
1. TÊN THUỐC: 

lầx 

Legimax 500 
2. CÁC DẦU HIỆU LƯU Ý VÀ KHUYÊN CÁO KHI ĐÙNG THUỐC: Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
3.. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC: 
Cho 01 viên nén bao phim: 
Thành phân hoạt chất: Aeid Ra... . x1 500 mg Thành phần tá dược: Avicel PH 101, PVP K30, natri 6lycolat starch, magnesi SIcarat, HPMC 15 cps, PEG 6000, Titan dioxyd, tale. 
4. DẠNG BÀO CHỈ: 
Viên nén bao phim màu trắng hoặc trắng ngà, hình caplet, có vạch ngang ở giữa, viên chắc, cạnh và thành viên lành lặn. 

5. CHỈ ĐỊNH: 
~._ Điệu trị xơ gan mật tiên phát (PBC) trừ trường hợp xơ gan mắt bù. ~__ Hòa tan khỗi sỏi túi mật cholesterol. Sỏi mật phải thâu quang (không tạo hình mờ trên phim chụp X quang), đường kính không quá I5mm và chức năng túi mật vẫn bình thường. - Tiên trẻ em: 

Điêu trị rỗi loạn chức năng gan mật có xơ nang ở trẻ từ 6 đến 18 tuôi. Ú.. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG: 
Legimax 500 không có hạn chế giới hạn độ tuổi trong điều trị xơ gan mật tiên phát và hòa tan khối sỏi mật thâu quang. Trường hợp bệnh nhân dưới 47kg hoặc không thể tông dạng viên nén, có thể sử dụng viên nang hoặc hỗn dịch thay thế, 
Liều hàng ngày khuyến cáo sau đây áp dụng cho các chỉ định khác nhau: Để điều trị xơ gan mật tiên phát (PBC) =€C diều EIỊ xơ gan mật tiên: 
Liêu dùng hàng ngảy phụ thuộc vào thể trọng, vào khoảng 14 ä- 2 mg acid ursodeoxyeholie cho mỗi kg thê trọng. 

Trong 3 tháng đầu điều trị, nên chia liều hàng ngày thành nhiều lần sử dụng. Khi các chỉ số chức năng gan dược cải thiện, liều hàng ngày có thể dùng một lần vào buổi tối, 

Liều hàng ngày (viên) 
Liêu hàng “Thể trọng: ngầy ị _ tháng đầu —_Í Tiếp sau 

(kg) (mgkg | .. ¬ ' az. | Tiểu uống ị ị Sáng Trưa Ị lôi —~ 1 lần/ngày 
47-6 | 12-16 | W | mm ¬a 6-78 | 13-16 | 1W. 9% | 1 | 2 79-9 | 13 l6 | M Í Ị |1 2% .94-109'. 14-16 j1 1 E1 | 3 >0 | |1 | ! | ZAo 

AM Nên uông Legimax 500 với nước, không nên nghiền hoặc nhai và phải đảm bảo uống/ thường xuyên. 1 đậnNG T 
l3. CỔ PHẦN 
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Y 

https://trungtamthuoc.com/



Bệnh nhân xơ gan m 
trình điều trị. 

Đề hòa Lan sỏi mật cholesterol: 
Liêu hàng ngày khuyến cáo củ 

ật tiên phát có thể uống Legimax 500 liên tục. không 

a8 Acid ursodeoxyeholie khoải 

giới hạn thời gian liệu 

1g 10m89/ks thể trọng/“ngày, __ Thê trọng (kg) _; Liễu hàng ngày | ị 
: (viên) ị :— <60 

— 61-80 1⁄4 | E—#-8#————z———] Í_ >H0 2 
Nên uống Legimax 500 Củng với nước v 

và phải đảm bảo uống đều đặn, thường xuyên 
Thời gian để hòa tan sỏi mật có thê dao động từ 6 — 24 thán 

lắm sau 12 tháng, nên dừng { 
Các phép chụp X quang hoặc siêu âm nên được thực hiện mỗi 6 

xem có sự vôi hóa sỏi hay không. N 

sỏi. Nêu kích thước sỏi không g 

thuôc và kiểm tra 

Khả năng tái phát sỏi mật sau khi hòa t 

ào buổi tối trước khi đi ngủ, không nên nghiền ho 

3 năm. Hiệu quả của 1, 
được kiểm chứng nhụ 
cholesterol chiếm 10-15 

epimax 500 trong điêu trị sỏi mật c 

ặc nhai 

8 tùy thuộc vào kích thước và thành phần 
huồc, 

tháng để theo dõi tác dụng điều trỊ của 
êu có dâu hiệu vôi hóa, phải dùng diều trị. 

an băng liệu pháp dùng acid mật dược ước tính khoảng 50% sau 
ản quang hoặc cản quang một phần chưa ng dược cho là khó hòa ( 

# lượng sỏi thấu quang và e 
an hơn so với sỏi thấu quang. Sỏi không 
ó khả năng không bị hòa tan bởi acid mật, 

chứa 

Người cao tuổi: 

Không có bằng chứng cho thấy cần thay 
đề phòng thích hợp. 

