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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

UNOURSODIOL - 300 

Đọc b 
Đề xa tam tay tre em. 

trởng dân sử dụng trước khi dùng 

Thông báo cho bác st hoặc dược $ĩ những lắc dụng không mong muon gap phai khi sw 

dung thuoe 

Thuoc nay chỉ dùng theo đơn thuoc. 

THANH PHAN, CAU TAO CUA THUOC: 

Mỗi vién nén bao phim chứa: 

Thành phen dược chất: Acid ursodeoxycholic BP: 300 mg 

Thành phan tá dược: Cellulose vi tinh thé, tinh bột ngd. povidon K-30. silic keo khan, tỉnh 

bột natri glycolat (loại A). natri lauryl sulfat. talc tinh khiết, magnesi stearat, akoat-512, sắt 

oxyd vang, 

DANG BAO CHE 
Vién nén bao phim 

Mô ta: Viên nén bao phim hình tròn, mau vàng, hai mặt 16i và phăng. 

CHÍ ĐỊNH: 
Viên nén acid ursodeoxycholic được st dụng điều trị xơ gan mật nguyên phát và hoà tan 

sói mật không cản quang, soi mat giàu cholesterol kích thước nhỏ dén trung bình. 

LIÊU LƯỢNG VA CÁCH DUNG 
Uống thuốc trong bữa ăn. 

Xơ gan mật nguyén phát 

Người trưởng thành và người cao tuôi: 10 - 15 mg acid ursodeoxycholic/kg thể trọng/ngày 

chia thành 2 dén 4 lằn. 

Trẻ em: điều chinh liều theo thể trọng. 

Hòu tan séi mật 

Người trưởng thành và người cao tuôi: 6 - 12 mg acid ursodeoxycholic/kg thể trọng/ngày 

uống một lần trước khi di ngủ hoặc chia 2 lần. Liều có thé tăng lên dén 15 mg/kg thé 

trọng/ngày đối với những bệnh nhân béo phi. 
Liệu trình diéu trị có thé kéo dài đến 2 năm, tùy thuộc vào kích thước của sỏi và thuốc được 

khuyến cáo sử dụng tiếp tục trong 3 tháng sau khi sỏi được hòa tan. 

Tré em: điều chinh liều theo thể trong. 
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CHÓNG CHÍ ĐỊNH 

. Soi mật calci hóa can quang. 

[}
 

Viêm túi mật hoặc đường mat cấp tính. 

Tác đường mật (tắc ông túi mật, tắc óng mật chủ). 

4. Cơn đau quặn mật thường xuyên 

w
 

Co bóp túi mật kém. 

6 

7. Phụ nữ có thai hoặc cho con bú hoặc có khả năng mang thai. 

Quá mẫn với acid mật. 

8. Bệnh gan man tinh. loét dạ day. bệnh nhân mắc các bệnh viêm nhiễm ruột non. đại trang. 

CANH BÁO VA THAN TRỌNG 
Khi sử dụng acid ursodeoxycholic cần có sự theo dõi chặt chẽ của nhân viên y té. 

Trong 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức nang gan AST, ALT. và y =GT cần phai 

theo dõi chặt chẽ 4 tuan/lan và sau d6 là 3 tháng/lân. Ngoài theo dõi dap (g của đượ: 

bệnh nhân trong diéu trị xơ gan mật nguyên phát, việc kiém soát các thông số này sẽ giúp 

phát hiện sớm suy gan o những bệnh nhan xơ gan mật nguyên phát giai đoạn sau. 

Khi sử dụng acid wrsodeoxycholic đề hòa tạn soi 

Dé đánh giá tiên triển trong quá trình điều trị và phat hiện sự calci hóa sói mật, tùy theo 

kích thước soi. cần phải quan sát túi mật về tổng thể và vị trí tắc nghền o tư thé đứng và 

nam ngừa (siêu âm) 6 — 10 tháng sau khi bit đầu điều trị. 

ật co bóp Nếu không thê quan sat túi mật héng X —quang. hoặc soi mật bị calci hóa, túi r 

kém hoặc đau quặn mật thường xuyên, acid ursodeoxycholic không được khuyến cáo sử 

dụng. 

Khi sử dụng acid ursodeoxycholic dé điền trị xơ gan một nguyên phát 

Trong một số trường hợp rất hiểm gặp. xơ gan mất bù đã được báo cáo và thuyên giam một 

phan sau khi dừng dùng thui 

Nếu bị tiêu chảy. cần phải giảm liều thuốc. Nếu tiêu chả kéo dai. can phải ngừng sử dung 

thuốc. 

