gan mat tién phat.
- Gan mat:
Véi héa séi mét;
Trong didu tri so gan mat tién phat giai doan tién trién, co ghi nhén trudng hop mét bt
clia xo gan, mt s& tw hét sau khi ngimg diéu tri.
- Da va m6 dudi da:
Noi may day.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Tiéu chay c6 thé xdy ra trong trudng hop qua lieu. Noi chung, céc triéu chimg khéc cua
qué lidu rdt kho xay ra, béi vi cang tang lidu dung acid ursodeoxycholic, hé tidu hoéa cang
giam hap thu va ting bai tiét theo phan,

Khéng can bién phép xir tri cy thé, hién tugng tiéu chay nén duge diéu trj tridu chimg déng
thori phyc hdi cin bing nude va dién giai.

Théng tin thém trén nhém bénh nhén déc biét:

Pidu trj acid ursodeoxycholic lidu cao, lau dai (28-30 mg/kg thé trong/ngdy) & nhitng bénh
nhén viém dudng mdt xo héa nguyén phat (sir dung ngoai chi dinh) ¢é ghi nhan tang ty 1¢

cac bién b bét lgi nghiém trong.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhom dicge ly: Acid mat

Ma ATC: AOSAA02

Acid ursodeoxycholic 1d mdt acid mét c6 tac dung lam giam cholesterol trong dich mat

béng cach hoa tan cholesterol va tao thanh pha tinh thé long.

Xo nang — Nhi khoa:

Ao\ @z < sy



Tir bio cdo 1am sang cho thiy acid ursodeoxycholic ¢é thé diing trén bénh nhén nhi mic
rbi loan gan mat ¢ xo nang lién tyc trong 10 ndm hogc hon. 3 c6 bing chimg cho thiy
acid ursodeoxycholic ¢6 thé lam giam sy gia ting ng din mat, ngin chan sy tién trién cua
tdn thwong md va tham chi dao ngugc nhitng thay dbi v& gan mét ndu ding & giai doan ddu
cia i logn gan mat ¢6 xo nang. Nén bét ddu diéu trj bing acid ursodeoxycholic ngay khi
chdn doén duoc 1di loan gan mét c6 xo nang dé 161 wu héa hiéu qua diéu tri.

15. PAC TINH DUQC DONG HOC:

Acid ursodeoxycholic 14 chét tw nhién ¢6 trong co thé. acid ursodeoxycholic duge hip thu
nhanh chéng va hoan toan theo dudng uéug. Ti 18 lién két voi protein huyét tuong 1a 96-
98%, duge gan chidt loc mdt cach hidu qua va bai tiét theo mét dudi dang lién hop glycin
v taurin, Trong rudt, mét s6 duge giai lién hop va tai hﬁp thu. Céc dang lién hep ciing c6
thé duge dehydroxyl héa thanh acid lithocholic, mét phan trong d6 duge hip thy, duwoc
sulfat hoa boi gan va bai tiét qua duong mat.

16. Quy cich déng goi

Hop 03 vi x 10 vién.

Hdop 06 vi x 10 vién.

Hop 10 vi x 10 vién,

17. Didu ki¢n bio quén, han ding, tiéu chuiin chit lvgng ciia thube
Diéu kién béo quan: Noi kho, nhi¢t d§ dudi 30°C, tranh énh sang,

Han dimg: 36 thing ké tir ngay san xuét,

Tiéu chudn chat lirgng ctia thuée: TCCS.

18. Tén, dja chi ciia co' sé s@n xuiit thude

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 2

L6 27 Khu cdng nghi¢p Quang Minh, Thi trdn Quang Minh, huyén M@ Linh, thanh phé Ha
Noi

Dién thoai: 024.39716291 Fax: 024.35251484



