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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim

URXYL

Thuéc bin theo don

Pé xa tAm tay tré em
Poc ki hwéng din st dung trwée khi dung
Théng bio ngay cho béc sy nhitng tic dung khong mong mudn khi sir dung thudce

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phan
M&i vién nén bao phim chira:
Utsodeoxycholic agid.:;:usseiissisvowmnsios 300 mg.
T4 dwoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé M101, povidon (kollidon 30), crospovidon,
croscarmellose natri, natri lauryl sulfat, silicon dioxyd, magnesi stearat, HPMC EG¢, titan
dioxyd, talc, PEG 4000, polysorbat 80, dau thau ddu, mau oxyd st do.

2. M ta san phim
Vién nén dai, bao phim mau nau dd, hai mat tron.

3. Quy cach déng géi: Hop 6 vi Nhom - Nhom) x 10 vién.

4. Thudc dung cho bénh gi?
Vién nén bao phim URXYL chira hoat chét ursodeoxycholic acid (UDCA). UDCA la mot
loai acid mét duogc tim thdy v6i mot lugng nhé trong dich mat cua ngudi.
Thubc dwoc ding trong cac truong hop sau:
— Pé hoa tan mot sb loai séi mat (so1 trong tui mat), c6 chira cholesterol Thudc c6 thé thich
hop cho nhirng bénh nhan khong thé phau thuét hogc khong mudn phau thuat.
— Diéu tri mot loai bénh gan duoc biét dén 1a xo gan mat nguyén phat (PBC).
— Diéu tri bénh gan két hop voi xo nang & tré tir 6 tudi dén dudi 18 tudi.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lu’(mg"
Ludn dung thudc chinh xac nhur huéng dan cta bac s§ hodc duoc s§. Néu ban chua rd, hiy
hoi lai cho chic chén.
Liéu ding:
Bac s§ s& quyét dinh liéu ding phu hop nhét cho ban.
Trong qué trinh diéu tri, ban can dugc xét nghiém mau va kiém tra chitc ning gan dinh ky.
Nguoi lom va nguoi cao tui:
Dé hoa tan séi chita cholesterol:
Liéu hang ngay thong thuong tir 1 dén 3 vién, tly vao cin ning cla ban, chia ubng nhiéu lan
hodc udng mot 14n vao budi tdi.
Béc sy ¢6 thé bao ban dung thudc kéo dai dén 2 nim tly kich thudc séi mat cua ban. Ban nén
tlep tuc diéu tri thém 3 thang sau khi s6i bién mat.
Bé diéu tri xo gan mdt tién phat
L1eu hang ngay thong thuong tur 2 dén 4 vién, tuy vao can ning cua ban, chia 2 hodc 4 lan
ubng.
Tré em
Liéu danh cho tré em ¢6 thé thip hon liéu nguoi 16n. Bac s§ sé tinh todn lidu dung thich hop
tuy theo cén ndng cua tre.
Tré em 6 dén 18 tudi bi xo nang
Liéu dung duoc tinh todn theo can ndng cla tré.
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Cach dung:
Thudc dung dudng ubng. Udng thudc véi nude.

. Khi nao khong nén dung thuoc nay?
Khoéng nen dung thudc nay néu ban:
_ Qué mAn véi cac acid mat hodc bat ky thanh phén nao cua thudc.
- Tui mat hoat ddng khong thich hop hodc ban bi s6i mét loai ¢6 chira calci.
_ Bibénh vé gan nang ngoai trir Xo' gan maét tién phat hodc cac vén dé vé gan lién quan dén xo
nang & tré 6 dén 18 tudi.
- Loét da day.
- Viém da day - rudt.
_ Viém ti mat hodc 6ng mat (duong din mat tir gan dén rudt non).
- Téc duong din mat.
_ Thudng xuyén xudt hién con dau quin mét (con dau & ving bung phai trén).
- Giam kha nang co bép tui mat.
- Pang mang thai hodc ¢6 thé dang mang thai.
- Céy dinh mang thai.
_ Tao 13 thoat sau phiu thuat cat bo doan rudt.
Tré c6 dudng mat phat trién khong hop 1y (hep dudng din mat) da diéu tri bang phau thuat
(KASAI) thét bai hogc khdng phuc héi dong chay mat t6t thi khong nén dung thudc.
Thong bao cho béc sy diéu tri, didu dudng néu ban c6 céc tinh trang trén.

