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Doc ky htro‘ng ddn sir dung trude khi dimg
Dé xa tam tay tré em
Théng bdo ngay cho béc sThodc dirge sTnhimg tde dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thuoc

THANH PHAN VA HAM LUQNG
MOi vién nén c6 chira:
Hoat chit:
Ursodeoxycholic acid (dang micronized).....................450 mg.
Té dwoc vira di: Lactose monohydrate 200, sodium starch glycolate (type A), povidone
K90, crospovidone, magnesium stearate, talc.
DANG BAO CHE
Vién nén mau tre“'mg dén tring nga, hinh capsule, hai mat khum, mot miit dugc dap chim chir
“HERA”, mt mit tron lang, canh va thanh vién lanh I13n.
CHI PINH
— Hoa tan céc soi cholesterol ¢ nhitng bénh nhén:
+ C6 mdt hoiic nhidu soi mét khong can quang, tot nhat 14 dudng kinh khéng qué 2 cm,
¢6 tai mét hoat ddng binh thurong.
+ Khéng mudn hoic khong thé tién hanh phau thudt.

+ Tinh trang qué bdo hoa cholesterol mét tao ra boi hé théng dan luu ta trang.
— Xo gan mdt nguyén phat.
Tré em:
— Diéu trj cdc rdi loan gan mét lién quan dén bénh xo nang & tré em tir 6 dén 18 tudi.
LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu diing:
Lidu ding nén duoc tinh todn dya trén trong lwong co thé ctia bénh nhén, lam tron dén sé
vién gan nhit.
Hoa tan soi cholesterol:
Liéu théng thudng 1a 8 — 10 mg/kg/ngdy, tuong img, 4 — 6 vién 150 mg, hodc 2 — 3 vién 300
mg, hodic 2 vién 450 mg. Liéu hang ngay c6 thé dung 2 hoic 3 lan sau bita in, nén ubng 2
vién sau bira An t4i.
Ciing ¢6 thé dung liéu duy nhit vao budi tdi (vi du: bénh nhan ning 60 kg, 2 vién 300 mg
vao budi téi). Tét nhét nén ubng liéu duy nhit nay 1 gior trude khi di ngl va + 2 gidr sau bira
tdi véi mét ly sira hoic bita dn nhe.
Thoi gian diéu tri dé hoa tan s6i mét thy thude vao kich thude cia séi, nhung thudmg khong
it hon 3 — 4 thang. Dé danh gia két qua cta liéu phap mot cch chinh x4c, can phai xdc dinh
dung kich thuée cua soi khi bt dau diéu tri va kiém tra thudng xuyén, vi du 6 thang mot
lan, bing cach chup X-quang va/hojc siéu 4m.
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Nhimg bénh nhén sau 6 thang diéu trj véi liéu chi dinh ma khong giam kich thudc soi thi
nén x4c dinh chi sb tao soi trong mt bing phuong phap dan lwu ta trang. Khi mét c6 chi s6
> 1,0 thi khé c6 thé dat duwoc két qua thuan loi, va tét hon hét 1a can nhic mot bién phép
diéu tri s6i mét khac.

Nén tiép tuc diéu tri trong 3 — 4 thang sau khi s6i mét qua siéu &m da tan hoan toan. Gién
doan diéu tri trong 3 — 4 tudn dAn dén mét trd lai qua bdo hoa va kéo dai toan bd thai gian
didu tri. Gian doan diéu tri sau khi 1am tan s6i mat c¢6 thé din dén tai phat.

Xo gan mat nguyén phat:

Liéu ctia ursodeoxycholic acid trong xo' gan mat nguyén phat (giai doan I —III), 1én dén 12
— 15 mg/kg/ngdy, twrong duong v6i 4 — 8 vién 150 mg, 2 — 4 vién 300 mg, chia thanh 2 -3
ldn/ngdy, hodic v6i 2 vién 450 mg, chia 1am 2 lin/ngay.

