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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx * Thudc bdn theo don.
Vien nén bao phim SaVi Urso 300
THANH PHAN :
- Ursodeoxycholic acid ..................ooooen 300 mg
- Té dugc vira du 1 vién

(Pregelatinised starch, microcrystalline cellulose 101,
crospovidone, povidone K30, magnesium stearate,
hypromellose 606, polyethylene glycol 6000, titan
dioxide, talc).

DANG BAO CHE : Vién nén bao phim

DUQC LY VA CO CHE TAC DUNG
Acid ursodeoxycholic 1a mdt acid mét thi cép duoc san sinh
tir cdc vi khudn dudng ruét, trong khi cac acid mit so cép
dugc san sinh ra tir gan va dugc tich luy & tii mat. Khi duoc
bai tiét vao doan rudt két, cac acid mat so cép c6 thé duoc
chuyén hoé thanh acid mét thir cdp nho céc ching vi khudn
dudng rudt. Cac acid mét so cip va thir cdp gitp co thé tiéu
héa lipid. Acid ursodeoxycholic c6 hoat tinh didu chinh su
can bing giira céc thanh phin cia mat (Iam giam tdng hop
cholesterol ¢ mat), kich thich va giup tai tao té bao gan, tao
céc didu kién thudn loi hoa tan cac soi cholesterol). Mac du
acid ursodeoxycholic khong phai la din chit c6 ngudn gdc
san sinh tir dong vat, nhung n6 da dugc tim thiy véi sé lugng
16n trong mét géu.
Acid ursodeoxycholic c6 tac dung thic ddy hip thu va este
héa vitamin B1 va B2.
Ursodiol (UDCA, acid ursodeoxycholic) thuong hién dién
nhu mét phin nhé cua tdng cac acid mdt & ngudi (khoang
5%). Sau khi udng, phén 16n ursodiol dugc hép thu bing céch
khuéch tan thu dong va su hdp thu ctia n6 khong diy du. Sau
khi hdp thu, ursodiol trai qua sy bai tiét & gan dén mirc
kheang 50% néu khong mic bénh gan. Khi-mirc d6 nghiém
trong cua bénh gan tang lén, mirc d bai tiét giam. Trong gan,
ursodiol két hop véi glycin hodc taurin, sau d6 bai tiét vao
mat. Nhimg hop chét ciia ursodiol dugc hdp thu trong rudt
non. Cac hop chit nay ciing ¢6 thé dugc phan tich trong hoi
trang boi cac enzym trong rudt, din dén sy hinh thanh
ursodiol tu do va c6 thé dugc tai hip thu va tai két hop trong
gan. Ursodiol khdng dugc hip thu di vao dai tring chi yéu la
acid 7-dehydroxylated lithocholic. Mot s ursodiol dugc
epime-hda thanh chenodiol (CDCA) thdng qua chét trung
gian 7-0x0.
Chenodiol (CDCA) ciing trai qua su khir hydrogen & vi tri 7
@& tao thanh acid lithocholic. Cac chit chuyén héa nay hoa
tan kém va dugc bai tiét trong phan. Mot phin nhé acid
lithocholic dugc tai hdp thu, lién hop trong gan véi glycin,
taurin va sulfat héa & vi tri 3. Két qua lién hop acid
lithocholic sulfat duoc bai tiét trong mét va sau d6 bi mét qua
phén.
Khi sir dung acid lithocholic ldu dai cho ddng vét da gy ra
mat ton thuong gan co thé din dén tir vong do suy gan & mot
s& loai khéng thé hinh thanh céc lién hop sulfat. Ursodiol bi
khir hydrogen & vj tri 7 chdm hon so véi chenodiol. Péi vai
lidu trong duong phén tir (molar) cia ursodiol va chenodiol,
mirc d§ trang thai dn dinh cua acid lithocholic trong céc acid
mat thuong thip hon khi dung ursodiol so véi khi dung

chenodiol. Ngudi va tinh tinh c6 thé sulfat héa acid
lithocholic. Mic du tén thuong gan khong lién quan dén liéu
phép ursodiol, nhung kha nang giam két hop véi sulfat c6 thé
ton tai & mot sé cé nhan. Tuy nhién, su thiéu hut nhu vay van
chua dugc chimg minh rd rang va phai 14 cuc ki hiém trong
hang ngan bénh nhan didu trj hang nam véi ursodiol.

