
HUỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

1. Tên thuốc: Thacholic 150 
2. Các đấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc 
Để xa tẦm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Thuốc chỉ được dùng theo đơn thuốc. 

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của thầy thuốc. 

Không dùng khi thuốc đã hết hạn sử dụng, viên thuốc bị vỡ, biến màu... 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Thành phần dược chất: 

2Ä\old.mrgodeossy GÌ sacsx  scsrõgg Hán b6 2n Đế kg A44gggàN LuỂNHEG EEk01011500U15E58060800801  HuẤỂ 44.0.3038 150mg 

Thành phần tá được: 

Lactose monohydrat, tính bột ngô, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi stearat, 

Opadry white (hypromellose, talc, titan dioxid), oxyd sắt đỏ...........................--.ce vừa đủ l viên 

4. Dạng bào chế: Viên nén bao phim 

Mô tả sản phẩm: Viên nén bao phim hình trụ, hai mặt lồi màu hồng, cạnh và thành viên lành 

lặn. 

5. Chỉ định: 

+ Hòa tan sỏi cholesterol người lớn, bao gồm cả người giả và trẻ em với túi mật hoạt động 

- Rối loạn chức năng gan liên quan đến bệnh xơ nang ở trẻ em từ 6 tuổi đến dưới 18 tuổi. 

6. Cách dùng, liều dùng 
Cách dùng 

Dùng đường uống. 

Liều dùng 
Liều lượng nên được tính toán dựa trên khối lượng cơ thể của bệnh nhân. Liều lượng tính 

toán nên được làm tròn đến số viên gần nhất. 

Hòa tan sỏi cholesterol 

Liều thông thường: 8 đến 10 mg/kg/ngày, tương ứng với 3 đến 4 viên Thacholic 150 mg. 

Bệnh nhân béo phì có thê cần liều Thacholie 150mg cao hơn (lên đến I5mg/kg/ngày). 

Liều hàng ngày có thể được chia thành 2 lần sau bữa ăn với ít nhất một nửa liều được uống 

sau bữa tối. 

Thời gian cần thiết để hòa tan sỏi mật nói chung nằm trong khoảng 6-24 tháng và phụ thuộc 

vào kích thước và thành phần của sỏi. Điều trị nên được theo dõi thường xuyên (bằng biểu đồ 

cholecystogram) và tiếp tục trong 3-4 tháng sau khi sỏi biến mất. Sỏi có thể tái phát sau khi 

điều trị thành công. Thời gian cần thiết để thực hiện hòa tan sỏi có thể được tăng lên nếu tạm 

thời ngừng sử dụng thuốc (trong 3-4 tuần) trong quá trình điều trị. 

Điều trị nên được tiếp tục trong 3 đến 4 tháng sau khi kiểm tra bằng siêu âm để đảm bảo rằng 

sỏi mật đã tan hoàn toàn. Việc gián đoạn điều trị trong 3 đến 4 tuần dẫn đến mật trở lại quá 
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bão hòa và kéo dài thời gian điều trị. Việc gián đoạn điều trị sau khi làm tan sỏi mật có thể 

dẫn đến tái phát. 
Liễu dùng cho bệnh nhân cao tuổi và trẻ em theo trọng lượng cơ thể (8-L0mg/kg/ngày). 

Xơ nang ở trẻ từ 6 tuổi đến dưới 18 tuổi 

Điều trị bệnh gan mật do xơ nang 20 mg/kg/ngày chia làm 2 đến 3 lần. Nếu cân, tăng lên 30 

mg/kg/ngày. 

7. Chống chỉ định 
- Quá mẫn cảm với bất kì thành phần nào của thuốc 

- Viêm cấp tính bảng quang hoặc đường mật 

- Tắc đường mật (tắc Ống mật hoặc ống túi mật). 

- Thường xuyên có những cơn đau sỏi mật. 

- Suy giảm khả năng co bóp của túi mật. 

- Sỏi mật vôi hóa cản quang. 

- Phụ nữ có thai hoặc có thể mang thai 

- Bệnh nhân bị loét dạ dày hoặc tá tràng đang hoạt động, hoặc mắc các bệnh lý về ruột hoặc 

gan gây cản trở tuần hoàn ruột gan của axit mật, ví dụ như cắt bỏ hôi tràng và mở thông ruột, 

viêm hồi tràng khu trú, ứ mật trong và ngoài gan. bệnh gan nặng, cấp tính và mãn tính. 