Lidu ciia ursodeoxycholic acid trong xo' gan mat nguyén phét giai doan IV va sy ting nong
do bilirubin huyét thanh (> 40 pg/L), trong truong hop dau tién, chi nén bing mjt nira liéu
binh thudng (6 — 8 mg/kg/ngay). Sau d6, nén theo ddi chit ché chirc niang gan trong vai tudn
(1 1An mdi 2 tuan trong 6 tuan). Néu khong cé suy giam chirc ning gan (AF, ALT (SGPT),
AST (SGOT), y-GT, bilirubin) va khéng xdy ra hién twong ngira, c6 thé ting thém liéu dén
mirc binh thudmg. Hon niva, van phai theo ddi chit ch& chirc ning gan trong vai tuan. Néu
chirc ning gan khong bi suy giam thém, bénh nhan c6 thé duy tri liéu binh thuong trong thoi
gian dai,

O nhitng bénh nhin xo gan mét nguyén phét giai doan IV ma khong ting bilirubin huyét
thanh, thudng ding ngay liéu khéi dau thong thudmg. Du sao, trudmg hop nay ciing nén
kiém sodt chinh xéc chirc ning gan.

Piéu tri xo gan mat nguyén phat can danh gia thudng xuyén trén co s& cic chi sd gan (xét
nghiém) va céc phat hién lam sang.

Tre em:

Tré em bénh xo nang tir 6 dén 18 tudi:

Diéu tri c4c bénh 1y gan mat do xo nang v6i 20 mg/kg/ngdy, chia 1am 2 — 3 1an. Néu cén
thiét c6 thé tang 1én dén 30 mg/kg/ngay, twong tmg 4 — 10 vién 150 mg, 2 — 5 vién 300 mg
hodc 2 — 3 vién 450 mg, ding dwdng udng véi 1 — 2 lan/ngay.

Cach dung:

Thube duge ding duong udng, udng cing véi nude.

CHONG CHI PINH

Khong str dung ursodeoxycholic acid & nhitng bénh nhén:

— Viém tiii mét hodc dng mat cip tinh.

— Téc nghén éng mat (tic nghén dng tii mét va dng mét chi).

— Con dau quin mat dién ra thuong xuyén.

— So61 mat bi voi héa trén phim X — quang.

—  Suy giam kha néng co bop ciia tii mat.

— Qué min vdi cdc acid mat hodc bit ky thanh phén khac ctia thube.

— Dang co6 loét da day va ta trang.

Tré em: Khong dung thude néu phau thuat hep duong mét khong thanh céng hodic khong
thé khoi phuc dong chay cia mét & tré em hep dudng mit.
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Sir dung ursodeoxycholic acid dudi sy giam sat y té.

Trong 3 thang ddu diéu tri, cac thong sb danh gia chirc ning gan nhu AST (SGOT), ALT
(SGPT) va y-GT nén dugc theo ddi 4 tudn 1 lan, sau dé thyc hién 3 thang 1 lan. Ngoai viéc
xéc dinh cac tinh trang dap (mg va khong dép tmg thude & bénh nhén dang duge diéu tri xo
gan mdt nguyén phat, viéc giam sat con gitup phat hi¢n sém céac kha nédng suy gan, dic biét
v&i ngudi & giai doan tién trién clia xo gan mét nguyén phat.

Khi thuéc dimg dé hoa tan séi mat:

Pé danh gia hicu qua diéu trj va phat hi¢n Kip thoi sy hi¢n dién cia séi voi héa, tiy thude
vao kich thudce soi, nén quan sét tii mét (chup tii mat c6 udng thube can quang) tong thé va
xem xét vi tri thc & tir thé dimg va ndm ngira (siéu 4m) trong 6 — 10 thang sau khi bét dau
diéu tri.

Néu tai mat khong thé quan sat duge trén hinh anh X — quang hoéc c6 s6i mit véi hoa, suy
giam kha ning co bop ctia tii mat hodc thuong xuyén xuat hign cac con dau quin méat, ngimg
str dung ursodeoxycholic acid.

Khi thuée dimg dé diéu tri giai doan tién trién ciia xo gan mdt nguyén phit:

Phét hién xo gan mat bi trong rét hiém truong hop va tinh trang bénh thuyén giam mot phan
khi ngirng diéu tri v&i thude.

O nhirng bénh nhén bi xo gan mat nguyén phat, trong médt sb truong hop hiém gip tricu
chimg 1am sang ¢6 thé xdu di khi bt dau diéu tri, vi du: c6 thé ngira hon. Trong trudmg hop
ndy, s& tiép tuc diéu tri vi viéc giam liéu va sau d6 nén ting dan dén liéu khuyén cio.
Néu tiéu chay xay ra, nén giam liéu va trong cdc truong hop tiéu chay kéo dai, nén ngimg
thude.