O ngudi khoe manh, c6 it nht 70% ursodiol khang lién hop
(unconjugated) dugc gén két voi protein huyét tuong. Khong
c thong tin vé su gdn két cua ursodiol lién hop véi protein
huyét tuong & ngudi khoe manh hay bénh nhdn xo gan
nguyén phat (PBC, Primary Biliary Cirrhosis). Thé tich phan
phéi da khéng duogc xdc dinh, nhung dyu kién co mot luong
nhé thube dugc phan phéi qua mat va rudt non. Ursodiol
duogc bai tiét chu yéu trong phan. Khi diéu tri, ¢6 su tang bai
tiét & nuéc tiéu nhung van it hon 1% ngoai trir truong hop
bénh gan & mat nghiém trong.

Khi sir dung 14u dai, ursodiol sé tich Iy mét luong 16m & acid
mit trong mét va huyét twong. Véi liéu lwvong dung lau dai 13
dén 15 mg/kg/ngay, ursodiol chiém 30 dén 50% cac acid mat
trong mét va huyét tuong.

DUQC PONG HQC
Hdp thu va phdn bé
Sau khi udng acid ursodeoxycholic vao méu va duge chuyén
truc tiép dén gan, chi mot luong nho luu thong trong vong
tudn hoan.

Chuyén héa :

Acid ursodeoxycholic nhanh chéng hdp thu vao gan va gén
két voi glycin hoac taurin rdi thai vao mat. Mot ty 1€ nho acid
ursodeoxycholic chiu sur chuyén hoa trong chu trinh gan-rudt.

.

Thai tru
Acid ursodeoxycholic dao thai qua sira me, thdn, mét va cha

yéu qua phan.

CHI PINH PIEU TRI

- Bénh nhédn bi xo gan mat nguyén phét (Primary Biliary
Cirrhosis)

- Bénh dudng mét va tii mat : soi mat (soi cholesterol trong

ti mat).

- Cai thién.chirc nang gan trong bénh gan man tinh, trong xo
gan nguyén phat.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thudc nay chi diong theo su ké don cia bdc s
Cdch dung :
Dung duong udng. Uéng vao bira tdi hodc cac bira sang va
téi. Khong dung cho tré em vi do an toan va hiéu qua chua
dugc xéc ldp.
Dot didu tri tir 6 thang dén 1 nam (tdy theo kich thudc va
thanh phan s6i mat).

Liéu luong :
Nguoi lon

- Bénh ly gan mét va Xo gan mét nguyén phat (Primary
Biliary Cirrhosis) _

Liéu théng thudong ubng 300mg - 600mg (*)/ngay tirc 1-2
vién SaVi Urso 300/1in vao budi ti truéc khi di ngh (hoic
chia thanh 2 1dn vao budi sang va téi). '
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Vi bénh nhan béo phi c6 thé dung dén 15 mg/kg/ngay, tic
khoang 3 vién SaVi Urso 300/lin/ngay hodc | vién vao budi
sdng va 2 vién vao budi tdi trude khi di ngu.

- Phong ngtra s6i tii mat 6 bénh nhan giam can nhanh
chong : '

Liéu dé nghj : Uéng 300mg (*)x 2 lan/ngay

- Viém xo éng mét nguyén phét (Primary Sclerosing
Cholangitis), viém gan man tinh :

Liéu dé nghj : Ubng 500mg-750mg (*)/ngay, chia lam 2 —

4 lan.
- Soi tai mat :
Liéu dé nghi : Udng 300mg (*) x 2 lin/ngay
(*) tinh cho ngudi cé thé trong 50 kg

CHONG CHI PINH:

- Tré em duéi 12 tudi.

- Phu nit c6 hodc nghi ngd c6 thai.

- Qua man véi thudce.

- Bénh nhén bi nghén 6ng mét hoan toan (tdc dung lgi mét co
thé 1am trim trong thém cac triéu chimg).

- Bénh nhén viém tdi mét hoac 6ng mat cép tinh

- Bénh nhan viém gan tién trién nhanh.

- Bénh nhén thuong xuyén'gap dau bung mat

- Suy gidm co bdp cua tii mat

- Bénh nhén soi calci.

- Bénh nhén bénh than.

- Bénh nhan loét da day - ta trang cép.