Bệnh nhân có các vấn dé di truyén hiểm gặp không dung nạp galactose. thiéu yéu to phân 

giải đường lactose (Lapp lactose deficiency) hoặc kém hap thu glucose — galactose khong 

được dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ MANG THAI VA CHO CON BU 

Phụ nữ có thai: 

Không có day đủ dữ liệu về sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai trong ba tháng đầu thai kỳ. 

Nhiing nghiên cứu trên động vật cho thầy bang chứng về khả năng gây quái thai của thuốc 

trong thời ky đầu thai ky. Chong chỉ định sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai. Khi phát hiện 

có thai, cần ngừng sử dụng thuốc ngay lập tức và theo tư vấn của bác sỹ. .. 
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Phụ nữ có khả năng mang thai chỉ nén dùng thuốc khi sử dụng các biện pháp tránh thai: 

thuốc tránh thai không hormon hoặc thuốc tránh thai hàm lượng estrogen thắp duờ 

Tuy nhiên, những bệnh nhân sử dụng acid ursodeoxycholic đề hòa tan sỏi mật được khuyên 

cáo sử dụng thuốc tránh thai không honmon do các thuốc tránh thai chứa hormon có thé 

làm tăng sỏi mật. Khả năng mang thai cần được loại trừ trước khi bắt đầu dùng thuốc. 

Phụ nữ cho con búc 

Kha năng acid ursodeoxycholic có thé qua sữa mẹ chưa được biết. Do đó, phụ nữ đang cho 

con bú không được khuyén cáo sử dụng acid ursodeoxycholic hoặc dừng cho con bú trong 

ần thiết phai sử dụng thuốc 

NG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MÁY 

trường hợp 

MÓC: 
Cho đến nay chua có anh huong dén kha năng lái xe và vận hành máy móc của thuốc được 

báo cáo. 

TƯƠNG TAC VỚI CÁC THUOC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC 

Antacid (chứa nhôm) 

Giam hap thu acid ursodeoxycholic. 

Thuốc gắn acid mật 

Giảm hấp thu acid ursodeoxycholic. Sử dụng các thuốc gắn acid mật (cholestyramin, 

colestipol) trước hoặc sau khi dùng acid ursodeoxycholic ít nhất 2 giờ. 

Clofibrat 

Có thê làm giảm hiệ qua của acid ursodeoxycholic do clofibrat (và có thể các thuốc làm 

giảm mỡ máu khác) làm tang tiét cholesterol gan. 

Estrogen 

Có thé làm giảm hiệu qua của acid ursodeoxycholic do các estrogen làm tăng tiết 

cholesterol gan. 

Cúc thuốc tránh thai hormon 

Các thuốc tránh thai đường udng làm tăng tiết cholesterol gan nên có thé làm giảm hiệu 

qua của acid ursodeoxycholic. 

Cyclosporin 

Acid ursodeoxycholic có thé làm tăng hap thu của cyclosporin qua ruột. Ở các bệnh nhân 

sử dụng cyclosporin, nong độ cyelosporin trong máu cần được theo dõi và có thé phải hiệu 

chỉnh liều néu cần thiết. 

Ciprofloxacin 

Acid ursodeoxycholic có thé làm giảm hép thu ciprofloxacin 

Nitrendipin, dapson 
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Kết quả của một số nghiên cứu cho thấy acid ursodeoxycholic có thê làm giảm nông độ 

dinh trong máu (Cmax) và diện tích dưới dường cong (AUC) của nitrendipin. Tương tác 

thuốc làm giảm hiệu qua điều trị của dapson cũng đã được báo cáo. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN 

Rồi loạn tiêu hóa 
Tiêu chay hoặc đi ngoài phan nhão là triệu chứng thường gặp. 

Đau bụng trên, bên phải nghiém trong trong khi điều trị xơ gan mật nguyên phát rất hiểm 

gặp. 

