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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim

ZUIVER

Dé xa thm tay ciia tré em
Doc k§ hwéng din sir dung truéc khi ding
Théng bio ngay cho béc sy hoiic dugc sy nhirng tac dung khong mong mudn khi sir dung thudce

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phin
Mai vién nén bao phim chira:
Acid ursodeoxycholic .........cocevviinnn.n. 300 mg.
Ta dugc: Povidon (Kollidon 30), lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé MI101,
crospovidon, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, silicon dioxyd,
HPMC E6, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 4000, polysorbat 80, ddu thau ddu, mau
oxyd sdt do.

2. M6 ta san pham
Vién nén dai, bao phim mau nau do, hai mat tron.

3. Quy cach déng goéi: Hop 3 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién.

Hop 6 vi (PVC - Nhom) x 10 vién 1“/ ;

4. Thudc dung cho bénh gi?
Vién nén bao phim ZUIVER chita hoat chit acid ursodeoxycholic (UDCA). UDCA la mt
loai acid mat dugc tim théy véi mot lugng nhd trong dich mat cia nguoi. Thube duoe st
dung dé 1am tan soi giau cholesterol. Thubc cling dugc sur dung trong diéu tri xo gan mat ti€n
phat va diéu tri cho tré em 6 - 18 tudi bi xo nang.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu luwgng?
Ludn ding thudc chinh xac nhu huéng din cua bac s§ hodc dugc s¥. Néu ban chua r5, hiy
héi lai cho chic chén.
Thuéc duge dung theo dudng udng. Liéu dung lam tan so6i giau cholesterol cho nguoi 16n
binh thuong 1a 500 - 750 mg/ ngay chia 2 1an, udng sau an; ding trong diéu tri xo gan mat
tién phat 1a 500 - 1750 mg/ ngay chia 2 - 4 1dn. Tuy nhién, nhimg liéu nay c6 thé thay ddi tuy
thudc can néng cua ban.
Ngudi gia va tré em s& dugce ké don tiy theo cin ning co thé.
Liéu cho tré em tir 6 - 18 tudi bi xo nang dugc tinh theo can nang co thé. Liéu ban dau thong
thuong la 20 mg/ kg can néng co thé/ ngay, chia 2 - 3 lan. C6 thé tang liéu dén 30 mg/ kg cén
ning co thé/ ngay néu can thiét.
Ham lugng trén nhén s& cho ban biét chinh xac can ubng bao nhiéu vién va udng trong bao
lau. Nén hoi lai y kién béc s§ hodc duge s§ néu ban khong chic chén.
O ngudi bi xo gan mat tién phat, cdc triéu chimg co thé niing hon khi bt dau diéu tri, vi du:
ngira c6 thé tang 1én. Didu nay chi xdy ra trong rét it truong hop. Néu diéu d6 xay ra, lidu
ding c6 thé giam xubng thap hon. M&di tudn, bac s§ cua ban s& ting dan liéu ding cho dén
khi ban dat liéu dung y€u cau.
Néu ban c6 bét ky thic méc nao lién quan dén liéu ban duge cho dung, hdy hoi ngay y kién
bac s§ hodc duogc sy.
Ban c6 thé phai dung thudc trong nhidu thang @ ching phét huy tac dung. Trong thoi gian
ndy, béac s§ diéu tri s& theo ddi tinh trang cua ban.
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6. Khi nao khong nén dung thuoc nay?
Khong nén dung thudc nay néu ban:
- Qué man vdi céc acid mat hoic bat ky thanh phén nao cua thuc.
- Viém tai mét hodc dudng din mat cép.
- Tic duong din mat.
- Quan sat thiy c6 s6i khi chup X quang.
- Thudng xuyén xuat hién con dau quan mat (con dau & vung bung trén).
- Tui mét hoat dong khong dung.
- Giam kha nang co bop tii mat
- Bi viém gan néng.
- Pang mang thai hoic c6 thé dang mang thai.
- C6 y dinh mang thai.
- Biloét da day - ta trang.
- Tao 13 thoat sau ph5u thuat cét bd doan rudt.
- Gap phai bat ky van dé gi vé gan ( ngoai trir xo gan mat tién phat va cac vén dé vé gan lién
quan dén xo nang & tré 6-18 tudi).
Tré c6 dudng mat phat trién khong hop ly (hep dudng din mat) da diéu tri bang phau thuat
(KASALI) thit bai hoic khong phuc hoi dong chay mét t6t thi khéng nén ding thudc.
Théng béo cho bac sy diéu tri, diéu dudng néu ban c6 cac tinh trang trén.