- Bénh nhan viém két trang hay viém rudt nhu bénh Crohn’s.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Thén trong:
- Bénh nhén bi gidn tinh mach chdy mdu, bénh ndo gan, cd
truéng hodc can ghép gan khén cép s& duoc nhan su didu tri
cu thé thich hop.
- Khi méi bit du sir dung dé didu tri, cin tién hanh kiém tra
ndng dd céc transaminase va phosphatase‘ki‘ém.‘
- Tranh phdi hop véi cac thudc c6 doc tinh voi gan.
- Tir thang tha 6 sau khi diéu tri, cn chup X-quang lai tai
mét dé kiém tra tac dung cua thudc.
- Thc mt, bién chiing gdy ngira, liéu dung can tang tir tir, bit
ddu tir lidu ding 200mg/ngay. Trudng hop nay c6 thé két hop
voi cholestyramine nhung dung cach xa nhau.

Canh bdo

- Trong 3 thang du didu trj, cc thong sb vé& chirc ning gan’

nhu AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-GT cén dugc theo ddi
boi bac si sau mdi 4 tudn va sau d6 mdi 3 thdng. Ngoai viéc
cho phép'xac dinh cac dap (ng va khong ddp tmg ¢ nhiing
bénh nhan dang duoc didu tri xo gan mét nguyén phat, cic
giam sdt nay cling cho phép phét hién sém tiém nang suy
gan, dic biét la ¢ nhimg bénh nhan bi xo gan nguyén phat
giai doan cao.

- Khi dugc sir dung dé lam tan séi mdt cholesterol :

Pé danh gi su tién b trong didu tri va dé phat hién kip thoi
bit ky voi hoa soi mdt, ty thudc vao kich thudce soi, tai mat
phai dugc gidm sat (kiém tra tdi mét bang tia X-quang; oral
cholecystography) vé tbng quan va cdc doan thc & vi tri dimg
vd nim ngtra (siéu 4m kiém sodt) 6-10 thang sau khi bat dau

didu tri.

Néu tii mat khong thé duoc trén_hinh anh X-quang hoac
trong truong hop soi mat voi héa, suy giam co bop tui mat
hodc thuong gip cac giai doan dau bung mat : khéng nén-sir
dung ursodiol. '

- Khi dwoc sir dung dé diéu tri giai doan tién trién cia xo gan
mat nguyén phat :

Trong trudng hop rat hiém, mat bu cia xo gan da duoc quan
sat thdy va phai ngung diéu tri. Néu xay ra tidu chay, lidu
ding phai dugc giam xudng va trong cédc trudong hop tiéu
chay lién tuc, nén ngung diéu tri. '

TUONG TAC THUOC

- Tranh phéi hop véi cac thube c6 doc tinh v&i gan.

- Céc resin gén acid mat nhu cholestyramin va colestipol c6
thé can thiép vao tac dung ursodiol bing céch lam giam sy
hap thu.

- Thudc khang acid chira nhom hvdroxid va/ hodc smectit
(oxit nhom) da biéu 16 s hdp thu acid mat in vitro va du kién
¢6 thé can thiép vao tc dung cta ursodiol lam giam hiéu qua
theo cdch tuong tw nhu céc resin gén acid mat. Néu cn thiét
phai str dung céc san phdm néu trén thi nén ding cch xa it
nhit 2 gidr true hodc sau khi uéng ursodiol.

- Estrogen, thudc tranh thai duong uéng va clofibrat (va co
thé ca cdc thudc ha lipid khac) lam ting bai tiét cholesterol
gan din dén tinh trang khuyén khich hinh thanh soi mét
cholesterol (lithiasis), do d6 c6 thé chéng lai hiéu qua cua
ursodiol trong viéc lam tan soi mét.

- Ursodiol ¢6 thé lam tang sy hip thu ciclosporin & rudt khi
dung ddng thoi. O nhimg bénh nhan duoc didu tri véi
ciclosporin can kiém tra ndng do mau cua chat nay boi béac st
va diéu chinh liéu ciclosporin néu can thiét. Trong truong
hop cé biét, ursodiol c¢6 thd lam giam su hép thu cua
ciprofloxacin.

