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Rx- Thuéc nay chi ding g5 dn 2 HUONG DAN SU DUNG THUOC

: ?éfﬁ”["ha holic 150

1. Tén thude: Thacholic 150

2. Cdc diu hidu lwu ¥ va khuyén cdo khi dang thude

Pé xa tam tay tré em.

DPoc k¥ huéng din st dung trude khi ding.

Thude chi duoe dimg theo don thude.

Néu cin thém théng tin, xin hoi ¥ kién cta thiy thude.

Khong ding khi thude dd hét han sir dung, vién thude bi v, bién mau...
3. Thanh phin céng thive thude:

Thanh phan duoc chit:

AT O ARORYCIDIIC viissiomssivoiinsnimimssmidiishis s AN s e Rk snde 150mg
Thanh phan ta duge:

Lactose monohydrat, tinh bdt ngd, povidon K30, natri starch glycolat, magnesi stearat,
Opadry white (hypromellose, talc, titan dioxid), oxyd L vira du 1 vién

4. Dang bao ché: Vién nén bao phim

M5 ta san phdm: Vién nén bao phim hinh tru, hai mat 16i mau hdng, canh va thanh vién lanh
lan.

5. Chi dinh:

« Hoa tan soi cholesterol ngudi 1ém, bao gém ca ngudi gia va tré em vai tii mat hoat dong

« Réi loan chire niing gan lién quan dén bénh xo nang & tré em tir 6 tudi dén dudi 18 tudi.

6. Cdch ding, lidu dung

Cdch ding

Dung dudng udng.

Liéu ditng

Liéu luong nén duoc tinh todn dua trén khéi luong co thé ciia bénh nhan. Liéu lugng tinh
todn nén dwoc lam tron dén s vién gan nhit.

Hoa tan s6i cholesterol

Liéu théng thuomg: 8 dén 10 mg/kg/ngdy, twong tng véi 3 dén 4 vién Thacholic 150 mg.
Bénh nhén béo phi c6 thé cin liéu Thacholic 150mg cao hon (1én dén 15mg/kg/ngay).

Liéu hang ngay c6 thé duge chia thanh 2 13n sau bita an v6i it nhdt mot nia lidu duge udng
sau bita t6i,

Thoi gian cén thiét dé hoa tan so6i mét néi chung ndm trong khoang 6-24 thing va phu thude
vao kich thuée va thanh phdn cua soi. Didu tri nén duoc theo ddi thuong xuyén (bang bidu dd
cholecystogram) va tiép tuc trong 3-4 thdng sau khi soi bién mét. Soi 6 thé tai phét sau khi
diéu tri thanh cong. Thoi gian can thiét dé thwe hién hoa tan soi 6 thé dioc tang 1én néu tam
thoi ngimg sir dung thudce (trong 3-4 tudn) trong qua trinh diéu tri.

Diéu tri nén duge tiép tuc trong 3 dén 4 thang sau khi kiém tra bing siéu dm dé dam bao ring
soi mat da tan hoan toan. Viéc gian doan diéu tri trong 3 dén 4 tuan dan dén mat tro lai qua
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bio hoa va kéo dai thoi gian diéu tri. Viée gian doan diéu tri sau khi lam tan soi mét co thé
dan dén tai phat.

Liéu dung cho bénh nhén cao tudi va tré em theo trong lugng co thé (8-10mg/kg/ngay).

Xo nang & tré tir 6 twoi dén dudi 18 tudi

Diéu tri bénh gan mat do xo nang 20 mg/kg/ngay chia lam 2 dén 3 lan. Néu can. ting 1én 30
mg/kg/ngay.

7. Chdng chi dinh

- Qud man cam vai bat ki thanh phan ndo ctia thude

- Viém cﬁp tinh bang quang hoédc dudng mat

- Téc dudmg mat (tic dng mat hodc dng tii mat).

- Thuomg xuyén c6 nhimg con dau so6i mét.