Trẻ eni: 

Sỏi cholesterol và xơ gan mật tiên phát là rất hiếm ở trẻ em nên không có đủ dữ liệu trên I 
theo thê trọng và tình trạng sức khỏe của bệnh nh 

Trong trường hợp này, nên chỉnh liều lượn 9 
Rối loạn 8an mật có xơ nang: 
Trẻ em: 

Trẻ bị xơ nang 6 đến l§ tuổi: 
thể trọng/ngày nếu cần thiết, 

Thể trọng: Liêu hàng 

đôi liêu ở người cao tuổi, nhưng cân sẵn sàng c 

uống 20 meg/kg thể trọng/ngày chia làm 2-3 

ác biện pháp 

âm sảng. 
ân. 

lần, tăng dần tới 30 ing/kg 

Liễu hàng ngày (viên) 
(kg) ámpflcn Sáng Trưa Tối 

20-29 17-25 1⁄2 0 ⁄ 
30 — 39 19-25 ⁄¿ 1⁄4 ⁄ _40-49 2025 | 14 

. 50-59, 21-25. ma" 
_60~69 2225 1 1 
70-19. 2225. cl Í ] 1⁄2 

_ 80-89 22-25 11⁄2 1⁄2 
90-99 23-25 11⁄ 11⁄ 11⁄2 
100-109. 23-25 11⁄4 11⁄4 2 

"` I1⁄4 2 2 
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7. CHÓNG CHỈ ĐỊNH; 
Không nên sử dụng Legimax 500 trên bệnh nhân: 
-_ viêm cấp tính túi mật hoặc đường mật 

~__ tắc đường mật (bao gồm ông dẫn mật hoặc ông nang) 
~._. Các cơn đau quận mật thường xuyên 
~._ sỏi vôi hóa cản quang 
-._ Suy giảm khả năng co bóp túi mật 
-. quá mãn cảm với acid mật hoặc bất kỳ thành phân nảo của công thức 
Trong trường hợp dùng đề điều trị rối loạn gan mật có xơ nang ở trẻ em từ ] tháng đến l8 tuổi: =Khrthực hiện phẫu thuật Kasai không thành công hoặc chưa khôi phục được dòng chảy mật ở trẻ em bị teo đường mật. 
8. CANH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Nên sử dụng Legimax 500 dưới Sự giám sát y tế. 
Trong 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức nẵng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT nên được do mỗi 4 tuân, sau đó cứ 3 tháng một lần. Ngoài việc để xác định đáp ứng của bệnh nhân diều tr Xơ gan mật tiên phát, xét nghiệm này củng cho phép phát hiện sớm nguy cơ suy gan, đặc biệt là ở những bệnh nhân xơ gan mật tiên phát giai đoạn tiến triển. 
Khi chỉ định để điều trị xơ gan mật tiên phát giai đoạn tiền triển: 
-_ Rất hiếm khi tình trạng xơ gan mất bù được quan sát thấy, một số tự hết sau khi ngừng điều trị. ~_ Ở những bệnh nhân bị xơ gan mật tiên phát, trong một số ít trường hợp, các triệu chứng lâm sảng có thể trầm trọng hơn vào lúc bắt đầu điều trị. ví dụ như ngứa có thể tăng lên. Trong trường hợp này, liêu I,cgimax 500 nên giảm xuống còn 250mg mỗi ngày và sau đó tăng dân tới liệu khuyên cáo. 

>__ Nêu có tiêu chảy, phải giảm liều dùng và trong trường hợp tiêu chảy kéo đài, nên ngưng thuốc. Khi chỉ định dễ hòa tan sỏi mật cholesterol: 

' Để đánh giá tiến độ điều trị và phát hiện kịp thời sỏi mật vôi hóa, tùy thuộc vào kích thước SỎI, túi mật nên được quan sát (chụp đường mật có uông cản quang) một cách toàn thể: vị trí tắc ở tư thế đứng và năm ngửa (siêu âm) 6 - I0 tháng sau khi bt đầu điều trị. 
~ Nếu túi mật không hiển thị trên hình chụp X quang, hoặc trong trường hợp sỏi mật vôi hóa, SUY giảm khả năng co bóp túi mật hoặc các cơn đau do sỏi mật thường xuyên, không nên sử dụng Lepgimax 500, 