- Acid ursodeoxycholic da dugc chimg minh 12 lam giam
ndng dd dinh trong huyét tvong (Cmax) va dién tich duéi
dudng cong (AUC) cua nitrendipin, chit déi khéng canxi.
Mot tuong tic lam giam tac dung didu tri cia dapson ciling da
dugc béo cdo.

Nhitng quan sét nay cting v6i nhimg phét hién in vitro c6 thé
chi ra tiém nang acid ursodeoxycholic gdy cam tmg men
cytochrom P450 3A. Tuy nhién, cdc thu nghiém lam sang lai
cho théy acid ursodeoxycholic khong c6 tidc dong lién quan
dén men cytochrom P450 3A.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Khéng ding thudc cho ngudi mang thai hodc nghi ngd co
thai. Khong cé dir li¢u déy du tir viée str dung ursodiol, dic
biét 1a trong ba thang diu ctia thai ky.

Cac nghién ciru trén dong vét da cung cip bang ching vé tac
dung gdy qudi thai trong giai doan sém cua thai ky. Ursodiol
khong dugc sir dung trong thoi ky mang thai, trir khi that 1a
can thiét. Phu nir ¢6 tiém ning sinh dé c6 thé dugc diéu tri
néu ho sir dung bién phap tranh thai déng tin cdy : cdc bién
phdp tranh thai dudng udng khong c6 ndi tiét td hodc liéu
thdp estrogen duoc khuyén cdo. Tuy nhién, & nhimg bénh
nhin cin ursodiol d& lam tan séi mat, hidu qud tranh thai
khong c6 ndi tiét t& nén dugc sir dung, do thudc ndi tiét tranh
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thai dudng udng c6 thé tang soi lithiasis mat. Kha nang mang
thai phai dugc loai trir trrdre khi bét ddu diéu tri.

Thoi ky cho con bii -

Chua biét liéu acid ursodeoxycholic c¢6 vao sita me hay
khéng. Khong dung cho ngudi dang cho con bi. Néu cén
phai diéu tri bang ursodiol, nén cai sira cho tré so sinh.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC
Khoéng c6 tic dong -
Thong bdo cho Bdc si nhirng tdc dung
khéng mong mudn gip phai khi siv dung thudc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
- Hiém gdp, ADR < 1/1000
Tiéu hoa: tiéu chay.
- Rdt phé bién ( ADR > 5/100)
Suy nhugc (11,7%), kho tiéu (10%), phu ngoai vi (8,3 %),
tang huyét ap (8,3%), budn non (8,3%), réi loan tiéu hoa
(5%), dau nguc (5%) va ngira (5%).
Hudng din cdch xi tri ADR :
Tam ngirng dung thudc va bao cho béc s diéu tri.

QUA LIEU:

Qua liéu do vo y hay ¢b y véi ursodiol da khdng dugc bdo
céo. Céc biéu hién nghiém trong nhét ciia qué lidu co thé bao
gdm tiéu chay va cin dugc diéu tri trigu chimg.

Liéu udng duy nhét ursodiol & cic muc 10g, 5g va 10g/kg &
chudt nhit, chudt cdng va cho, tuong ng, khong giy tu
vong. Mt lidu udng duy nhit ursodiol & muc 1,5 g/ kg da
gy tir vong & chudt hamster. Céc trigu chimg cia ngd doc
cAp tinh nhu tiét nuée bot va 6i mira trén ché va khé thd, mét

TUQ CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

J‘é&ayé}z, Chi Chu %‘;/zug/

diéu hoa, sup mi mit (ptosis), co giat quan quai (agonal) va
hon mé & chudt hamster.

PONG GOl

Hop 3 vi— Vi 10 vién .

BAO QUAN :

Noi khé, nhiét d6 khong qua 30°C. Tranh anh sang

TIEU CHUAN AP DUNG :

Tiéu chuin co s@.

HAN DUNG :
36 thang ké tir ngay san xudt.

Dé xa tim tay ciia tré em.
Poc kj huéng dén sir dung truée khi dung.
Néu cin thém thong tin, xin héi y kién Bic si.

TRACH NHIEAI TRON VEN

San xuit tai:

CTY CO PHAN DUGC PHAM SA VI ( SaWioharr J.5.C)
L6 Z.01-02-03a KCN/KCX Tan Thuan, Q.7, TP.HCM
Dién thoai 1 (84.8) 37700142-143-144

Fax 1 (84.8) 37700145
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