. Tac dung khong mong mudn
Nhu cac thude khac, UDCA c6 thé gdy tac dung khong mong mudn, nhung khong phai ai
cling gép phai.
Neung ding thudc va lién hé trung tdm y 1é gan nhat néu ban gap cdc phan ung sau:
Ban c6 céc tri¢u chimg phu mach nhu ban da, mé4n do, phu (mi mat mit, moi, miéng va ludi),
khé thé hodc kho nubt. Pay 1a cac triéu chirg cua phan ung qua man.
Cdc tdc dung khéng mong mudn khdc:
Thuong gap
Tiéu chay (c6 thé gdp ¢ 1 trong 10 ngudi dung thubc). Thong bao ngay cho bac sy néu ban bi
tiéu chay bdi vi ¢6 thé cin phai giam liéu hodc ngung diéu tri v6i thude.
Hzem gap
Néu ban dang diéu tri xo gan mat tién phat, trong mdt vai truong hop, céc triéu chung cua
ban c6 thé ning hon khi bat dau diéu tri, vi du: Ngitra c6 thé tang lén. Néu didu nay xay ra,
thdng bao ngay cho bac s§ vi ban ¢6 thé can phai giam lidu sir dung.
Tdc dung khéng mong muon khdc:
Thuong gap: Phan xam (c6 thé gap 1 trong 10 ngudi dung thudc).
Rdt hiém gap (c6 thé gap 1 trong 10,000 nguoi ding thuéc):
Trong qua trinh diéu tri xo gan mat tién phat: Con dau quén & vung bung phai phia trén, lam
xau di tinh trang bénh gan, diéu nay c6 thé giam mot phan sau khi ngung diéu tri).
Hoéa cimg soi do tang tich tu calci.
Mén do, ngua.
Thuéc cé thé co tdc dung khong mong muon khdc, thong bdo cho bdc sy nhiing tdc dung
khong mong muon gdp phdi khi sit dung thuéc.

. Nén tranh dung nhirng thudc hoiic thwe pham gi khi dang sir dung thudc nay?
Thong béo cho béc sy hodc dugce sy cua ban vé tit ca cac loai thuéc ma ban dang st dung
hoidc st dung gan ddy, bao gbm ca cac thudc ké don hoic khong ké don, cac vitamin hodc

thude tir duoc liéu.
Théng bdo cho bdc sy hodc dwoc sy néu ban dang st dung cdc thudc sau:
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- Colestiramin, colestipol (thuoc ha lipid mau), than hoat tinh hodc cac antacid chira nhom
(thuoc tri khé tiéu). Néu ban bat budc phai dung cic thudc trén, hay udng truc hoic sau it
nhét 2 gir ding thude UDCA.
- Cyclosporin (chét v ché mién dich).
- Ciprofloxacin hodc dapson (khang sinh).
- Rosuvastatin hodc clofibrat (ha cholesterol mau).
_ Thudc tranh thai dang udng hogc cac hormon nit khéc nhu hormon estrogen hodc liéu phap
thay thé hormon (HRT). Bénh nhén nir dang uéng UDCA d lam tan soi nén chi dung bién
phép tranh thai khong hormon nhu phuong phdp rao can, vi bién phéap tranh thai dung
hormon c6 thé thiic dy tao thanh sO1 mat.
Ubng ursodeoxycholic acid ¢6 thé vn an toan, tham khao y kién ctia bac s§ hodc duge sy cua
ban.

9. Cin lam gi khi mot lAn quén khong dung thuoc"
Néu ban quén khong dung 1 lidu, udng liéu tiép theo nhu lich trinh cii. Khong ubng gp doi

lidu.

