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'EVIURSO FORTE 

(Ursodeoxycholic acid 600 mg) 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 

Dé xa tầm tay tré em 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 
THÀNH PHẦN 

Mỗi 1 viên nén có chứa : 

Hoat chdt: Ursodeoxycholic adid.............................. 600mg 

Ta dược: lactose monohydrat, povidon K30, crospovidon, magnesi stearat. 

DẠNG BÀO CHE 

Viên nén 

Viên nén màu tr{'ang dén tréng nga, cạnh và thành vién lành lặn. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 1 vi, 3 vi, 5 vỉ, vi 10 viên. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Sau khi uống, khoang 90% liều điều trị ursodeoxycholic acid nhanh chóng được hấp thu ở ruột 

non. 

Sau quá trình hấp thu, ursodeoxycholic acid trải qua chuyển hóa bước đầu đáng ké tai gan. Ở giai 

đoạn này, thuốc được gắn với glycin và taurin, sau đó được tiết vào ống mật. Chỉ có một lượng 

nhỏ ursodeoxycholic acid ¢ dạng tự do được tìm thấy trong tuần hoàn hệ thống và được bài tiết 

qua thận. Chỉ có ursodeoxycholic acid ở dạng liên hợp mới được chuyén hoa. 

Tuy nhién, sau khi uống, một phần nhỏ ursodeoxycholic acid trải qua quá trình d1uyền hóa của 

vi khuẩn thành acid 7-keto-lithocholic. Acid lithocholic được tạo ra sau mỗi chu trình gan ruột, 

đồng thời cũng được sinh ra trong quá trình khử của vi khuẩn tại tá tràng. Ursodeoxycholic acid, 

acid 7-keto-lithocholic, acid lithocholic gần như rất ít tan trong nước nên chủ yếu được bài tiết 

qua mật vào phân. Ursodeoxycholic acid sau khi được tái hấp thu, tiếp tục được liên hợp tại gan; 

80% acid lithocholic sinh ra tại tá tràng được thải trừ qua phân, 20% còn lại được sulphat hóa tại 

gan tạo thành các lithocholyl lién hợp không hòa tan và cũng được bài tiết qua mật và phân. 

Acid 7-keto-lithocholic sau khi được tái hấp thu sẽ được khử thành acid chenodeoxycholic ở gan. 

Acid lithocholic có thể gây ra tổn thương gan & mật nếu như gan không thể sulphat hóa acid 

lithocholic. Mặc dù giảm khả năng sulphat hóa acid lithocholic ở gan được nhận thấy trên một số 

bệnh nhân, nhưng cho đến nay vẫn chưa có bằng chứng lâm sàng nào cho théy tổn thương gan ứ 
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mật có liên quan dén việc sử dụng ursodeoxycholic acid. 

Sau khi dùng liều lặp lại, nồng độ ursodeoxycholic acid trong mật đạt trạng thái ổn định sau 

khoảng 3 tuần: tuy nhiên, tổng nồng độ ursodeoxycholic acid không bao giờ vượt quá 60% so 

với tổng acid mật trong mật, ngay cả khi dùng liều cao. 

Sau khi ngừng sử dụng acid ursodeoxycholic, nồng độ ursodeoxycholic acid trong mật nhanh 

chóng giảm xuống còn 5-10% nồng độ & trạng thái ổn định sau 1 tuần. 

Thời gian bán thải của ursodeoxycholic acid khoảng 3,5 đến 5,8 ngày. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: chế phẩm acid mật 

Mã ATC: A05AA02 

Acid mật là một trong những thành phfin quan trong nhất của mật, có vai trò kích thích sản xuất 

mật. Acid mật cũng rất quan trọng để giữ cholesterol trong mật & trong dung dịch. 

Ở người khỏe mạnh, tỷ 18 giữa ndng độ cholesterol và acid mật & mức giữ cho cholesterol tồn tại 

trong dung dịch hầu hét thời gian trong ngày. Trong trường hợp này, sỏi mật không được hình 

thành (mật không lithogenic). 