7. Tac dung khéng mong mudn
Nhu cac thude khac, UDCA c6 thé gy tac dung khéng mong mubn, nhung khong phai ai
cling gap phai.
Ngung ding thudc va lién hé trung tém y té gan nhdt néu ban gap cdc phdn ung sau:
Ban c6 céc tri¢u chitng phu mach nhu ban da, mén do, phu (mi mét mat, moi, miéng va ludi),
kho thé hodc kho nubt. Pay 1a céc tri€u chimg cua phan ing qua man.
Cdc tac dung khong mong muédn khdc:
Thuong gap
Tiéu chay (c6 thé gip & 1 trong 10 ngudi ding thudc). Thong béo ngay cho bac s§ néu ban bi
tidu chay boi vi c6 thé cin phai giam liéu hodc ngung diéu tri voi thudce.
Hiém gap
Néu ban dang diéu trj xo gan mdt tién phat, trong mot vai truong hop, cac triéu ching cua
ban c6 thé ning hon khi bat dau diéu tri, vidu: Ngua c6 thé tang 1én. Néu didu nay xay ra,
théng béo ngay cho bac s§ vi ban c6 thé can phai giam lidu sir dung.
Téc dung khéng mong mudn khdc:
Thuong gap: Phan xam (c6 thé gap 1 trong 10 nguoi dung thudc)
Rat hiém gap (cé thé gap 1 trong 10,000 nguedi ding thuoc):
Trong qua trinh diu tri xo gan mat tién phat: Con dau quin & ving bung phai phia trén, lam
x4u di tinh trang bénh gan, diéu nay c6 thé giam mot phan sau khi ngung diéu tri).
Héa ciing sdi do téng tich tu calci.
Mén do, ngtra.
Thudc c6 thé c6 tdc dung khong mong mudn khdc, théng bdo cho bdc sy nhiing tic dung
khong mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoic thwc phim gi khi dang sir dung thudc nay?
Thong bao cho bac s§ hodc dugce sy cia ban vé tat ca cdc loai thudc ma ban dang sir dung
hodc sir dung gin ddy, bao gdm ca céc thudc ké don hodc khong ké don, céc vitamin hodc
thude tir duoc liéu. )
Théng bdo cho bdc sy hodc dicgc sy néu ban dang sir dung cdc thudc sau:
- Colestiramin, colestipol (thuoc ha lipid mau), than hoat tinh hodc cac antacid chira nhém

(thuoc tri khé tiéu). Néu ban bét budc phai dung cac thuc trén, hyg trude hodc sau it

nhét 2 gio ding yhuoc UDCA.
- Cyclosporin (chat trc ché mién dich).
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- Ciprofloxacin hoac dapson (khang sinh).

- Rosuvastatin hodc clofibrat (ha cholesterol mau).

- Thubc tranh thai dang udng hozc cic hormon nir khac nhu hormon estrogen hodc liéu phép
thay thé hormon (HRT). Bénh nhén nir dang udng UDCA @ 1am tan s6i nén chi ding bién
phép tranh thai khong hormon nhu phuong phédp rao can, vi bién phap tranh thai dung
hormon c6 thé thic déy tao thanh soi mét.

Uéng acid ursodeoxycholic c6 thé van an toan, tham khao y kién cta bac sy hodc dugc s§ cuia

ban.

9. Cén lam gi khi mdt lan quén khong dung thuoc"
Néu ban quén khong dung 1 liéu, udng liéu tiép theo nhu lich trinh cii. Khong udng gép doi
liéu.