10. Néu ban mudn ngung thudc
Tiép tuc sir dung thudc cho dén khi bac sy bao ban ngimg. Khong duoc tur y ngimng thudc.
Ludn lam theo chi din cua bac s§.
Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thudc nay, hay lién hé véi bac s§ hodc dugc s3.

11. Can bdo quan thude nay nhw thé nao?
Giir thudc trong bao bi goc cua nha san xudt, day kin.
Pé thudc noi kho réo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C, va ngoai tAm véi clia tré em.
Khong str dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thudc).

12. Nhirng ddu hi¢u va triéu ching khi dung thudc qua liéu
Dung thubc chinh xac nhu huéng din cua bac s§. Neu ban dung qua liéu hogc tré em nudt
phai thudc, lién hé ngay vdi bac sy va trung tam y té gan nhét.
Khi ding thudc qué lidu, ban co thé bi tiéu chay.

13. Can phai lam gi khi dung thudc qua lidu khuyén cdo?
Ngung dung thudc va lién lac ngay v6i bic s§ hodc trung tam y té gan nhét.
Mang theo vién thudc cing voi bao bi dé bac sy biét ban da udng thudc gi va cé bién phap xur

ly kip thoi.

14. Nhirng diéu can than trong khi dung thudc nay
Thudc phai dugc dung dudi sy gidm sat cua béc s§. Bac sy cua ban nén tién hanh kiém tra
chuc ning gan dinh ky mdi 4 tuan trong 3 thing du diéu tri. Tiép tuc gidm sét trong mdi
khoang 3 thang diéu tri.
Trude khi dimg thudc nay, théng bdo cho bdc sy néu ban dang c6 cdc van dé vé siec khde sau
day:
Béo ngay cho bac s§ néu ban bi tiéu chay, vi diéu ndy c6 thé yéu cau ban phai giam lidu hozc
ngung diéu trj voi thudc.
Néu ban dang diéu tri soi mat, bac sy diéu tri s& giam sat qua trinh hoa tan sdi.
Néu ban dang diéu tri xo gan mat tién phat, hiém khi xay ra tinh trang céc triéu ching nang
Ién khi bét dau diéu tri, vi du nhu ngua co thé tang lén. Thong bao ngay cho bac s§ néu ban
gap phai tinh trang trén vi c6 thé can phai giam lidu dung cua thudc.
Tranh ché do @n giau calo va cholesterol khi ding thuoc
Thubc c6 chira lactose, thong bao ngay cho bac s§ néu ban da timg dugc cho biét ban khong
c6 kha nang dung nap bét ky loai dudng nao.
Thube cé chira polysorbat 80 ¢ thé gy di ung va diu thiu diu c6 thé gay budn ndn, nén,

Trang 3/8

dau bung, tiéu chay.

L Vg




Diing thudc cho Iré em:

Tré em 6 - 18 tudi: Dung thudc theo huéng dan ctia bac sy (xem phén céch dung).

Phu nit mang thai hodc cho con bu

Chua c6 bang chimg day du vé tinh an toan trén phu nit mang thai, khong nén dung thube néu
ban dang mang thai, co thé dang mang thai hodc c6 y dinh mang thai.

Dung bién phap tranh thai déng tin cdy trong khi didu tri véi thude. Phu nit dung thubc diéu
tri s6i mat nén s dung cac bién phap tranh thai khdng hormon, vi bién phdp trdnh thai dung
hormon ¢6 thé thiic ddy sy hinh thanh soi.

Ndng dd hoat chét cua thubc trong sita me thdp va co thé khong gdy anh huéng bat loi cho tré
bu me.

Ldi xe va vdn hanh mdy mdc

UDCA khong c6 anh huéng hodc anh huéng khdng déng ké dén kha nang 1ai xe va vén hanh
may moc.

15. Khi nao cin tham vén béc s§, dwge sy?

Cén lién lac ngay véi bac s§ hodc trung tdm y té gan nhét khi ding thudc qua liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gid cling phai hdi y kién bac s§ hodc dugc s§ trude lic dung bat ky thude
nao khi mang thai hodc cho con bu.