- Suy giam kha nang co bop cua tii mat.

- S6i médt voi hda can quang.

- Phu nit ¢6 thai hodc c6 thé mang thai

- Bénh nhin bi loét da day hoac ta trang dang hoat ddng. hodc méc cac bénh ly vé rudt hodc
gan gdy can {ro tudn hoan rudt gan cia axit mat, vi du nhu cat bo hoi trang va ma thong rudt,
viém hdi trang khu trd, & mit trong va ngoai gan, bénh gan nang. cép tinh va mén tinh.

- Phiiu thudt ndi mat - rudt thit bai hogic khéng hdi phuc hru théng dudng mat tot ¢ tré em bi
hep dudmg mat.

8. Canh b4o va thén trong khi ding thube

Khi sir dung acid ursodeoxycholic can c6 su theo doi chat ché ciia nhén vién y té..

Trong ba thang ddu diéu tri, cac théng sb chire nang gan AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-GT
nén duge theo dai 4 tudn mot lan, sau do 3 thang mot 1an. Ngoai viée cho phép danh gia dap
g diéu tri & nhimg bénh nhin viém dudng mat nguyén phét, viéc theo ddi nay cling s€ cho
phép phét hién sém nguy co suy gan, dic biét & nhitng bénh nhan bi viém duong mat nguyén
phat tién trién.

Khi sir dung thudc dé hoa tan séi mat:

Pé ¢6 thé danh gié tién trinh diéu tri va phat hién kip théi kha nang voi hoa cuia soi, tii mét,
tiy thude vao kich thude ctia soi, nén chup X-quang tii mét hodc siéu dm & tu thé dung va
ndm ngira & thang thir 6 dén 10 sau khi bt dau diéu tri.

Néu khdng thé nhin thy tai mat bang X-quang, hofc trong trudng hop s6i mat bj voi hoa, kha
niing co bép clia tii mat bi suy giam hodc thudong xuyén bi cac con dau quin mat, nén nging
didu tri bang acid ursodeoxycholic.

Khi st dung thude dé didu trj viém dudng mét nguyén phat tién trién :

RAt hiém truomg hop xo gan mat bt dwoc ghi nhén, trong d6 thudong xdy ra do viée gian doan
diéu tri.

(3 nhitng bénh nhan mic viém dwdng mat nguyén phat, céc triéu chimg 1am sang c6 the xéu di
trong mot sb it trudng hop khi bét dau didu tri, vi du nhu ngia cé thé tang 1én. Trong trudmg
hop nay, c6 thé giam liéu va sau d6 nén ting dén dén liéu khuyén céo,

Néu bj tiéu chdy, cin giam lidu nhung néu tiéu chay kéo dai, cAn ngimg diéu tri.

Bénh nhan nit str dung acid ursodeoxycholic dé 1am tan soi mat phai str dung bién phdp trénh
thai khong hormon, vi bién phap tranh thai hormon c¢¢ thé gia tang s6i mét.

Khong nén st dung cho bénh nhan khong dung nap galactose, thiéu hut Lapp Lactase, rbi
loan hap thu glucose-galactose.
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Cinh béo ta duoe chia Natri: Thude nay 6 chira duéi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién,

vé co ban duoc xem nhu “khéng chira natri’.

9, Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phu niv mang thai

Khong c6 hodc ¢o it dit liéu vé viée str dung acid ursodeoxycholic ¢ phu nit mang thai. Céac
nghién ctru trén dong vit cho thdy ddc tinh sinh sin trong giai doan dau thai ky.

Acid ursodeoxychohc khong duge sir dung trong thoi ky mang thai, trir khi that can thiét.