Ở những bệnh nhân bị sỏi cholesterol trong mật, tỷ lệ này bị thay đổi và mật bị bão hòa 

cholessterol quá mức (mật lithogenic). Điều này có thể dẫn đến sy kết tinh các tinh thể 

cholesterol, và sự hình thành sỏi mật sau một thời gian. 

Ursodeoxycholic acid có thé chuyén hóa mật lithogenic thành mật không lithogenic để làm tan 

dan sỏi mật. 

Các nghiên cứu về tác đụng của ursodeoxycholic acid trên bệnh nhân ứ mật (ở những bệnh nhân 

có suy giam dẫn lưu đường mật) và trên những triệu chứng lâm sàng & bénh nhân viêm đường 

mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát và xơ nang, đã cho thấy các triệu chứng ứ mật trong 

máu (tăng phosphatase kiềm(AF), gama-GT, bilirubin) và ngứa nhanh chóng giảm, đồng thời 

mệt mỏi cũng giảm & hầu hét các bệnh nhân. Hơn nữa, các nghiên cứu cũng chỉ ra một tỷ lệ rủi 

ro/lợi ích tích cực trên những bệnh nhân xơ nang là trẻ em và thanh niên với rối loạn gan mật từ 

nhẹ đến trung bình. 

Trẻ em. 

Xơ nang 

Đã có các báo cáo lâm sàng từ các nghiên cứu từ 10 năm trở lên sau khi điều trị bằng 

ursodeoxycholic acid (UDCA) trên các bệnh nhi bị mắc bệnh xơ nang liên quan đến rối loan gan 

mật (cystic fibrosis associated hepatobilary disorders- CFAHD). Có bằng chứng cho thấy điều trị 
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bằng ursodeoxycholic acid có thể ức chế sự tăng sinh 5ng mật, có thể ngăn chặn sự tién triển của 

tổn thương mô và thậm chí có thể đảo ngược các thay đổi về gan mật nếu & giai đoạn đầu của 

bệnh xơ nang liên quan đến rối loạn gan mật. Điều trị bằng ursodeoxycholic acid nên được bắt 

đầu ngay khi có chẩn đoán dé tối ưu hóa hiệu qua điều trị. : 

CHỈ ĐỊNH 

1. Hòa tan sỏi cholesterol ở bệnh nhân: 

- Có một hoặc nhiều sỏi mật thầu xạ (không cản tia X), hiệu quả tốt nhất trên sỏi có đường kính 

không quá 2 cm ở những bệnh nhân có chức năng túi mật bình thường. 

- Bệnh nhân từ chối phẫu thuật hoặc bệnh nhân không được chỉ định phẫu thuật. 

- Bệnh nhân có cholesterol vượt quá mức bão hòa, được thể hiện qua kết quả phân tích thành 

phần hóa học của mật được lấy thông qua dẫn lưu tá tràng. 

2. Viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát 

Trẻem 

3. Réi loạn gan mật có liên quan đến xơ nang & trẻ từ 6 đến 18 tuổi. 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 

Liều lượng được tính dựa trên trọng lượng cơ thể của bệnh nhân. 

Liều được làm tròn dén số lượng viên gần nhất. 

Hoa tan sỏi cholesterol 

Liều dùng thông thường: 8-10 mg/kg/ngày (tương ứng với bốn đến năm viên 150mg hoặc hai 

dén ba viên 300mg hoặc hai viên 450mg hoặc một viên 600 mg). 

Với viên 600mg, uống liều duy nhất một giờ vào budi tối trước khi đi ngủ và trước hoặc sau hai 

giờ sau bữa ăn tối, uống với một ly sữa hoặc một bữa ăn nhẹ. 

Thoi gian điều trị phụ thuộc vào kích thước của séi mật, nhưng thường không ngắn hơn 3 đến 4 

tháng. D& đánh giá kết quả điều trị cần xác định chính xác kich thước của sỏi khi bắt đầu điều trị 

và kiểm tra thường xuyên trong quá trình điều trị, ví đụ 6 tháng 1 É\n,chụp X-quang hoặc siêu 

âm. 