Théng bio ngay cho bac s§ hodc duoc sy nhitng tac dung khong mong mudn gap phai khi sur
dung thuoc

Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac s§ hodc dugc s§.

16. Han dung cia thude: 36 thang ké tir ngay san Xut.
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PHAN 2. HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

1. DUQC LUC HQC
Mi ATC: A0OSAAOQ2.
Nhém dwge ly: Thude duong tiéu héa.
Ursodeoxychohc acid (UDCA) la mot chét c6 trong thanh phan ctia dich mét, chiém mét ty 1€
rat nho (khoang 5%) trong acid mat toan phan. Sau khi udng thudc, ty 1& nay tang lén tuong
{mg v&i lidu ding va UCDA ¢6 thé tré thanh thanh phén chinh cua acid mét (chiém 40 - 50%).
Ursodeoxychollc acid (UDCA) c6 tac dung lam giam cholesterol trong dich mét chu yéu béng
c4ch giam hip thu cholesterol tir rudt. Tac dung nay khong lam anh huong dén sinh tdng hop
cholesterol va acid méat. Cholesterol dan dan dugc hoa tan tir soi trong ti mét.
Tré em:
Xo nang: Tl cac bdo céo thuc nghlem l1am sang kéo dai trén 10 nam cho thdy tac dung cla
UDCA trong diéu tri xo nang kém rdi loan gan mat ¢ tré em. C6 bang ching khi diéu tri bang
UDCA c6 thé 1am giam ting sinh /duong mét, lam cham su tién trién tén thwong mé va thim
chi c6 thé _phuc héi nhing bién dbi gan mat néu dugc diéu tri trong giai doan dau cua bénh.
Nén bét dau diéu tri bing UDCA ngay sau khi dugc chdn doan mic bénh dé tbi wu héa hiéu
qua diéu tri.

2. DUOC PONG HQC
Hap thu
UDCA duoc hép thu tir dudng tiéu ha. UDCA c6 mat trong huyét tuong 10 - 40 phut sau khi
uong thudc. UDCA chi hoa tan vira phéi & doan trén cua rudt non nhung duge hip thu tot &
hdng trang va hoi trang. Pat ndng do dinh trong huyét twong sau khoang 1 - 3 gio.
Phén bo
O nguoi khde manh, it nhit 70% UDCA (chua lién hop) gén protein huyét trong. Chua c6
thong tin vé su gin két protein huyét tuong cua UDCA da lién hop & nguoi khée manh ciing
nhu bénh nhan xo gan mat tién phat. Thé tich phan bd ctia UDCA chua duoc xéc dinh nhung
dugce cho 12 rét nho vi thudc phan 1én phén bd & mét va rudt non.
Chuyén héa
Sau khi hip thu, UDCA tri qua qua trinh chuyén hoa lan d4u va chu trinh rudt gan. D9 thanh
thai qua gan l4n dau cua UDCA khoang 60% (chu yéu & dang lién hop véi glycin). UDCA
duoc bai tiét nhanh chéng vao méat. Dang lién ‘hop UDCA- glycm c6 thé bi thiy phan giai
phong UDCA ¢ dang tu do. Phan khong dugc hép thu s& dugce vi khuén & duong rudt chuyén
hoa thanh acid lithocholic. Mot dang chuyén héa khéc 1a acid 7-ketolithocholic ¢ thé duogc tai
hip thu va chuyén hoa & gan thanh UDCA va acid lithocholic.
Thai trie
UDCA va cac chét chuyén héa ciia né cht yéu duoc thai trir qua phan. Ty 1¢ thudc thai trir qua
nudc tiéu ting lén trong qua trinh diéu tri nhung van & mitc dudi 1% trir truong hop xo gan
mat nang.