- Phẫu thuật nối mật - ruột thất bại hoặc không hồi phục lưu thông đường mật tốt ở trẻ em bị 

hẹp đường mật. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Khi sử dụng acid ursodeoxycholic cần có sự theo dõi chặt chẽ của nhân viên y tế.. 

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

nên được theo đối 4 tuần một lần, sau đó 3 tháng một lần. Ngoài việc cho phép đánh giá đáp 

ứng điều trị ở những bệnh nhân viêm đường mật nguyên phát, việc theo dõi này cũng sẽ cho 

phép phát hiện sớm nguy cơ suy gan, đặc biệt ở những bệnh nhân bị viêm đường mật nguyên 

phát tiễn triển. 

Khi sử dụng thuốc để hòa tan sỏi mật: 

Để có thể đánh giá tiến trình điều trị và phát hiện kịp thời khả năng vôi hóa của sỏi, túi mật, 

tùy thuộc vào kích thước của sỏi, nên chụp X-quang túi mật hoặc siêu âm ở tư thế đứng và 

năm ngửa ở tháng thứ 6 đến 10 sau khi bắt đầu điều trị. 

Nếu không thể nhìn thấy túi mật bằng X-quang, hoặc trong trường hợp sỏi mật bị vôi hóa, khả 

năng co bóp của túi mật bị suy giảm hoặc thường xuyên bị các cơn đau quặn mật, nên ngừng 

điều trị bằng acid ursodeoxycholic. 

Khi sử dụng thuốc để điều trị viêm đường mật nguyên phát tiến triển : 

Rất hiếm trường hợp xơ gan mất bù được ghi nhận, trong đó thường xảy ra do việc gián đoạn 

điều trị. 

Ở những bệnh nhân mắc viêm đường mật nguyên phát, các triệu chứng lâm sàng có thể xấu đi 

trong một số ít trường hợp khi bắt đầu điều trị, ví dụ như ngứa có thể tăng lên. Trong trường 

hợp này, có thể giảm liều và sau đó nên tăng dần đến liều khuyến cáo. 

Nếu bị tiêu chảy, cần giảm liều nhưng nếu tiêu chảy kéo dài, cần ngừng điều trị. 

Bệnh nhân nữ sử dụng acid ursodeoxycholic để làm tan sỏi mật phải sử dụng biện pháp tránh 

thai không hormon, vì biện pháp tránh thai hormon có thể gia tăng sỏi mật. 

Không nên sử dụng cho bệnh nhân không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp Lactase, rối 

loạn hấp thu glueose-galaetose. 
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Cảnh báo tá dược chứa Natri: Thuốc này có chứa dưới l mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, 

về cơ bản được xem như 'không chứa natrï'. 

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

Phụ nữ mang thai 

Không có hoặc có ít dữ liệu về việc sử dụng acid ursodeoxycholic ở phụ nữ mang thai. Các 

nghiên cứu trên động vật cho thấy độc tính sinh sản trong giai đoạn đầu thai kỳ. 

Acid ursodeoxycholic không được sử dụng trong thời kỳ mang thai, trừ khi thật cần thiết. 

Phụ nữ trong độ tuối sinh để 

Phụ nữ trong thời kỳ sinh đẻ chỉ nên được điều trị bằng acid ursodeoxycholie khi đang sử 

dụng biện pháp tránh thai đáng tin cậy: khuyến cáo sử dụng thuốc tránh thai không hormon 

hoặc thuốc tránh thai đường uống với hàm lượng estrogen thấp. Tuy nhiên, ở những bệnh 

nhân dùng acid ursodeoxycholic để làm tan sỏi mật, nên sử dụng biện pháp tránh thai không 

hormon, vì thuốc tránh thai hormon có thể làm tăng sỏi mật. 

Phải xác định không mang thai trước khi bắt đầu điều trị. 

Phụ nữ cho con bú 

Theo một số trường hợp được ghi nhận về phụ nữ cho con bú, nồng độ acid ursodeoxycholic 

trong sữa rất thấp và có thể không có phản ứng bất lợi nào xảy ra ở trẻ bú mẹ. 

Khả năng sinh sẵn 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy ảnh hưởng của acid ursodeoxycholie đối với 

khả năng sinh sản. Dữ liệu của con người về điều trị sinh sản bằng acid ursodeoxycholic 

không có sẵn. 

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

Acid ursodeoxyeholic không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận 

hành máy móc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc 
Tương tác 

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

kháng acid chứa nhôm hydroxid và/hoặc smectit (nhôm oxyd), vì các chất này liên kết với 

acid ursodeoxycholic trong ruột và do đó ức chế sự hấp thu và giảm hiệu quả của acid 

ursodeoxycholic. Nếu cần thiết sử dụng một loại thuốc như vậy, thì phải dùng ít nhất 2 giờ 

trước hoặc sau acid ursodeoxycholie. 