~._ Bệnh nhân nữ dùng Lcgimax 500 để hòa tan sỏi mật nên sử dụng phương pháp tránh thai hiệu quả và không thuộc loại nội tiết tô, vì thuộc tránh thai nội tiết tố có thể làm tăng sỏi mật. 
9.. SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy ảnh hưởng của acid ursodeoxycholie đối với khả năng sinh sản. Chưa eó dữ liệu nghiên cứu rð ràng trên người. 
Phụ nữ có thai 

Không có đầy đủ dữ liệu về việc sử dụng acid ursodeoxycholie ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu ` trên động vật đã cho thấy độc tính trên sinh sản trong giai đoạn đầu của thai kỷ. Không được chỉ định Legimax 500 cho phụ nữ có thai trừ khi thật cần thiết. 
Phụ nữ trong độ tuổi sinh sản 
Chỉ nên chỉ định Legimax 500 nếu sử dụng biện pháp tránh thai đáng tin cậy: Khuyến cáo sử dụng biện pháp tránh thai không thuộc nhóm nội tiết tố hoặc chứa lượng nhỏ CStrogen. Tuy nhiên, ở những, bệnh nhân dùng I,egimax 500 để hòa tan sỏi mật, chỉ nên dùng biện pháp tránh thai không tl ố6NHóii nội tiết tố, vì thuốc tránh thai nội tiết tố có thể làm tăng sỏi mật. 
Trường hợp đã mang thai phải được loại trừ trước khi bắt đầu điều trỊ.
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Phụ nữ cho con bú 

Thco số ít báo cáo đã được ghi nhận ở phụ nữ cho con bú, lượng acid ursodeoxycholie trong sữa mẹ là tât thâp và có lẽ không có phản ứng bắt lợi nào Xảy ra ở trẻ bú sữa mẹ. 
10. ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

-_ Không nên dùng đồng thời Legimax 500 với colestyramin, colestipol hoặc thuốc kháng acid có chứa nhôm hydroxyd và/hoặc smectit (nhôm oxyd), bởi vì các chế phâm này liên kết với acid ursodeoxycholic trong ruột, do đó ứe che-hâp-thư-và-giảmr Triệu qua của thuốc. Nêu cân thết sử dụng chế phẩm có chứa một trong các chất trên, phải sử dụng ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi sử dụng Legimax 500. 
~_ Lepimax 500 có thể ảnh hưởng đến sự hấp thụ ciclosporin từ ruột, Ở những bệnh nhân dang diều trị bằng ciclosporin, bác sĩ cần theo dõi nồng độ ciclosporin trong máu và điều chỉnh liều ciclospborin nếu cần, 

-__ Trong vài trường hợp cá biệt, Legimax 500 có thể làm giảm hấp thu eiprofloxacin. à 2 . Ề _ # ` "¬... › 3 3 ` ¡1 
~__ Trong một nghiên cứu lâm sảng trên những tình nguyện viên khỏe mạnh, sử dụng đồng thời acid LẨN ursodeoxycholic (S00mg/ngày) và rosuvastatin (20mg/ngày) dẫn đến nông độ rosuvastatin trong tẺ huyệt tương tăng nhẹ. Sự liên quan lâm sảng của tương tác này và các các statin khác chưa được gi biết. 

Ƒ ~_ Acld ursodeoxycholic đã được chứng minh là làm giảm nỗng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và kế" diện tích dưới đường cong (AUC) của thuốc chẹn kênh calci là nitrendipin ở những tình nguyện viên khỏe mạnh. Nên theo dõi chặt chẽ kết quả sử dụng đồng thời nitendipin và acid ursodeoxycholic. Có thể cần tăng liều nitrendipin. Một tương tác làm giảm hiệu quả điều trị của đapson cũng đã được báo cáo. Những báo cáo này, cùng với các phát hiện ¡ wiø. cho thấy tiềm năng gây cảm ứng các €enZym cytocrom P450 3A của acid ursodeoxycholic. Tuy nh lền,trong một nghiên cứu được thiết kế tốt. không phát hiện tương tác thuốc với budesonid, là một chất chuyền hóa qua eytocrom P450 3A. 
~__ Các hormon nhóm cstrogen và các thuốc làm giảm cholesterol trong máu như clofibrate làm tăng tiết cholesterol ở gan và do đó có thẻ kích thích sỏi mật phát triển, tác dụng ngược lại với acid ursodeoxycholic. 
12. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC; 
Thường gặp (1⁄10> 41D > 1⁄100): 
Tiêu hóa: 