3. CHI PINH
Piéu tri xo gan mit tién phat (PBC).
Lam tan soi mat khong can quang giau cholesterol & bénh nhan tii mat con hoat dong tdt.
UDCA khong hoa tan dugc soi cholesterol c6 16p bao calci hodc so1 duge hinh thanh tir cac sic
t6 mat. UDCA c6 vai trd quan trong trong viéc diéu tri & nhitng bénh nhan bi chbng chi dinh
phau thuit hodc dang ¢b tranh phau thuat.
Tré em
Pidu trj xo nang kém réi loan gan mét & tré em tir 6 dén 18 tudi.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Cach dung:
Thudc dung duong udng.
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Uéng thudc v6i nude.

Liéu dung:

Diéu tri xo gan mdt tién phdt (PBC):

Nguoi lon va nguoi cao tuéi: 10 - 15 mg/ kg/ ngay, chia udng 2 dén 4 1an.

Tré em: Nén chinh lidu theo cén ning.

Lam tan soi mat.:

Nguoi lon va nguoi cao tuéi: Lidu thong thuong 1a 6 - 12 mg/ kg/ ngay, ubng mot lan vao bu01
tdi hodc chia udng nhidu 14n. Liéu c6 thé tang 1én 15 mg/ kg/ ngay & bénh nhén béo phi néu can.
Thoi gian diéu tri c6 thé dén 2 nam, tuy thude vao kich thudc soi, va nén tiép tuc diéu tri thém
khoang 3 thang nita sau khi sdi bién mat.

Tré em: Chinh 11eu theo cén nang.

Xo nang kém réi loan gan mdt ¢ tré em 6 - 18 tudi:

20 mg/ kg/ ngay chia2 - 3 1an, c6 thé dung dén 30 mg/ kg/ ngay néu cén thiét.

5. CHONG CHI PINH
Ursodeoxychollc acid khong nén dung cho nhimg bénh nhan:
- Qua man voi cac acid mat hodc bt ky thanh phan nao cla thude.
_ Viém tui mat hoac duong dan mat cap.
- Téc duong dan mat (thuong gap tic dng din mat chu hodc o dng din cua tii mat).
- Thuong xuyén xuét hién con dau quin mat.
- Giam kha nang co bdp tii mat.
Thuoc khong thich hop dung trong diéu tri so6i mat calci héa khong can quang.
Khong nén dung thudc cho phu nit mang thai hodc c6 thé mang thai, phu nit cho con bu.
Bénh nhan c6 bénh gan man tinh, loét da day ta trang hodc & ngudi bi viém rudt non va rudt gia.
Tré em
Thét bai trong phiu thuat Kasai hodc khong phuc hdi dong chay mat tét & tré hep duong dan
mat.

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thude duge st dung dudi su glam st cua bac sy diéu tri.
Trong 3 thang dAu diéu tri, cir mdi 4 tudn bac s§ nén klem tra cac chi sb tham do chire ning gan
ASAT (SGOT), ALAT (SGPT) va y-GT, sau d6 mdi 3 thang kiém tra lai mot lan. Bén canh
theo ddi d nhén biét cac ddu hiéu dép ung hodc khong dap ung diéu trj & bénh nhén xo gan
mat tién phat, sy gidm sat nay ciing cho phép phat hién sém tdn thuong gan tiém tang, dic biét
& bénh nhan xo gan mat tién phét giai doan tién trién.
Khi dimg lam tan s6i cholesterol:
Pé danh gia su tlen trién cta liéu phap va kip thoi phét hi€n séi mat calci hoa, cho bénh nhan
chup X quang ¢6 udng thudc can quang va siéu &m & tu thé dimg va nim ngira (kiém soat siéu
am) mdi 6 - 10 thang sau khi bét dau diéu tri tiy vao kich thuge soi.
Néu tai mat khong thé nhin thdy trong hinh anh X quang, hodc trong trudng hop ¢ soi mét
calci héa, suy giam kha ndng co bop cua tii mat hodc thuong xuyén bi con dau quin mat,
khong nén dung UDCA.
Phu nit dung ursodeoxycholic acid dé lam tan soi mat nén st dung céc bién phap tranh thai
khong hormon do bién phap tranh thai dung hormon ¢6 the lam tang nguy co bi s6i mat.
Khi dung trong diéu tri xo gan mdt tién phat giai doan tién trién:
R4t hiém cac ca xo gan mat bu duge béo céo, tinh trang ndy s€ giam mat phan sau khi ngung
diéu tri.
Hiém khi Xxay ra truong hop céc trigu chung lam sang trén bénh nhin xo gan mat tién phat
chuyén bién x4u di, vi du ngua tang 1én. Néu tinh trang ndy xay ra, giam liéu con 250 mg/ ngay,
sau d6 tang dan dén liéu khuyén cdo.
Néu c6 tiéu chay, bat budc phai giam lidu. Ngung diéu trj trong truong hgp tiéu chay kéo dai.
Tranh ché d6 an giau calo hodc cholesterol.
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Thudc ¢6 chira lactose, bénh nhan méc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hozc rdi loan hap thu glucose - galactose khong nén dung thude nay.
Thudc ¢6 chira polysorbat 80 c6 thé gdy di tmg va dau thiu dau c6 thé gay budn ndn, ndn, dau
bung, ti€u chay.