- Acid ursodeoxycholic có thể ảnh hưởng đến sự hấp. thu cielosporin từ ruột. Ở những bệnh 

nhân được điều trị bằng ciclosporin, nên theo dõi nồng độ ciclosporin trong máu và điều 

chỉnh liều ciclosporin nếu cần. 

- Trong một số trường hợp đặc biệt, acid ursodeoxycholic có thể làm giảm sự hấp thu của 

ciprofloxacin. 

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

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

rosuvastatin trong huyết tương tăng nhẹ. Mối liên quan lâm sàng của tương tác này, cũng như 

với các statin khác, chưa được biết. 

- Aoid ursodeoxycholic đã được chứng minh là làm giảm nông độ đỉnh trong huyết tương 

(Cma) và diện tích dưới đường cong (AUC) của chất đối kháng calci nitrendipin ở những 

người tình nguyện khỏe mạnh. Nên giám sát chặt chẽ việc sử dụng đồng thời nitrendipin và 
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acid ursodeoxycholie. Có thể cần tăng liều nitrendipin. Tương tác làm giảm hiệu quả điều trị 

của dapson cũng đã được báo cáo. Những quan sát này, cùng với những phát hiện trong ống 

nghiệm, có thể là dấu hiệu cho thấy acid ursodeoxycholic có thể tạo ra enzym cytochrom 

P450 3A. Tuy nhiên, cảm ứng enzym đã không được quan sát thấy trong một nghiên cứu 

tương tác với budesonid, là chất nền cytochrom P450 3A. 

- Oestrogen và các chất hạ cholesterol trong máu như elofibrat làm tăng bài tiết cholesterol ở 

gan và do đó có thể tạo ra sỏi mật; đó là tác dụng ngược của acid ursodeoxycholie được sử 

dụng để hòa tan sỏi mật. 

Tương kỹ: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các phản ứng bất lợi sau đây được phân chia theo tần suất: 

Rất thường gặp (>1/10); 
Thường gặp (>1/100 đến <1/10); 
Ít gặp 1⁄1.000 đến <1/100); 
Hiếm gặp (>1/10.000 đến <1/1.000); 
Rất hiếm gặp/ Không xác định (<1/10.000, không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn); 

Rồi loạn tiêu hóa 

Thường gặp | Tiêu chảy, phân nhão 

Rồi loạn gan mật 

Rất hiểm gặp | Vôi hóa sỏi mật 

Rối loạn da và dưới da 

Rất hiểm gặp | Mê đay 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tỉn 

thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh 
Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; 

Email: dipvcentef()gmail.corn 

13. Quá liều và cách xử trí 
Trong trường hợp quá liều, tiêu chảy có thể xảy ra. Thông thường, các triệu chứng quá liều 

khác khó xảy ra, vì sự hấp thu acid ursodeoxyeholie giảm khi tăng liều và do đó được bài tiết 

qua phân nhiều hơn. 

Cách xử trí quá liều: 

Nếu bị tiêu chảy, nên giảm liều và ngừng điều trị trong trường hợp tiêu chảy kéo đài. 

Không cần biện pháp điều trị đặc hiệu và tiêu chảy nên được điều trị triệu chứng bằng cách 

phục hồi cân bằng nước và điện giải. 

14. Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: 405AA02 

Nhóm tác dụng dược lý: Chế phẩm acid mật 

Acid mật là một trong những thành phần quan trọng nhất của mật và đóng vai trò kích thích 

bài tiết mật. Acid mật cũng rất quan trọng để giữ cho cholesterol trong mật ở dạng dung 

dịch. Ở người khỏe mạnh, tỷ lệ giữa nồng độ cholesterol và acid mật trong mật sao cho
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cholesterol sẽ tồn tại trong dung dịch gần như cả ngày. Trong trường hợp này, sỏi mật không 

thể hình thành (mật không sinh sỏi). Ở những bệnh nhân có sỏi cholesterol trong mật, tỷ lệ 

này bị thay đổi và mật quá bão hòa với cholesterol (mật sinh sỏi). Điều này có thể gây kết tủa 

các tinh thể cholesterol và hình thành sỏi mật sau một thời gian. 

Aeid ursodeoxycholic chuyển mật sinh sỏi thành mật không sinh sỏi và dần dần hòa tan sỏi 

mật cholesterol. 