Phuy nit trong d tudi sinh dé

Phu nit trong thai ky sinh dé chi nén duge diéu tri bang acid ursodeoxycholic khi dang s
dung bién phép tranh thai dang tin cdy: khuyén céo str dung thudc tranh thai khong hormon
hoiic thube trdnh thai dudmg ubng véi ham lugng estrogen thip. Tuy nhién, & nhing bénh
nhan dung acid ursodeoxycholic dé lam tan soi mat, nén sir dung bién phap tranh thai khdng
hormon, vi thude tranh thai hormon c6 thé lam ting soi mat.

Phai x4c dinh khéng mang thai truée khi bt dau diéu tri.

Phu niv cho con bii

Theo mdt s6 trwdong hop duge ghi nhin vé phu nit cho con b, ndng do acid ursodeoxycholic
trong sira rat thip va co thé khéng c6 phan (g bét loi ndo xdy ra & tré bl me.

Kha nang sinh san

Céc nghién ciru trén dong vat khong cho thay anh hudng cua acid ursodeoxycholic déi véi
kha nang sinh san. Dit liu ctia con nguoi vé& diéu tri sinh san bang acid ursodeoxycholic
khong cé san.

10. Anh hwéng ciia thude 1én khi ning l4i xe, vin hanh may méc

Acid ursodeoxycholic khéng ¢6 hodc anh huong khong déng ké dén kha ning lai xe va vin
hanh may moc.

11. Twong tic, twong ky ciia thude

Twong tac

- Khéng nén str dung acid ursodeoxycholic ddng thoi vai colestyramin, colestipol hodc thude
khang acid chita nhom hydroxid va/hodc smectit (nhom oxyd), vi cic chat nay lién két voi
acid ursodeoxycholic trong rudt va do d6 e ché sy hdp thu va giam hiéu qua cua acid
ursodeoxycholic. Néu can thiét str dung mdt loai thuc nhu vdy, thi phai dung it nhét 2 gio
trude hode sau acid ursodeoxycholic.

- Acid ursodeoxychohc c6 thé anh hudng dén su hap thu ciclosporin tir rudt. O nhiing bénh
nhén dugc didu tri bang c1clospor1n nén theo doi néng dd ciclosporin trong mau va diéu
chinh liéu c:1ciosponn néu can.

- Trong mdt s6 trudng hop déc biét, acid ursodeoxycholic ¢6 thé lam giam sy hép thu cia
ciprofloxacin.

- Trong mot nghién ctru 1dm sang & nhitmg ngudi tinh nguyén khoe manh, vige sir dung ddng
thoi acid ursodeoxychohc (500 mg/ngdy) va rosuvastatin (20 mg/ngay) din dén ndng &b
rosuvastatin trong huyet twong ting nhe. Mbi lién quan 1am sang cua twong tac nay, cling nhu
vai cée statin khac, chua dugc biét.

- Acid ursodeoxycholic dd duge chimg minh la lam gidm ndng dd dinh trong huyét tuong
(Cmax) va dién tich dudi dudmg cong (AUC) cua chét dbi khang calci nitrendipin & nhimg
ngudi tinh nguyén khde manh. Nén gidm sét chit ché viéc sir dung d6ng thoi nitrendipin va
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acid ursodeoxycholic. C6 thé cin ting liéu nitrendipin. Twong tac lam gidm hidu qua diéu tri
clia dapson cling da dugce bao cdo, Nhitng quan sat nay, cung véi nhitng phat hién trong bng
nghiém, ¢6 thé 1a ddu hiéu cho thdy acid ursodeoxycholic cé thé tao ra enzym cytochrom
P450 3A. Tuy nhién, cam Ung enzym da khong dugce quan sat thdy trong mot nghién ciu
twong tac voi budesonid, la chit nén cytochrom P450 3A.

- Qestrogen va cdc cht ha cholesterol trong mau nhu clofibrat 1am tang bai tiét cholesterol &
gan va do do c6 thé tao ra soi mat; do 1a tic dung nguge cta acid ursodeoxycholic duge sir
dung dé hoa tan soi mat.