Pé xa tam tay tré em.

St dung cho phu nir cé thai va cho con bi:

Céc nghién ciru trén dong vat khong thdy anh huong cua UDCA dén kha nang sinh san. Khong
¢6 dit liéu vé anh hudng t6i kha ning sinh san cia UDCA khi didu tri trén nguoi.

Phu nit co thai

Khong ¢6 dit liéu day du vé viéc sur dung UDCA, déc biét la trong ba thang dau thai ky. Cac
nghién ctru trén dong vat cung cAp bing chimg vé tac dong gy quai thai trong giai doan déu
cua thai ky. Ursodeoxycholic acid khong dugc sir dung trong thai ky. Can ngung diéu tri ngay
14p tlrc néu co thai va tim kiém tu van y té.

Phu nit cé kha ning mang thai

Phu nit c6 kha nang cé thai chi dugc chi dinh diéu tri khi ho str dung céc bién phdp tranh thai
dang tin cdy: Dung bién phép tranh thai khong hormon hodc udng thudc tranh thai chia
oestrogen thap. Tuy nhién, & cdc bénh nhan sir dung ursodeoxycholic acid aé lam tan sOi, nén
str dung bién phap tranh thai khong hormon vi thuéc tranh thai hormon dang ubng c6 thé lam
tang nguy co sO1 mat.

Can loai trir kha niing mang thai trudc khi bit dau diéu tri.

Phu ni¥ cho con bu

Khong biét lidu acid ursodeoxycholic ¢6 trong sita me hay khong. Vi vdy, khong nén ubng
UDCA trong thoi ky cho con ba. Néu cén diéu tri UDCA, phai nglmg cho con bu.

Anh huéng cia thudc ddi véi cong viéc (ngwoi vin hanh may méc, ngwdi dang ldi tau xe,
nguwoi lam vige trén cao va cac trwdng hop khac)

Acid ursodeoxycholic khdng c6 anh hudng hodc anh huong khong dang ké dén kha ning li xe
va vian hanh may moc.