Bénh nhan nir str dung ursodeoxycholic acid dé 1am tan s6i mat phai ding phuong phap
tranh thai hiéu qua khong chira hormon noi tiét, vi phuong phép tranh thai chira hormon noi
tiét co thé lam ting s6i mat.

Ta duoc:

San pham nay chira lactose, do d6 khong nén diing cho nhiing bénh nhén ¢6 vén dé di truyén
hiém gip khong dung nap dugc galactose, thiéu hut Lapp lactase hodic kém hép thu glucose
— galactose.

San phim nay c6 chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, nghia la vé co ban “khéng
chira natri”.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thaoi khi mang thai

Khéng c6 hoiic c6 rat it dir liéu vé sir dung ursodeoxycholic acid & phu nit mang thai. Céc
nghién ciru trén dong vit cho théy ddc tinh sinh san trong giai doan dau mang thai. Do do,
ursodeoxycholic acid khéng dugec sir dung & phu nit mang thai, trir khi that can thiét.

Phu nit c6 kha niang mang thai

Phu nit ¢6 kha ning mang thai chi duge diéu trj khi sir dung céc bién phép tranh thai dang
tin ciy nhu thudc tranh thai dudmg ubng chira oestrogen lidu thép hodc khong chira hormon
ndi tiét. Tuy nhién, néu bénh nhan ding ursodeoxycholic acid dé hoa tan séi mit, nén ding
bién phap tranh thai hiéu qua khéng chira hormon néi tiét, vi thude tréanh thai dudng ubng
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chira hormon ¢6 thé 1am ting s6i mat. Do d6, loai trir kha ning mang thai trude khi bt dau
diéu trj.

Phu niv cho con bu

Theo mét vai trudng hop ghi nhin vé phu nit cho con b, ndng dd ursodeoxycholic acid
trong sira rit thip va c6 & khéng c6 phan tmg khéng mong mudn nao xay ra & tré bu me.
Khai nang sinh san

Céc nghién ciru trén déng vit khong cho thdy dnh hudng ctia ursodeoxycholic acid dén kha
niing sinh sin. Khong ¢ sin dir liéu trén ngudi vé kha ning sinh san khi diéu trj bing
ursodeoxycholic acid.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Ursodeoxycholic acid khoéng ¢ hodc anh hudng khong dang ké dén kha ning 14i xe va van
hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khéng dung chung ursodeoxycholic acid véi cholestyramine, colestipol hodic thude khéng
acid c¢6 chira nhém hydroxid va/hoic smectite (nhom oxid), boi vi cac ché pham nay lién
két véi ursodeoxycholic acid trong rudt va do dé rc ché sy hap thu va hiéu qua cia thude.
Nén sir dung ché phdm chira nhitng chét nay khi cin thiét va phai ung truéc hoidc sau khi
uéng ursodeoxycholic acid it nhit 2 gio.

Ursodeoxycholic acid ¢6 thé anh huéng dén sy hip thu ciclosporin qua rudt. O nhitng bénh
nhan diéu tri bing ciclosporin, cin theo di ndng do ciclosporin trong mau va diéu chinh
liéu khi can thiét.

Trong nhing trudng hop ca biét, ursodeoxycholic acid ¢ thé lam giam sy hip thu cua
ciprofloxacin.

Trong mot nghién ciru 1am sang & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, str dung dong thoi
ursodeoxycholic acid (500 mg/ngdy) va rosuvastatin (20 mg/ngay) din dén nong do
rosuvastatin trong huyét tirong ting nhe. Van chura biét rd sy lién quan vé mit lim sang ctia
tirong tac nay, ciing nhu véi cdc statin khac.