Ở những bệnh nhân, sau 6 tháng điều trị với liều chỉ định, sỏi không giảm kích thước, nên xác 

định chỉ số lithogen trong mật bằng phương pháp dẫn lưu tá tràng. Khi chỉ số này >1,0, bénh 

nhân được coi là không đáp ứng với điều trị bằng ursodeoxycholic acid, nên cân nhắc các 

phương pháp điều trị sỏi mật khác cho bệnh nhân. 

Sau khi kiểm tra bằng siêu âm xác nhận sỏi đã tan hoàn toàn, điều trị nên được tiếp tục trong 3-4 

tháng sau đó. Néu điều trị bị gián đoạn trong 3- 4 tuần, sự quá mức bão hòa cholesterol trong mật 
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có thể trở lại, và làm kéo dài thời gian điều trị. Ngừng điều trị sau khi sỏi mật tan có thể dẫn đến 

sự tái phát. 

Viém đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát 

Liều lượng của ursodeoxycholic acid trong viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyén 

phát (giai đoạn 1-3) là 12-15 mg/kg/ngày, tương ứng với hai đến bốn viên 300mg, uống 2-3 

lần/ngày hoặc hai viên 450mg, uống 2 làn/ngày hoặc một đến hai viên 600mg, uống 1-2 

lần/ngày. 

Liều lượng của ursodeoxycholic acid trong viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên 

phát giai đoạn 4, kèm theo tăng nồng độ bilirubin huyết thanh (>40 pg/l), ban đầu chỉ nên dùng 

bằng một nửa liều thông thường (6-8 mg/kg/ngày). Sau đó, nên theo dõi chặt chẽ chức năng gan 

trong vai tuần ( hai tuần 1 lằn, trong 6 tuần). Néu không có suy giảm chức năng gan (AF, ALT 

(SGPT), AST (SGOT), x-GT, bilirubin) và cũng không tăng ngứa thì sau đó có thể tăng liều đến 

mức thông thường. Chức năng gan sau đó phải được theo dõi chặt chẽ trong vài tuần. Nếu chức 

năng gan vẫn không suy giảm, bệnh nhân có thể được giữ liều bình thường trong một thời gian 

dai. 

Pbi với những bệnh nhân bị viém đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát giai đoạn 4 

mà không tăng nồng độ bilirubin trong huyết thanh, cho phép dùng liều ban đầu bình thường 

không cần điều chỉnh. Tuy nhiên, chức năng gan vẫn nên được theo dõi chặt chẽ. 

Việc điều trị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát phải được đánh giá thường 

xuyên dựa trên các chỉ số về gan và các kết quả lâm sàng. 

Trẻem 

Trẻ bị xơ nang từ 6 tuổi đến 18 tuổi 

Điều trị réi loạn gan mật do xơ nang 

Liều lượng 20 mg/kg/ngày chia làm hai dén ba lằn. Nếu cần thiết, tăng lên 30 mg/kg/ngày. 

Tương ứng với hai đến năm viên 300mg hoặc hai đến ba viên 450mg hoặc một đến hai viên 

600mg/ngay, uống 1-2 lằn/ngày. 

Phương pháp điều trị 

Néu bệnh nhân gặp khó khăn khi nuốt do kích thước của viên, thì có thể bẻ đôi viên thuốc và 

uống hai lần. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Ursodeoxycholic acid không nên sử dụng cho những bệnh nhân bị: 

- Viêm túi mật hoặc đường mật cấp tính. 
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- Tắc đường mật (tắc ống mật chủ hoặc tắc túi mật). 

- Thường xuyên gặp phải cơn đau quặn mật 

- Sỏi thầu xạ bị vôi hóa. 

- Giảm sự co bóp của túi mật. 

- Quá mẫn cảm với axit mật hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

- Loét da dày- tá tràng tién triển 

Trẻem 

- Cắt túi mật không thành công hoặc lưu lượng đường mật không được phục hồi ở trẻ em bị xơ 

gan mật 

CANH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 

Ursodeoxycholic acid nên được sử dụng dưới sy giám sái y tế. 