10. Néu ban muén ngirng thudc
Tiép tuc sir dung thubc cho dén khi bac s bao ban nglmg. Khong duge tu y ngling thudc.
Ludn lam theo chi d4n cuia béc s§.
Néu ban ¢6 thac méc gi khi sir dung thudc nay, hay lién hé voi bac sy hodc dugc sy.

11. Cén bdo quan thudc nay nhw thé nao?
Giit thudc trong bao bi gdc clia nha san xudt, day kin.
Pé thudc noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét d6 khong quéa 30°C, va ngoai tAm vdi clia tré em.
Khéng sir dung thubc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thudc).

12. Nhitng déu hiéu va tri¢u chirng khi dung thude qua lieu
Dung thudc chinh xac nhu huéng dan cua béc sy. Neu ban ding qua liéu hodc tré em nudt
phai thudc, lién hé ngay v&i bac sy va trung tdm y té gan nhat.
Khi ding thude qua lidu, ban c6 thé bi tiéu chay.

13. Cin phii lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cio?
Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hoic trung tdm y té gan nhét.
Mang theo vién thudc cing vai bao bi dé bac sy biét ban da udng thude gi va c6 bién phéap xir
ly kip thoi.

14. Nhirng diéu cén thén trong khi dung thudc nay ,
Thudc phai dugc ding dudi sy giam sat cua bac sy. bac s§ cia ban nén tién hanh kiém tra
chirc néng gan dinh ky mdi 4 tuln trong 3 thing du diéu tri. Tiép tuc giam sat trong mdi
khoang 3 thang diéu tri.
Trude khi ding thudc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang c6 cdc van dé vé sirc khée sau
day:
Béo ngay cho bac s§ néu ban bi tiéu chay, vi diéu nay co thé yéu cau ban phai giam lidu hodc
ngung diéu trj véi thube.
Néu ban dang diéu tri s6i mat, bac sy diéu tri s& gidm sat qua trinh hoa tan soi.
Néu ban dang diéu tri xo gan mat tién phat, hiém khi xay ra tinh trang cic triéu chung néng
1én khi bét dau diéu tri, vi du nhu ‘ngua co thé tang lén. Thong bdo ngay cho bac sy néu ban
gdp phai tinh trang trén vi co thé can phai giam lidu dung cua thude.
Tranh ché d6 an giau calo va cholesterol khi dung thude.
Diing thuéc cho tré em:
Tré em 6 - 18 tudi: Dung thudc theo huéng din clia bac s§ (xem phan cach dung).
Phu nit mang thai hodc cho con bu o
Chua c6 bang chimg ddy du vé tinh an toan trén phy nit mang thai, khong nén dung thudc néu
ban dang mang thai, c6 thé dang mang thai hozc c6 y dinh mang thai.
Dung bién phdp tranh thai dang tin cdy trong khi diéu tri véi thudc. Phu nit ding thudc diéu
tri s6i mat nén str dung cac bién phap tranh thai khong hormon, vi bién phap thai dung
hormon c6 thé thiic ddy su hinh thanh soi. y
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Nong d6 hoat chét cuia thudc trong sita me thip va c6 thé khong gy anh hudng bt loi cho tré
b me.

Ladi xe va vdn hanh mdy moc :

UDCA khong c6 anh hudng hodc anh huong khong dang ké dén kha ning 1ai xe va van hanh
may moc.

15. Khi nao cin tham vin bic sy, dworc sy?
Cén lién lac ngay véi bac sy hodc trung tAm y t& gin nhét khi dung thudc qua lidu chi dinh.
Thong thudng, bao gidr cling phai hoi y kién bac s§ hodc duge s§ trude lic dung bét ky thudce
nao khi mang thai hoéc cho con bu.
Thong bao ngay cho béc s§ hodc dugc sy nhitng tac dung khong mong mudn gap phai khi st
dung thubc.
Néu cén thém théng tin xin héi y kién bac s§ hoac duoc s§.

16. Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

e
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. DUQC LUC HQC

Ma ATC: A0OSAAO02.

Nhém dwge ly: Thubc dudng tidu héa.