Phân lỏng, tiêu chảy. 
Rất hiếm (AÐR < 110.000): 
- Tiêu hóa: 

Dau hạ sườn phải nghiêm trọng trong quá trình điều trị xơ gan mật tiên phát. ~_ Gan mật: 

Vôi hóa sỏi mật; 

Trong, điều trị sơ gan mật tiên phát giai đoạn tiễn triển, có #h nhận trường hợp mắt bù của xơ gan. một số tự hết sau khi ngừng điều trị. 
-_ Đa và mô dưới dạ: 

Nổi mày day, 

13. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
CÔNG TY 
CỔ PHẦN 
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Tiêu chảy có thể xảy ra trong trường hợp quá liễu, Nói chung, các triệu chứng khác của quá liều rất khó xảy ra, bởi vì càng tăng liêu dùng acid ursodcoxycholic, hệ tiêu hóa cảng giảm hấp thụ và tăng bài tiết theo phân. 

Không cân biện pháp xử trí đặc biệt, nên điều trị triệu chứng chảy nên băng cách phục hồi cân bằng nước và điện giải. 

Thông tin thêm: 

Điều trị acid ursodeoxycholie liều cao, lâu dài (28-30 mg/kg thể trọng/ngày) ở những bệnh nhân viêm đường mật xơ hóa nguyên phát (sử dụng ngoài chỉ định) có ghi nhận tăng tỷ lệ các biến cố bất lợi nghiêm trọng. 

14, ĐẶC TINH DUỢỌC LỰC HỌC: 
Nhóin được lý: Acid mật 

Mã ATC: A05AA02 

~_Acld ursodeoxycholie chiếm một lượng nhỏ trong acid mật của người, c. -Ácid ursodeoxycholie có tác dụng giảm sự bão hòa cholesterol mật thông qua ức chê hảp thu cholesterol tại ruột và giảm tổng hợp cholesterol tại gan; tăng hòa tan sỏi cholesterol băng việc thúc đây hình thành pha tỉnh thể lỏng. 
~__ Fác dụng của acid ursodeoxycholic trong điều trị các bệnh gan mật là nhờ khả nãng thay thế các acid mật có hại, kị nước bằng acid ursodeoxycholic ưa nước hơn và không gây hại, cải thiện chức năng của tế bảo gan, góp phần điều hòa miễn dịch. 

-_ Xơnang- Nhi khoa 
Từ báo cáo lâm sàng cho thấy acid ursodeoxycholic có thể dùng trên bệnh nhân nhỉ mắc rối loạn Đan mậ( có xơ nang liên tục trong I0 năm hoặc hơn. Đã có bằng chứng cho thấy acid ursodeoxycholie có thể làm giảm sự gia tăng ống dẫn mật, ngăn chặn sự tiến triển của tổn thương mô vả thậm chí đảo ngược những thay đổi về san mật nếu dùng ở giai đoạn dầu của rối loạn gan mật có xơ nang. Nên bắt đầu điều trị bằng acid ursodeoxycholic ngay khi chẩn đoán được rồi loạn gan mật có xơ nang để tối ưu hóa hiệu quả điều trị. lễ. DẠC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

-__ Acid ursodeoxycholic là chất tự nhiên có trong cơ thể. acid ursodeoxycholic được hấp thu nhanh chóng và hoàn toàn theo đường uống, Tỉ lệ liên kết với protein huyết tương là 96-98%, được gan chiết lọc một cách hiệu quả và bài tiết theo mật dưới dạng liên hợp glycin và taurin. Trong ruột, một số được giải liên hợp và tái hấp thu. Các dạng liên hợp cũng có thê được dehydroxy hóa thành acid lithocholie, một phân trong đó được hấp thu, được sulfat hóa bởi gan và bài tiết qua dường mật, 

16. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI; 
Hộp 03 vỉ x I0 viên 

Hộp 06 vỉ x I0 viên 

Hộp 10 vỉ x 10 viên, 

17. ĐIỀU KIÈN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIỂU CHUẢN CHẮT LƯỢNG CỦA THUỐC; Điều kiện bảo quản: 

Nơi khô, dưới 300C, tránh ánh sảng. 
Hạn đừng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 
18. TÊN, ĐỊA CHỈ CÚA CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC: 
CÓNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHÁM TRUNG ƯƠNG 2 
Số 9 Trân Thánh Tông - Quận Hai Bà Trưng - Hà Nội 
Điện thoại: 024.397154439 Fax: 024.38211815 tảng vo Sản xuất tại: Lô 27 - Khu công nghiệp Quang Minh - Mê Linh - Hà Nội CỔ PHẪN \€ Điện thoại: 024.3971629 Fax: 024.35251484 
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