Trong ba tháng đầu điều trị, các thông số chức năng gan AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT 

nên được theo dõi 4 tuần/lần bởi bác sĩ, sau đó cứ 3 tl1z'lnglần. Ngoai việc cho phép xác định 

bệnh nhân đáp ứng hay không đáp ứng với điều trị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật 

nguyên phát, việc kiểm tra này cũng cho phép phát hiện sớm sự suy giảm của chức năng gan, 

đặc biệt là ở những bệnh nhân bị viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật nguyên phát. 

Trong sử dụng @8 hòa tan s6i mật: 

Để có thé đánh giá tién triển của hòa tan sỏi mật, và dé có thé xác định kịp thời sự vôi hóa của 

sỏi mật, túi mật, tùy thuộc vào kích thước của sỏi, 6 dén 10 tháng sau khi bắt đầu điều trị, túi 

mật phải được quan sát (chụp túi mật có uống thuốc can quang) với hình ảnh tổng quát và các 

đoạn tắc & cả tư thé đứng và nằm (kiểm soát siêu âm). 

Néu túi mật không thể được nhìn thấy trên hình ảnh X-quang, hoặc trong trường hợp sỏi bị vôi 

hóa, giảm khả năng co bóp của túi mật hoặc bệnh nhân thường xuyên bị các cơn đau quặn mật, 

nên ngừng sử dụng ursodeoxycholic acid. 

Trong sử dụng để điều trị viêm đường mdt nguyên phát, xơ gan một nguyên phát 

Trong những trường hop rất hiém, xơ gan mắt bù đã được quan sát thầy, giảm một phần sau khi 

ngimg điều trị. 

Néu tiêu chảy xảy ra, nên giảm liều, và trong trường hợp tiêu chảy kéo dài, nên ngừng điều trị. 

Bệnh nhân nữ sử dụng ursodeoxycholic acid để hòa tan sỏi mật nên sử dung biện pháp tránh 

thai không có nội tiết tố vì biện pháp tránh thai ndi tiết tố có thể làm tăng sự hình thành sỏi mật. 

Cảnh báo tá dược: 
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Chế phé:n có chứa lactose monohydrat, nén thận trọng với bệnh nhân có vén đề di truyén hiếm 

gặp về không dung nạp galactose, thiếu lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 

Thời kỳ mang thai 

Không có dữ liệu ểìy đủ về việc sử dụng ursodeoxycholic acid trong thời ki mang thai, đặc biệt 

là trong 3 tháng đầu. Các nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra ursodeoxycholic acid gây quái thai 

trong giai đoạn đầu mang thai. Do đó, không nên sử dụng ursodeoxycholic acid trong thai kì, trừ 

khi thật cần thiết. 

Phụ nữ trong độ tuổi sinh sin 

Phụ nữ trong độ tuổi sinh sản chỉ nên được điều trị bing ursodeoxycholic acid nếu họ sử dụng 

biện pháp tránh thai đáng tin cậy: tránh thai không có nội tiết tố hoặc tránh thai bằng estrogen 

liều thấp. 

Khả năng mang thai phải được loại trừ trước khi điều trị. 

Thời kỳ cho con bú 

Ursodeoxycholic acid có thể không được sử dụng trong thời kì cho con bú, vì không biết liệu 

ursodeoxycholic acid có bài tiết được qua sữa mẹ hay không. Néu cần thiết phai điều trị bằng 

ursodeoxycholic acid, nên ngừng cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY MÓC 

Không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC 

Không nên sử dụng đồng thời ursodeoxycholic acid với cholestyramin, colestipol hoặc thuốc 

kháng acid có chứa nhôm hydroxit và/ hoặc smectit (oxit nhôm), vì các chế phẩm này liên kết 

với ursodeoxycholic acid trong ruột, do đó làm giảm sự ủẩp thu va hiéu qua. Néu cần sử dụng, 

uống các thuốc này cách xa ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uống ursodeoxycholic acid. 

Ursodeoxycholic acid có thể làm tăng sự hấp thu cyclosporin từ ruột. Ở những bệnh nhân được 

điều trj bằng cyclosporin, cần theo dõi nồng độ cyclosporin trong máu và' điều chỉnh liều nếu 

cần thiết. 