Ursodeoxycholic acid di dugc chimg minh la 1am giam nong do dinh trong huyét tuong
(Cmax) va dién tich dudi dudmg cong (AUC) ctia thudce dbi khang calci nitrendipine ¢ nhiing
ngudi tinh nguyén khoe manh. Nén theo déi chat ché két qua ciia phdi hop nitrendipine va
ursodeoxycholic acid. C6 thé cin ting liéu nitrendipine. Tuong tic lam giam hiéu qua diéu
tri ciia dapsone ciing dugc bdo cdo. Nhitng két qua ndy cung véi céc phat hién trén in vitro
c6 thé cho thdy kha ning ursodeoxycholic acid cam (g cdc enzym cytochrom Pyso 3A. Tuy
nhién, mdt nghién ctru twong tac véi budesonide, chit nén cua enzym cytochrom Psso 3A
khong cho thiy tic dung cim (mg nay.

Thubc tranh thai duomg uéng chira hormon oestrogen va thudc ha cholesterol mau nhur
clofibrate 1am ting bai tiét cholesterol & gan va do d6 c6 thé lam ting s6i mét, phan tédc dyng
ctia ursodeoxycholic acid trong hoa tan s61 mat.

Twong Ky

Khong co.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn duge danh gia dia theo cac tan sudt sau:
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Rét thudmg gip (ADR > 1/10), thuémg gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR <
1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000) va chua 1d tan
SUAL.

Cic roi loan trén tiéu hoa:

Thuong gdp: Phén long, tiéu chay.

Rét hiém gdp: Dau bung trén bén phai nghiém trong trong diéu tri xo gan mat nguyén phat.
Cic réi logn gan mit:

Rdt hiém gap:

Sdi voi hoéa hinh thanh.

Trong diéu trj xo gan mét nguyén phét tién trién, xut hién xo gan mét bu va triéu chimg
giam mot phan khi ngirng diéu tri.

Cic roi loan trén da va mé diwedi da:

Rt hiém gdp: May day.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Tiéu chay c6 thé xay ra trong trrdng hop qua lidu. N6i chung céc tri¢u chimng qua liéu khac
kho xay ra vi su hip thu ciia ursodeoxycholic acid giam khi ting liéu va thude duge thai trir
qua phan.

Néu bj tiéu chay, nén giam liéu va ngimg diéu trj trong trudng hop tiéu chay kéo dai.
Khéng 6 bién phép dic hiéu khi uéng thude qua liéu, nén diéu tri tri¢u chimg néu tiéu chay
xay ra, phuc hdi cdn béng nude, dién giai.

Diéu tri ursodeoxycholic acid liéu cao, dai han (28 — 30 mg/kg/ngay) cho bénh nhan bj viém
xo dudng mat nguyén phét (khong theo huéng din sir dung) c6 lién quan dén tén suat cao
hon ctia cac tac dung phy nghiém trong.

DUQC LUC HQC

Nhom dwee ly: Acid mét.

Ma ATC: AOSAAOQ2.

Acid mat 1a mot trong nhimg thanh phin quan trong nhat clia mat va dong vai tro trong viée
kich thich bai tiét mat. Acid mit cing rit quan trong dé giir cholesterol trong mét & dang
dung dich. O mot nguoi khde manh, ty 1€ gitra nf‘mg dd cholesterol va acid mat trong mat
nhu nhau nén cholesterol s& & trong dung dich hau hét thoi gian trong ngay. Trong trudmg
hop nay, soi mat khong thé hinh thanh (mat khong gay séi). O nhitng bénh nhén ¢6 soi
cholesterol trong mat, ty 1& nay thay ddi va mét qua bdo hoa cholesterol (mat gy s6i). Diéu
niy c6 thé gay ra su két tia cdc tinh thé cholesterol va hinh thanh s6i mét sau mt thoi gian.
Ursodeoxycholic acid chuyén dbi mét gay s6i thinh mat khong gdy soi va dan dan 1am tan
s6i mat cholesterol.

Céc nghién ciru vé anh hudng cua ursodeoxycholic acid dbi v6i tinh trang ¢ mét & bénh
nhén suy giam din luu mét va trén céc triéu chimg 1dm sang & nhirng bénh nhan xo gan mét
nguyén phat va xo nang cho thdy cic triéu chimg {t mat trong mau (do bang gia tri
phosphatase kiém (AF), y-GT va bilirubin tang) va ngira giam nhanh chéng, dong thoi sur
mét moi cling giam & phan 16n bénh nhan. Hon nira, cic nghién ciru dudng nhu chi ra mot
ty 1é tich cyc giira lgi ich — nguy co cuia ursodeoxycholic acid & tré em va thanh nién bi bénh
xo nang c6 roi loan gan mit nhe dén trung binh.
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Tré em bi xo nang:

Tir bdo cdo lam sang duge thye hién kéo dai hon 10 ndm & bénh nhén nhi bi cac roi loan
gan mét lién quan dén bénh xo nang (CFAHD) dugc diéu tri véi ursodeoxycholic acid
(UDCA), c6 bing chimng cho thiy diéu trj bing UDCA c6 thé lam giim sy phat trién ong
madt, ngan chén sy tién trién cua toén thwong mé hoc va thim chi dio nguoc nhitng thay doi
gan — mét néu ding thube & giai doan diu ciia CFAHD. Diéu trj bing UDCA nén duge bit
déu ngay sau khi thyc hién chin doan CFAHD dé t6i wu hoa hi¢u qua diéu tri.

DUQC DONG HQC

Sau khi udng, khoang 90% liéu diéu tri cia ursodeoxycholic acid dugce hap thu nhanh chong
¢ rudt non.

Sau khi hiip thu, ursodeoxycholic acid duge chuyén héa qua gan lin dau, noi né lién hop
véi glycine hoic taurine va sau dé tiét vao éng mét. Chi mot phin nho ursodeoxycholic acid
duoc tim tha‘iy trong hé tuan hoan. Chét nay duoc thai trir qua thin. Ngoai trir sur lién hop,
ursodeoxycholic acid khong duge chuyén héa. Tuy nhién, mot phin nhé ursodeoxycholic
acid dudng ubng trai qua qua trinh chuyén doi vi khuén thanh 7-keto-lithocholic acid turong
tng. Lithocholic acid sau mdi vong tudn hoan gan rudt, dong thdi qua trinh khir lién hop
ctia vi khudn ciing dién ra ¢ ta trang. Ursodeoxycholic acid, 7-keto-lithocholic acid va
lithocholic acid twong déi kém hoa tan trong nude, do d6 phan Ién thai trir qua mét vao
phan. Ursodeoxycholic acid téi hép thu lai dugc lién hop & gan; 80% lithocholic acid hinh
thanh trong ta tring dugc thai trir qua phén, nhung 20% con lai duoc sulfate héa ¢ gan thanh
céc lién hop lithocholyl khong hoa tan sau khi hip thu, lan luet dugce dao thai qua mét va
phan.

7-keto-lithocholic acid dwge tai hap thu bi khir thanh chenodeoxycholic acid trong gan.
Lithocholic acid ¢6 thé gdy tén thuong gan do (r mét, khi gan khéng thé sulfate hoa thanh
lithocholic acid. Miic du kha ning sulfate hoa lithocholic acid trong gan gidm & mot s6 bénh
nhén, nhung hién tai van chwa c6 bang chimg 1am sang cho thdy ton thuong gan do & mat
¢6 thé c6 lién quan dén st dung ursodeoxycholic acid.

Sau khi dung lidu lap lai, néng dd ursodeoxycholic acid trong mét dat “trang thai on dinh”
sau khoang 3 tudn, tuy nhién, tong ndng do cta ursodeoxycholic acid khong bao gio cao
hon khoang 60% tong nong do cia acid mat trong mét, cling & lidu cao.

Sau khi ngimg diéu tri bing ursodeoxycholic acid, nong do ursodeoxycholic acid trong mét
giam nhanh chong sau 1 tuan xuéng conS—10% m"ing do & “trang thai on dinh”.

Thoi gian ban thai cia ursodeoxycholic acid khoang 3,5 dén 5,8 ngay.

QUY CACH PONG GOI

Hop 3 vix 10 vién.

BAO QUAN

Bio quéan trong bao bi kin, noi kho rao, nhi¢t d6 dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

Nha san xuat.

HAN DUNG

36 théng ké tir ngay san xuat.
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S6 16 san xudt (Batch No.), ngay san xudt (Mfg. date), han dimg (Exp. date). xin xem trén nhan bao
bi.

Co 6 san xudt;

Cong ty TNHH Sinh Dwge phim Hera

Lé A17, Khu cong nghiép Tir Ha, phuong Tir Ha, thi xd Huong Tra, tinh Thira Thién Hué,
Viét Nam.
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