7. TUGNG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC

KHAC
UDCA c6 thé anh hudng dén hip thu cyclosporin ¢ nhitng bénh nhan khi dung dong thoi 2 loai
thude nay. Néu dung dong thoi, kiém tra ndng do cyclosporin méau cho bénh nhan va higu
chinh liéu cyclosporin néu can.
Khong nén dung phdi hop ursodeoxycholic acid cung véi than hoat, colestyramin, colestipol
hodic cac antacid chira hydroxyd nhom hodc oxyd nhdm vi nhing chét nay s& gin véi UDCA &
rugt lam giam sinh kha dung cta no. Néu bit budc phai dung céc thudc trén nén dung cach thoi
diém udng ursodeoxycholic acid it nhét 2 gio.
Acid ursodeoxycholic anh huéng dén su tiét acid mat nén sy hép thu cta céc chét than dau c6
thé bi anh huong.
Trong mot s6 truong hop UDCA c6 thé lam giam hip thu ciprofloxacin.
UDCA lam giam néng d6 dinh va dién tich dudi dudng cong (AUC) cua chét chen kénh calci
nitrendipin & ngudi tinh nguyén khoe manh. Tuong tic lam giam hi€u qua diéu tri ctia dapson
cling dugc bao céo. Tuong tac trén, két hop voéi dit liéu tuong tac in vitro, c6 thé duogc giai
thich do sy cam ung enzym cytochrome P450 3A. Tuy nhién trong cac thir nghiém lam sang co
kiém soat chi ra rang UDCA c6 tac dong cam tng lién quan dén enzym cytochrome P450 3A.
Tuy nhién, khéng cé sy cam {mg nao dugc bdo cdo khi nghién ciru tuong tac v4i budesonid,
mdt co chat cia CYP3A4.
Hormon c6 tinh oestrogen, cac thudc tranh thai giau oestrogen va cac thudc ha cholesterol mau
nhu clofibrat lam tang tiét cholesterol tir gan do d6 thic day hinh thanh séi mét, d6i khang véi
tac dung cia UDCA.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Panh gia cac tac dong khdong mong mudn duoc dua trén dit liéu tan sut sau:

h
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Rét thuong gip (> 1/10)

Thuong gép (> 1/100 dén < 1/10)

it gap (= 1/1.000 dén < 1/100)

Hlem (> 1/10.000 dén < 1/1.000)

Rat hiém/ Khong biét (< 1/10.000/ khong thé u6c luong dugc tir dit liéu sin cd)

Réi loan tiéu héa:

Trong cac thir nghiém 14m sang, d& c6 béo cdo thuong gép phén long hodc ti€u chay trong didu
tri UDCA.

Rét hiém khi xdy ra dau bung trén bén _phai trong qua trinh diéu tri xo gan mit.

UDCA c6 thé gay budn ndn va ndn. Tan sd ciia anh huéng nay khong duge biét dén.

Réi logn mdt:

Trong qua trinh didu tri UDCA, c6 thé Xay ra hinh thanh séi mét trong trudng hop hiém khong
thé hoa tan bang liéu phép acid mat va dan dén phau thuit & mot so bénh nhan.

Trong qua trinh diéu tri gial doan tién trién cua xo gan mat tién phat, rit hiém xay ra truong
hop xo gan mét by, mdt phan hdi phuc sau khi ngimg diéu tri.

Réi loan da va duéi da:

Rét hiém khi xdy ra may day.

UDCA c6 thé gy ngira. Tén s6 cua anh huong nay khong duoc biét dén.

Thudc cé thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhdn thong bdo cdc
tdc dung khong mong muon gdp phai khi ding thuéc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Tiéu chay co thé xay ra trong truong hop qua lidu. Nhin chung, cac triéu ching qua lidu khéc
khong rd rang do su hip thu cia UDCA giam khi ting lleu va ting bai tiét qua phan
Khéng can dung bién phap diéu tri dic hiéu nao, chu yéu la bu dich va dién giai khi c¢ tiu
chay. Tuy nhién, nén theo ddi chirc ndng gan. Néu cin, ¢6 thé dung nhya trao dbi ion dé gan
két a01d maét trong rudt.
Mot s6 ddi twong dic biét:
Piéu tri liéu cao kéo dai UDCA (28 - 30 mg/ kg/ ngay) 6 bénh nhan viém xo duong mét tién
phat (véi lidu chi dinh chua duge FDA phé duyét) lam tdng nguy co gdp phai cac tac dung
khong mong mudn.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Kho
11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN

4 DAVIPHARM
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVIPHARM) ;
L& M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phude 1, Phudng Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam FUQ. CUC TRUONG

TRLO\IG PHO\'G

Tel: 0274.3567.687  Fax: 0274.3567.688
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