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2. Nhan trung gian:

a). Nhãn hộp 3 vỉ x 10 viên nang cứng.

 

THANH PHẨN: Mỏi viên nang cúng chúa
> Acld:Ursodeoxycholic 200 mg

D0 JhJf,2 1-04)
BAO QUAN: Not khd. dudi 30°C. trinh anh sang
truc tiép

ey
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS

Excipient

STORAGE: In dry place

REG. NUI4BER

!4ANUFACTURER S SPECIFICATION

Bap hh GMP-WHO

‘CONG TYCO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TẾ: 0E$C0
66 Quốc lệ 30, P. Mỹ Phú, TP, Cao Lãnh, Đồng Tháp

(Đại chứng nhận IS0 9001: 2008 $ |S0IEC 17025: 2005)

CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG & CÁCH DÙNG, CHŨNG
CHỈ ĐỊNH, TƯƠNG TÁC THUỐC. TÁC DỤNG PHY
VÀ NHỮNG ĐIỀU UẨN LƯU Ý: Xin đọc trong tò
hướng dẫn sử dung

ĐỂ XA TẨM TAY CỦA TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

3 blisters x 10 capsules

GMP-WHO

00WESC0 MEDICAL IMP0RT EXP0RT J0INT-ST0CK C0RP.
66 National road 30, My Phu Ward, C2o Lanh City, Dong Thap Province

(Achieved IS0 9001: 2008 & IS0IEC 17025: 2005 certifications)

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION

CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE

EFFECTS AND 0THER PRECAUTI0N§: Read tị

pACk30ê 11šert

KEEP 0UT 0F REACH 0F CHILDREN

READ CAREFULLY THE INSTRUCTIONS BEFORE USE
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
 

Rx

Thuốc bản theo don

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nang cứng chứa

- Acid Ursodeoxycholic................----- + + + + nhnhe nh th in the

- Tá dược: Tinh bột mì, Lactose, Povidon K30, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nang cứng.
QUI CACH DONG GOI:
Hộp3 vi x 10 viên.

CHÍ ĐỊNH:
- Sỏi túi mật cholesterol: Sỏi túi mật nhỏ hoặc không triệu chứng, không cản quang, có đường kính

dưới 15 mm, túi mật vẫn hoạt động bình thường (được xác nhận bằng chụp X quang túi mật), ở các

bệnh nhân có sỏi nhưng bị chống chỉ định phẫu thuật.

- Bệnh gan mật mạn tính đặc biệt là chứng xơ gan mật nguyên phát, viêm xơ đường dẫn mật, bệnh gan

mắc phải do chứngbệnh nhay nhớt.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ding uống

* Trong điều trị sỏi túi mật cholesterol:

- Liều có tác dụng từ 5 — 10 mg/kg/ngày, liều trung bình khuyến cáo là 7,5 mg/kg/ngàyởnhững người

có thê trạng trung bình. Đối với người béo phì, liều khuyên dùng là 10 mg/kg/ngày, tùy theo thể trọng

mà liều dùng từ 2 — 3 viên/ngày.

- Cách dùng:Khuyên dùng uông một lần vào buổi tối hoặc chia thành hai lần buôi sáng và buôi tối.

Thời gian điều trị thông thường là 6 tháng, tuy nhiên nếu sỏi có kích thước lớn hơn 1cm thi thời gian

điều trị có thể kéo dài đến 1 năm.
* Trong điều trị bệnh gan mật mạn tính:

- Liều điều trị từ 13 — 15 mg/kg/ngày. Nên bắt đầu từ liều 200 mg/ngày, sau đó tăng liều theo bậc

thang để đạt được liều điều trị tối ưu vào khoảng 4 —8 tuần điều trị.

* Trong trường hợp bệnh gan mật mắc phải do bệnh nhay nhới, liều điều trị tối ưu là 20 mg/kg/ngày.

- Cách dùng: Chia làm 2 lần, uống vào buổi sáng và buổi tối, uống cùng với bữaăn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: l2

- Mẫn cảm với các thành phần của thuốc. p

- Tương đối: Phụ nữ có thai.
THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
Cảnh báo: Đối với liệu pháp điều trị dài hạn, mặc dù acid ursodeoxycholic không có tác dụng gây ung

thư nhưng giám sát trực tràng đượckhuyến cáo thực hiện.

