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Rx Thuốc kê đơn VACOCHOLIC 300 

Để xa tim tay tré em ` 
Bqt k\ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sĩ 

Thube này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thanh phần dược chất 
Acid ursodeoxycholic 300mg 
Ta dược v.đ 1 viên nén bao phim 

(Thành phần tá dược: Polyvinyl pyrrolidon K30, lactose monohydrat, natri lauryl sulfat, acrosil, natri 
starch glycolat, magnesi stearat, microcrystallin cellulose 101, hydroxypropyl methylcellulose 615, | 
tale, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000, bột hương vị dâu) J 

vaco Dạng bào chế: Viên nén tròn, bao phim màu ưắng, một mặt trơn, một mặt có chữ „ cạnh và 
ì 

thành viên lành lặn. 

Chỉ định 

- Dùng dé làm tan s6i mật cholesterol & bệnh nhân: 
+ Có một hoặc nhiều sỏi mật không cản quang, đường kính không quá 2 cm, đặc biệt sỏi trong 

túi mật khi chức năng túi mật còn tốt. 
+ Từ chốÌ hay có chống chi định phẫu thuật túi mật. 
+ Có sự quá bão hòa cholesterol của mật. 

- Viêm đường mật nguyên phát. 

- Réi loạn gan mật kèm bệnh xơ nang & trẻ em từ 6 tudi dén 18 tudi. 

Liều dùng và cách dùng | 
Dùng đường uống. | 
Ngual trưởng thanh: 

Lleu hàng ngày: 8 đến 12 mg/kg cân nặng/ngày hoặc 3-4 viên/ngày, theo trọng lượng cơ thé. Do 
chỉ số lithogenic ưong dịch tá tràng sau 4-6 tuần điều trị để xác định liều dùng tối thiéu có hiệu quả. 
Liều hiệu quả thấp nhất là 4 mg/kg cân nặng. 'lhuoc thường được sử dụng một lần trong ngày trước 
khi đi ngủ hoặc chia 2 lần nếu liều uống cao và uống sau bữa ăn chính. 

Thời gian diéu tri để làm tan sỏi mật thường không quá 2 năm và cần được theo dõi thường xuyên J 
| 
| 
| 
| 

| hình ảnh túi mật. Điều trị nén được tiếp tục trong 3-4 tháng sau khi tan sỏi mật. 
Nếu ngung dùng thuốc kéo dài 3-4 tuần, sẽ làm mật trở lại trạng thái quá bão hòa và sẽ kéo dài 

thời gian dé làm tan. Trong một số trường hợp, sỏi có thể tái phát sau khi điều trị thành công. 
Trẻ em từ 6 tuổi đến dưới 18 tuổi: 20mg/kg/ngày chia làm 2-3 lần, tăng thêm 30mg/ kg/ngay néu | 

cần thiết. 
Khi một lần quên không dùng thuốc: Tiếp tục dùng thuốc theo chỉ định của Thầy thuốc, không | 
dùng bù liều đã quên. | 

| 

Chéng chi dinh l 
Viêm túi mật hay ô ong dẫn mat cap tính. 

Tắc ống dẫn mật (ác & ống mật chủ hoặc & ống túi mat). 
Cơn đau quặn thlro’m, xuyên. 
Sỏi mật vôi hóa cản quang. 
Co thfit túi mật suy giam. | 
Quá mẫn với acid mật hoặc thành ph'?m của thuốc. 

Loét tá tràng, loét dạ day 
Trẻ em: Phẫu thuật nối thông đường mật không thành công hay không hồi phuc dong mật o tr¢ em | 

bi teo đường mật. 

“Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng thuốc | 
Những bệnh nhân không dung nạp được galactose, thiếu hụt enzym lactase hoặc kém hấp thu 

| glucose-galactose thì khong nén dùng thuốc này. 
Trong 3 tháng đầu điều trị, theo dõi các thông số chức nang của gan AST (SGOT), ALT (SGPT) | 
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Hìẵy GT môi 4 tuan, sau đó mỗi 3 tháng một lân. 

Khi sử dụng acid ursodeoxycholic điều trị tan sỏi mật cholesterol, dé đánh giá hiệu qua diéu trị và 
phát hiện kịp thời các calei hóa, nên kiém tra tỏng quan bang siêu âm túi mật sau 6-10 tháng điều trị. 

| Nếu túi mật không thể nhìn thay được trén X quang, hoặc sỏi mật bi calci hóa, túi mật co lại hoặc 
| có đau bụng thì không nên dung thuốc. ` 

Ì` Nếu có tiêu chảy, phải giảm liều và trường hợp tiêu chảy kéo dal nên ngung dùng thuốc. 
Chế độ ăn ít cholesterol có thé tăng hiệu quả của thuốc. 

Phụ nữ có thai: Không có dữ liệu đầy đủ về việc sử dụng acid ursodeoxycholic, đặc biệt là trong ba 
tháng đầu của thai ky. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thầy tác động g ái thai trong giai doạn 
đầu của thai kỳ. Vì vậy, không được sử dụng trong kln mang thai trừ khi cân thiêt, 
Phụ nữ cho con bú: Không có dữ liệu lâm sàng về sự an toàn của acid ursodeoxycholic ở phụ nữ 
dang cho con bú, fflìuỵen cáo không dùng cho nhóm bệnh nhân này. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: Không ảnh hưởng khả năng lái xe 
và van hành máy móc. 