Các nghiên cứu về tác dụng của acid ursodeoxycholic đối với tình trạng ứ mật ở bệnh nhân bị 

suy giảm dẫn lưu mật và các triệu chứng lâm sàng ở bệnh nhân viêm đường mật nguyên phát 

và xơ nang đã chỉ ra rằng các triệu chứng ứ mật (được đo bằng giá trị tăng của phosphatase 

kiểm, gamma-GT và bilirubin) và tình trạng ngứa giảm nhanh chóng, đồng thời tình trạng mệt 

mỏi cũng giảm ở phần lớn bệnh nhân. Hơn nữa, các nghiên cứu dường như chỉ ra acid 

ursodeoxycholic có lợi ích lớn hơn nguy cơ ở trẻ em và bệnh nhân xơ nang trưởng thành trẻ 

tuổi bị rỗi loạn gan mật từ nhẹ đến trung bình. 

Trẻ em: xơ gan 

Từ các báo cáo lâm sàng, kinh nghiệm lâu dải từ 10 năm trở lên đã thu được với liệu pháp 

acid ursodeoxycholie ở bệnh nhi mắc chứng rối loạn gan mật liên quan đến xơ nang 

(CEAHD). Có bằng chứng cho thấy việc điều trị bằng acid ursodeoxycholie có thể ức chế sự 

tăng sinh của ống mật, ngăn chặn sự tiến triển của tốn thương mô học ở giai đoạn đầu của 

CFAHD. Nên bắt đầu điều trị bằng acid ursodeoxycholic ngay khi có chân đoán CFAHD để 

tối ưu hóa hiệu quả điều trị. 

15. Đặc tính dược động học 

Khoảng 90% liều điều trị của acid ursodeoxycholic được hấp thu nhanh chóng ở ruột non sau 

khi uống. 

Sau khi hấp thu, acid ursodeoxycholic được chuyển hóa bước một ở gan, nó được kết hợp với 

glycin hoặc taurin và sau đó được bài tiết vào ống dẫn mật. Chỉ một phần nhỏ acid 

ursodeoxycholic được tìm thấy trong hệ tuần hoàn. Nó được bài tiết qua thận. Ngoại trừ phản 

ứng liên hợp, acid ursodeoxycholic không được chuyên hóa. Acid ursodeoxycholic không 

được hấp thu đi vào tá tràng, nơi nó chủ yếu được 7-dehydroxyl hóa thành acid 

lithocholie. Aeid ursodeoxycholie, acid 7-keto-lithocholic và acid lithocholie hòa tan kém 

trong nước, vì vậy phần lớn được bài tiết qua mật vào phân. Acid ursodeoxycholic đã tái hấp 

thu được liên hợp lại bởi gan; 80% acid lithocholic hình thành trong tá tràng được bài tiết qua 

phân, 20% còn lại được sulfat hóa ở gan thành dạng liên hợp lithocholie không hòa tan sau 

khi hấp thu, được bài tiết qua mật và phân. 

Acid 7-keto-lithocholie đã tái hấp thu được khử thành acid chenodeoxycholic trong gan. 

Acid lithocholie có thể gây tổn thương gan do ứ mật, khi gan không thể sulfat hóa acid 

lithocholic. Mặc dù giảm khả năng sulfat hóa acid lithocholic trong gan ở một số bệnh nhân, 

nhưng hiện tại không có bằng chứng lâm sàng nào cho thấy tổn thương gan do ứ mật có thê 

liên quan đến liệu pháp sử dụng acid ursodeoxycholic. 

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

sau khoảng 3 tuần: tuy nhiên, tổng nồng độ của acid ursodeoxycholic không bao giờ cao hơn 

khoảng 60% tổng nồng độ acid mật trong mật. 

Sau khi ngừng điều trị bằng acid ursodeoxycholie, nồng độ acid ursodeoxycholic trong mật 

giảm nhanh chóng sau l tuần xuống còn 5-10 % nông độ "trạng thái ổn định", 

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

https://trungtamthuoc.com/



16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 3 vỉ x 10 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. 
Hộp 10 vỉ x 10 viên, kèm hướng dẫn sử dụng. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Điều kiện bảo quản: Bao bì kín, nơi khô, dưới 30°C 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCC§. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc 
Công ty cô phần Dược phẩm Pharbaco Thái Bình 
Trụ sở: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiền Hải, Tỉnh 

(@) Thái Bình, Việt Nam 

PHAR8AcorHaipixuH Sản xuất tại: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiền Hải, 

Tỉnh Thái Bình, Việt Nam 
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