Acid ursodeoxvcholic làm tang kha nang buồn non. nôn. Tan suất của hiện tượng này chưa 

được biết rõ. 
Rồi loạn gan met 

Trong suốt qua trình diều trị bằng acid ursodeoxycholic, rất hiểm gặp trường hợp soi mật 

có thê bị calci hóa và làm cho soi khó bị hòa tan khi điều trị với acid mật và một số bệnh 

nhân phai làm pl 

Trong quá trình điều trị các giai đoạn sau của xơ gan mật nguyên phát băng acid 

ursodeoxycholic, rất hiém gặp trường hop bệnh nhân bị xơ gan mat bù. Khi dừng sử dụng 

thuốc tình trạng bệnh thuyên giam một phan. 

Da và rồi loạn dưới da 

Rất hiém khi bị nôi mé da 

Acid ursodeoxycholic có thê làm tang kha năng bị ngứa. Tần suất hiện tượng này chưa 

dược biêt rõ. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Tiêu chay có thể xay ra khi bị quá lieu. Thông thường. 

ring và chắc chắn do sự hấp thu acid ursodeoxycholic giam khi tăng liều và do đó. thuốc 

du 

Diéu trị tiéu chay theo triệu chimg bằng phục hồi lai cân bằng các chất điện giải và dịch 

ác triệu chứng khác đều không rõ 

đào thai qua phan nhiều hon 

trong cơ thé. 

DƯỢC LỰC HQC 

Mã ATC: A05AA02 

Acid ursodeoxycholic, 78-hydroxyepimer của acid chenodeoxycholic, là một acid mật thân 

nước, được tìm thấy trong dịch mật của người với lượng nhỏ (thường chiếm khoảng 5% 

tông lượng acid mật) và trong dịch mật của một số động vật. 

Mặc dù cơ ché chính xác của tác dung hòa tan soi mật của acid ursodeox: holic chưa được 

biết rõ nhưng acid ursodeoxycholic được gia thiết là ức ché tổng hop và bài tiết cholesterol 

trong gan và ức chế hip thu cholesterol qua ruột. 
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Cholesterol không tan trong nước nhưng khi có mặt các acid mật dihydroxy. cholesterol có 

thé hòa tan trong nước qua sy phan tán cholesterol dưới dạng tinh thé lỏng hoặc micel. Do 

đó. ndng độ cholesterol bão hòa tang lên. 

Thuốc có thé anh huong dén quá trình tạo mam tinh thể của cholesterol bằng cách thay dồi 

các yéu tổ tạo mam. 

Thuốc có thể ức ché nhẹ quá trình tổng hợp và bài tiết acid mật nội sinh vào dịch mật: và 

không anh hương dén bài tiét phospholipid vào dịch mật. 

Ở những bệnh nhân có sỏi mat. tác dụng phdi hợp của thuốc làm thay dôi dịch mật từ ket 

tinh cholesterol sang hòa tan cholesterol và do đó hòa tan soi mật cholesterol. 

Acid ursodeoxycholic có tác dụng bao vệ gan, được cho là liên quan đến sự chuyén các 

acid mật thân dầu và độc tích lũy trong trường hợp ứ mật. 

Acid ursodeoxycholic làm giam bilirubin huy ết tương & bệnh nhân xơ gan mật nguyên 

phát. 

Có tác dụng điều hòa miễn dịch bao gồm làm giảm biểu hiện các kháng nguyên lớp l ở các 

tế bao gan. cũng có thé đóng vai trò quan trong trong các tác dụng có lợi trên bệnh nhân 

X0 gan mật nguyên phát. 

DƯỢC ĐỌNG HỌC 

Thuốc hấp thu tốt qua đường tiêu hóa với ty lệ chuyên hóa qua gan lần đầu là 50 — 60% và 

chu trinh gan rudt. Thuốc liên hợp một phan o trong gan trước khi được bài tiết vào dịch 

mat và qua quá trinh 7-ø-dehydroxy hóa chuyén thành acid lithocholic. Acid này được bài 

tiết một phằn qua phân và phần còn lại được hấp thu và chú yếu được liên hợp và sulfat 

hóa trong gan trước khi bài tiết qua phan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên nén 

DIEU KIEN BẢO QUAN, HAN DUNG VA TIÊU CHUAN CHAT LU 

Điều kiện báo quan: Bao quản dưới 30°C. Tranh ánh sáng va do âm. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuần chất lượng: BP 

SẢN XUẤT BỞI: 
AKUMS Drugs & Pharmaceuticals Ltd. 

Địa chỉ: 19,20 & 21, Sector - 6A, LLE, Sidcul, Ranipur, Haridwar-249403. An Độ. 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỜNG PHÒNG 

Pham Ghi Vim Hank fflẩy
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