Tương tác thuoc 

Các thuốc gan acid mật (vi dụ colestyramin, colestipol) va một số thuốc kháng acid (ví dụ nhôm | 
hydroxid) có thể ức chế sự hấp thụ và hiệu qua của acid ursodeoxycholic. Nếu cần dùng các thuốc | o 
này, phải uống cách ít nhất 2 giờ với acid ursodeoxycholic. 

| Than hoạt tinh có thé làm giảm hiệu qua điều trị của thuốc. CÔNG 
Acid ursodeoxycholic có thé lam tang sự hấp thu của ciclosporin và tăng nung độ ciclosporin-Š PHẦN 

ỵ trong huyết tương do đó nên kiém tra và diéu chỉnh liều ciclosporin. 
Trong một 36 trường hợp, thuốc có thể làm giảm sự hấp thu của ciprofloxacin. 
Acid ursodeoxycholic cho lhay làm giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương (Cmax) và diện ugh 

dưới đường cong (AUC) của chất đối kháng calci nitrendipin. Làm giảm tác dụng điều trị của dapson. | 
Không nên kê toa với các thuốc làm tăng bài tiết cholesterol trong mật, như hormon estroeen, | 

lhuoc ngừa thai uống va một số chét giam cholesterol trong máu. 

| l'ac dụng không mong muon (ADR) 

Thuong được dung nạp tốt, Không có thay đổi đáng kể trong chức năng gan. 
Thường gặp, ADR >1⁄100 
Hệ tiêu hóa: Tiêu chảy 
Rat hiém gap ADR < 1710 000 
Vôi hóa sỏi mật 

Da: Mày đay. 
Khéng rõ: Nôn, buồn nôn, ngứa. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 
Những tác dụng không mong muồn này thường ít nghiêm trọng và không phd biến, có thể chấm | 

dứt sau khi giảm liều hoặc dừng thuốc. 
Trong trường hợp xuất hiện các dau hiệu do dị ứng như phát ban, khó thở, sưng mặt, môi, lưỡi 
họng thì cần đưa đến bệnh viện Lap cứu cang sớm cang tôt.. 

Thông báo ngay cho bác st hoặc dược sĩ những tác dụng không /mmg mudn gặp phải khi sử dụng thudc. 

Quá liều và xử trí 
Tiéu chảy có thể xảy ra. 
Nói chung, các triệu chứng khác của quá liều không có vì khi liều tăng thì sự hap thu của thuốc 

| giảm và được bai tiết nhiều hơn qua phân. Điều trị tiêu chảy bằng việc bù nước và chất điện giải. 
Tuy nhiên, nhựa trao déi ion có thể dùng dé liên kết các acid trong ruột. Theo dõi kiểm tra chức 

năng gan. | 

Đặc tinh dược lực học | 
Loai thuốc: Thuốc làm tan séi mật | 
Mã ATC: A05AA02 
Acid ursodeoxychollc là một chất làm tan sỏi mật bang cách làm giam hàm lượng cholesterol 

trong mật - do giảm tông hợp cholesterol ở gan hoặc giảm hap thu cholesterol. 

Đặc tính dược động học _ 
Hap thu 

Acid ursodeoxycholic được hap thu nhanh & ruột sau khi uống, độ thanh thải pha dầu khoang 50 
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đến 60%. Các nghiên cứu cho thây có sự khuêch tán thụ động xảy ra, thuốc vào tuan hoàn và chuyên 

| hoa & gan. Nồng do thuốc trong huyết tương trên lâm sàng không quan trọng nhưng hữu ích trong việc 
đánh giá sự đáp ứng của bệnh nhân. Thuốc đạt ndng độ tối đa khoảng 60 phút sau khi uống. 
Phân b 

Acid ursodeoxycholic liên kết nhanh với glycin và taurin trong'gan. 
U…yen hóa 

Chuyén hóa sinh học của thuốc và các chất chuyén hóa xảy ra khi chúng ra khỏi vòng tuần hoàn 
gan ruột và làm cho lượng lithocholic và 7-ketolithocholic cao trong phân khi điều trị bằng 
ursodeoxycholic acid. : 
Thải trừ 

Vi khuẩn đường ruột thủy phân thuốc liên hợp về dạng ban dầu và chuyển đổi acid 
ursodeoxycholic và chenodeoxycholic. 

Quy cách đóng gói 

STT | Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói | |STT] Mô tả tóm tat quy cách đóng gói -. - 

I | Ep vi, vi 10 viên, hộp 3 vi 7 | Epvi, vi 20 vién, hộp 10 vi 

2 | Epvi, vi 10 viên, hộp 5 vi 8 | Epvi, vi 20 viên, hộp 50 vi 

3 | Epvi, vỉ 10 viên, hộp 10 vi 9 | Đóng chai 50 viên 

4 | Epvi,vi 10 viên, hộp 100 vi 10 | Đóng chai 100 viên 

5 | Ép vi, vi 20 viên, hộp I vi 11 | Đóng chai 200 viên. 

6 | Ép vi, vi 20 viên, hộp 5 vi 12 | Đóng chai 500 viên 1 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Hạn dùng: 36 lhang kể từ ngày sản xuất, 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

Công ty Cổ phần Dược VACOPHARM 

59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành pIu Tân An, Tỉnh Long An 

Điện Um'u' (0272)3829311 Fax: (0272) 3822244 
Sản xuất tại: Km 1954, QUUL 15 1A, Phường Tân Khánh, 

Thanh phố Tân An, Tỉnh Long An 

Long An ngay 22 tháng 11 năm 2019 
- ¢ Giám đốc Công ty 

& Ồg › Giám đốc 

KS. Phan Thị Minh Thư 