Twong ky:

Do khéng c6 céc nghién citu vé tinh twong ky cta thude, khong trén lin thube nay véi cée
thude khéc

12. Tdc dung khéng mong mudn cia thude

Céc phan {mg bt loi sau ddy duge phan chia theo tén sudt:

Rét thudmg gap (=1/10);

Thuong gap (=1/100 dén <1/10);

it gzip 1/1.000 dén <1/100):;

Hiém gip (=1/10.000 d&n <1/1.000);

Rét hiém gap/ Khéng xac dinh (<1/10.000, khong thé udc tinh tir dir liéu ¢ sén);
Roi loan tieu hoa

Thuong gip | Tiéu chay, phan nhio
R6i loan gan mat
Rat hiém gap | Voi hoda soi mit
Réi loan da va dudi da
Rt hiém gap ] Mé day
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duge si khi gap cdc tdc dung khong mong mubn nhie trén
khi sit dung thudc hodc bio cdo cic phin ting cd hai clia thudc vé Trung tim Thong tin
thudc va Theo déi phéin iing cé hai clia thude (ADR) Quéc Gia. Dja chi: 13 - 15 Lé Thinh
Téng - Hoan Kiém - Ha Npi. Pign thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pvcenteriwgmail.com
13. Qué lidu va cdch xir tri
Trong trudng hop qué liéu, tiéu chay co thé xay ra. Thong thudng, céc triéu chimg qud lidu
khac kho xay ra, vi sy hép thu acid ursodeoxycholic giam khi tang lidu va do dé duoc bai tiét
qua phan nhiéu hon.
Cdch xiv tri qud lidu:
Néu bi tiéu chay, nén giam lidu va ngimg didu tri trong truémg hop tiéu chay kéo dai.
Khéng cin bién phép didu trj ddc hiéu va tiéu chay nén dugc didu trj tridu chimg bing céch
phuc hdi cin bing nude va dién giai.
14. Pic tinh dwge lwe hoc
Ma ATC: A054402
Nhém téc dung duge 1y: Ché pham acid mat
Acid mat 12 mot trong nhitng thanh phin quan trong nhit cia méat va déng vai trd kich thich
bai tiét mat. Acid mét ciing rit quan trong dé giir cho cholesterol trong mat & dang dung
dich. O ngudi khée manh, ty 1é giita ndng do cholesterol va acid mét trong mat sao cho
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cholesterol s& ton tai trong dung dich gén nhu ca ngay. Trong truong hop nay, s6i mét khéng
thé hinh thanh (mat khong sinh soi). O nhitng bénh nhén co séi cholesterol trong mat, ty 1&
ndy bi thay dbi va mt qud bdo hoa véi cholesterol (mat sinh soi). Dicu nay c6 thé gdy két tua
céc tinh thé cholesterol va hinh thanh so6i mat sau mot thoi gian.

Acid ursodeoxycholic chuyén mat sinh soi thanh mat khong sinh soi va dan dén hoa tan soi
mét cholesterol.

Céc nghién ciru vé tac dung cta acid ursodeoxycholic d6i v6i tinh trang & mat & bénh nhan bi
suy giam din luu mét va cdc triéu chimg 14m sang & bénh nhéan viém duong mét nguyén phat
va xo nang da chi ra ring cac triéu chimg @ mat (duge do bang gia tri ting cla phosphatase
kiém, gamma-GT va bilirubin) va tinh trang ngira giam nhanh chéng, ddng thoi tinh trang mét
méi cling gidm & phén 16n bénh nhin. Hon nita, cic nghién ctru dwong nhu chi ra acid
ursodeoxycholic c6 loi ich 16n hon nguy co & tré em va bénh nhan xo nang truong thanh tré
tudi bi rbi loan gan mét tir nhe dén trung binh.