Trong 1 số báo cáo ca riêng biệt, ursodeoxycholic acid có thể làm giảm sự hấp thu của 

ciprofloxacin. 

Trong một nghiên cứu lâm sàng & những người tình nguyện khỏe mạnh, việc sử dụng đồng thời 

ursodeoxycholic acid (500 mg/ngày) và rosuvastatin (20 mg/ngày) dẫn đến nồng độ 

rosuvastatin tăng nhẹ. 
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Sự liên quan lâm sàng của tương tác này, với các statin khác, chưa được biết dén. 

Ursodeoxycholic acid đã được chứng minh là làm giảm nồng độ dinh trong huyết tương (Cmax) 

và AUC của chất đối kháng canxi nitrendipin. Mt tương tác với dapson cũng đã được báo cáo, 

làm giảm hiệu quả điều trị của nó. Những báo cáo này, cùng với dữ liệu in vitro có thể chỉ ra 

rằng ursodeoxycholic acid có khả năng cảm ứng enzym cytochrom P450 3A. Tuy nhiên, một 

nghiên cứu tương tác với budesonid đã chỉ ra rằng ursodeoxycholic acid không có tác dụng gây 

cảm ứng liên quan đến enzym cytochrom P450 3A. 

Estrogen và các chất làm giảm cholesterol trong máu như clofibrat có thể làm tăng sỏi mật, do 

đó có thể làm giảm hiệu quả của ursodeoxycholic acid trong hoa tan sỏi mật. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON : 

Việc đánh giá các tác dụng không mong muốn được dựa trên dữ liệu tan suất: 

Rất thường gặp: >1/10; 

Thường gặp: >1/100 và < 1/10; 

Ít gặp: >1/1000 và < 1/100; 

Hiém gặp: >1/10000 và<1/1000 

Rất hiém gặp: <1/10000. 

Không được biết: không ước tính được từ các dữ liệu lâm sàng hiện có 

Rồi loạn tiêu hóa: 

Trong các thử nghiệm lâm sàng, các báo cáo về phân nhão hoặc tiêu chảy trong khi điều trị bằng 

ursodeoxycholic acid là phố biến. 

Rất hiếm khi, dau bụng trên bên phải nghiêm trọng xảy ra trong quá trình điều trị xơ gan mật 

nguyén phát. 

Rồi loạn gan mật: 

Trong quá trình điều trị bằng ursodeoxycholic acid, vôi hóa sỏi mật có thể xay ra trong những 

trường hop rét hiém. 

Trong quá trình điều tri các giai đoạn tién triển của viêm đường mật nguyên phát, xơ gan mật 

nguyên phát, trong những trường hợp rất hiém, mét bù xơ gan được quan sát thấy, đã giảm một 

phần sau khi ngừng điều trị. 

Phản ứng quá mẫn 

Rất hiém khi nổi mề đay có thể xay ra. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ. 

Trong trường hợp quá liều, tiêu chảy có thể xay ra. 
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Các triệu chứng khác của quá liều là không thé xay ra vì sy hấp thu của ursodeoxycholic acid 

giảm khi tăng liều, do đó, tăng đào thải thuốc qua phân. 

Néu tiêu chay xây ra nên giảm liều. Trong trường hợp tiêu chảy kéo dài nên ngừng thuốc. 

Không cần biện pháp điều trị đặc hiệu. Điều trị triệu chứng bằng cách phục hồi cân bằng nước và 

chất điện giải. 

TThông tin bd sung 

Điều trị với ursodeoxycholic acid kéo dài, liều cao (28-30 mg/kg/ngày) của bệnh nhân viêm 

đường mật xơ cứng tiên phát (không được ghi trên nhãn) có liên quan đến tần suất cao hơn của 

các tác dụng phụ nghiêm trọng. 

BẢO QUẢN 

Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 

HẠN DÙNG 

36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

TIEU CHUAN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC: 

CÔNG TY CP DƯỢC VAT TƯ Y TẾ HÀ 
Cụm công nghiệp Hoàng Đông, Duy Tiên, 

https://trungtamthuoc.com/