Thận trọng sử dụng: Trong trường hợp điều trị sỏi túi mật cholesterol, nên kiểm tra hiệu quả điều trị

bằng chân đoán hình ảnh sau 6 tháng.
Trong điều trị bệnh gan mật mạn tính:

- Bệnh nhân bị xơ gan kết hợp với suy giảm chứcnăng tế bào gan hoặc ứ mật (hàm lượng bilirubin

huyết trên 200 micromol/L), chức năng gan (và, nêu có thể, nồng độ huyết tương các acid mật) phải

được giám sát.

- Trong trường hợp ứ mật gây mẫn ngứa, liều dùng của acid ursodeoxycholic cần được tăng dần với

liều khởi đầu là 200 mg/ngày. Trong trường hợp này, việc sử dụng đồng thời cholestyramin là cần

thiết với điều kiện cholestyramin phải được dùng cách 5 giờ với acid ursodeoxycholic.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy khả năng gây quái thai. Không có đủ dữ liệu nghiên cứu để

đánh giá khả năng gây quái thai hoặc gây độc bào thai của thuốc này khi dùng trong thời gian mang

thai.
Không sử dụng acid ursodeoxycholic trong thời kỳ mang thai ngoài trừ có chỉ định rất hạn chế và

được thâm định.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Thuốc không ảnh hưởng khi lái xe và vận hành máy móc.
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TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:

- Không dùng đồng thời với cholestyramin: Tác dụng của acid ursodeoxycholic bi giam do gắn kết với

cholestyramin và bị đào thải ra ngoài. Nếu cần dùng cholestyramin, nên dùng cách 5 giờ với thời điểm

dung acid ursodeoxycholic.

- Không nên sử dụng với các loại thuốc kích thích tố estrogen, vì các thuốc này gây gia tăng

cholesterol mật.
- Tránh sử dụng với các thuốc gắn với acid mật khác như các thuốc kháng acid, than hoạt tính vì có

thể làm giảm hiệu quả điều trị.

TÁC DỤNGKHÔNG MONG MUON:

- Do tinh tan ở ruột rat kém, acid ursodeoxycholic không gây kích ứng màng nhây ruột, do đó các

trường hợp tiêu chảy là rất hiếm.

- Gia tăng chứng ngứa ngáy, mề đay khi bắt đầu điều trị chứng ứ mật nặng. Do đó, liều khởi đầu

khuyến cáo của các bệnh nhân này là 200 mg/ngày.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Chưa có báo cáo.

DƯỢC LỰC HỌC:
- Acid ursodeoxycholic là muối mật tự nhiên có mặt một hàm lượng rất thấp trong cơ thể. Khác với

các muỗi mật nội sinh khác, acid ursodeoxycholic rất ái nước và không có tác dụng tây rửa.

- Acid ursodeoxycholic c6 tác dụng lên chu trình gan— ruột của các acid mật nội sinh: Làm tăng tiết

dịch mật, giảm tái hấp thu các dịch mật bằng cách ức chế tái hấp thu chủ động tại ruột, từ đó làm giảm

nông độ các acid mật nội sinh trong máu.

- Acid ursodeoxycholic là một trong những biện pháp điều trị sỏi mật có bản chất cholesterol bằng

cách làm giảm nông độ cholesterol trong dịch mật. Tác dụng này là sự kết hợp của nhiều cơ chế khác

nhau: Giảm tái hấp thu cholesterol, tăng chuyển hóa cholesterol ở gan thành các acid mật thông qua

con đường làm tăng hoạt tính tại gan của enzym cholesterol 7 alpha- hydroxylase. Hơn nữa, acid

ursodeoxycholic duy trì cholesterol ở dạng hòa tan trong dịch mật.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Acid ursodeoxycholic được hấp thu thụ động ở ruột non. Chuyên.hóa qua gan lần đầu từ 50 đến 60%.

Ở gan, acid ursodeoxycholic liên hợp với glycine va taurine. Ở liều sử dụng 10- 15 mg/kg/ngày, acid

ursodeoxycholic chiếm khoảng 50- 70% các acid mật lưu thông trong cơ thé.

BAO QUAN: Nơi khô, dưới 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. We

HAN DUNG: 36 tháng.kể từ ngày sản xuất. iZ

THUÓC NÀY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SĨ.
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

 

DE XA TAM TAY TRE EM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI $

đề CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAUY TE DOMESCO >

Dia chỉ: 66-Quốc 16 30—Phuong My Phu— TP Cao Lanh— Đồng Tháp ›:

Và, Điện thoại: 067. 3851950
 

ngày01 tháng 44 năm 2013

tỘNG GIÁM BOC ww yoy        

PHO CUC TRUONG

Noun VietHing
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