Tré em: X0 gan

Tir cac bdo cdo lam sang, kinh nghiém l4u dai tir 10 nam tr¢ [én déd thu duge voi li¢u phap
acid ursodeoxycholic & bénh nhi méc chimg rbi loan gan méit lién quan dén xo nang
(CFAHD). C6 bang chimg cho thdy viée didu tri bing acid ursodeoxycholic ¢6 thé tic ché su
tang sinh cua 6ng mat, ngan chin su tién trién cta ton thuong md hoc & giai doan dau cua
CFAHD. Nén bt ddu diéu tri bing acid ursodeoxycholic ngay khi ¢6 chin dodn CFAHD dé
t&i tu hoa hidu qua didu tri.

15. Pic tinh dwge dong hoce

Khoéng 90% lidu didu tri cia acid ursodeoxycholic duge hip thu nhanh chéng & ruét non sau
khi uéng.

Sau khi hdp thu, acid ursodeoxycholic duge chuyén héa bude mot & gan, né duge két hop véi
glycin hodc taurin va sau d6 dugc bai tiét vao 6ng din mat. Chi mot phan nho acid
ursodeoxycholic duge tim théy trong hé tudn hoan. N6 dugce bai tiét qua than. Ngoai trir phan
{mg lién hop, acid ursodeoxycholic khdng dugc chuyén héa. Acid ursodeoxycholic khong
duge hép thu di vio t4 trang, noi né cha yéu duge 7-dehydroxyl hoa thanh acid
lithocholic. Acid ursodeoxycholic, acid 7-keto-lithocholic va acid lithocholic hoa tan kém
trong nude, vi vy phin lén dugce bai tiét qua mat vao phan. Acid ursodeoxycholic da téi hip
thu duoc lién hop lai béi gan; 80% acid lithocholic hinh thanh trong té trang duge bai tiét qua
phan, 20% con lai duge sulfat héa & gan thanh dang lién hop lithocholic khong hoa tan sau
khi hip thu, dwoc bai tiét qua mat va phan.

Acid 7-keto-lithocholic da tai hdp thu duge khir thanh acid chenodeoxycholie trong gan.

Acid lithocholic ¢6 thé gdy tén thuong gan do @ mat, khi gan khong thé sulfat héa acid
lithocholic. Miic dui giam khé nang sulfat héa acid lithocholic trong gan & mdt sé bénh nhén,
nhung hién tai khdng c¢6 bang chimg 1dm sang nao cho thdy tén thuong gan do &t mét c6 thé
lién quan dén liéu phap str dung acid ursodeoxycholic,

Sau khi diing liu l3p lai, ndng do acid ursodeoxycholic trong mét dat dén "trang thai 6n dinh"
sau khoang 3 tudn: tuy nhién, tbng ndng do cua acid ursodeoxycholic khong bao gi¢ cao hon
khoang 60% tong nong dd acid mat trong mat.

Sau khi ngimg diéu tri bing acid ursodeoxycholic, ndng d acid ursodeoxycholic trong mét
giam nhanh chong sau 1 tudn xudng con 5-10 % ndng d6 "trang théi 6n dinh".

Théi gian ban thai cia acid ursodeoxycholic 1a khoang 3,5 dén 5,8 ngay.
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16. Quy cich dong goi:

Hop 3 vi x 10 vién, kém huéng din sir dung.

Hép 10 vi x 10 vién, kém hudéng dén st dung.

17. Piéu kién bao quéan, han dung, tiéu chufn chit lwong cia thube:

Piéu kién bao quan: Bao bi kin, noi khé, duéi 30°C

Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xuat.

Tiéu chuén chét lugng: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co' sé sin xuit thube
Céng ty ¢ phan Dwge phdm Pharbaco Thii Binh
Tru sé: L6 CNO1 — Cum cong nghiép An Ninh, X& An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh

@ Théi Binh, Viét Nam
ssacanaEss San xudt tai: L& CNO1 — Cum cdng nghiép An Ninh, Xa An Ninh, Huyén Tién Hai,

Tinh Théai Binh, Viét Nam