Acid ursodeoxycholic (UDCA) 1a mot chét c6 trong thanh phén cta dich mat, chiém moét ty
1é rat nho (khoang 5%) trong acid mét toan phan. Sau khi _udng thudc, ty 1& nay tang lén
twong tng véi liéu dung va UCDA c6 thé tré thanh thanh phan chinh cta acid mat (chiém 40
- 50%).

Acid ursodeoxycholic (UDCA) ¢4 tac dung lam giam cholesterol trong dich mat chu yéu
bang cach giam hép thu cholesterol tir rudt. Tac dung nay khong lam anh hudéng dén sinh
tdng hop cholesterol va acid mat. Cholesterol dén dan duoc hoa tan tir soi trong thi mat.

Treé em:

Xo nang: Tiur cac bao cdo thuc nghlem 1am sang kéo dai trén 10 nam cho thdy tic dung cua
UDCA trong diéu tri xo nang kém rdi loan gan mat & tré em. Co bang ching khi diéu tri bang
UDCA c6 thé lam giam ting sinh (dudng mét, 1am chém su tién trién ton thuong mo va thdm
chi c6 thé _phuc hoi nhitng bién ddi gan mat néu dugc diéu tri trong giai doan dau cua bénh.
Nén bit diu diéu tri bing UDCA ngay sau khi dugc chén doan mac bénh dé tdi wru hoa higu
qua diéu tri.

2.DUQC PONG HQC

UDCA c6 mat trong huyét twong 10 - 40 phut sau khi uong thudc. UDCA chi hoa tan vira
phai & doan trén cua rudt non nhung dugc hap thu t6t & hdng trang va hdi trang. Dat ndng do
dinh trong huyét tuong sau khoang 1 - 3 gio. DY thanh thai qua gan lin dau cia UDCA
khoang 60% (chu yeu & dang lién hop véi glycin). UDCA dugc bai tiét nhanh chéng vao mat.
Dang lién hop UDCA-glycin ¢6 thé bi thity phan giai phéng UDCA ¢ dang tu do. Phin
khéng duoc hép thu s& dugc vi khuin & dudng rudt chuyen hoéa thanh acid lithocholic. Mot
dang chuyén hoa khac 1a acid 7-ketolithocholic c6 thé dwoc tai hdp thu va chuyén héa & gan
thanh UDCA va acid lithocholic. UDCA va céc chit chuyén héa ctia né duge dao thai qua
phan.

3. CHi PINH

Lam tan soi mat khdng can quang giau cholesterol & bénh nhén tui mét con hoat dong t6t.
Piéu tri xo gan mat tién phat.

Tré em

Piéu tri xo nang kém rdi loan gan mat ¢ tré em tu 6 dén 18 tudi.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Khuyén c4o liéu hang ngay cho cac chi dinh sau:
Dzeu tri xo gan mdt tién phat (PBC):
Liéu hang ngay tly thudc thé trong, khoang tr 750 - 1750 mg/ ngay (14 + 2 mg acid
ursodesoxycholic/ kg thé trong).
Trong 3 thang dau diéu tri, liéu hang ngay nén duoc chia nhiéu lan udng trong ngay.
Neu thdy co6 su cai thién trén céc chi sO xét nghiém danh gia chirc ndng gan thi ¢6 thé cho
udng mot 1an liéu hang ngdy vao budi tdi.

z Li¢u hang Acid ursodeoxycholic
Thektrqng ngay (mg/ kg Liéu dung trong 3 thing diu Liéu sau d6
(kg) thé trong) Sang Trua T6i Téi (1 1an/ ngay)
47 - 62 12-16 250 mg 250 mg 250 mg 750 mg
63 -78 13-16 250 mg 250 mg 500 mg 1000 mg
79 -93 13-16 250 mg 500 mg 500 mg 1250 mg
94 - 109 14-16 500 mg 500 mg 500 mg 1500 mg
Trén 110 500 mg 500 mg 750 mg 1750 mg
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C6 thé udng thuoc cung vdi nu6e. Dam bao dung thudc déu dan.

C6 thé pha1 tiép tuc ubng thudc vo thoi han.

Lam tan soi khong can quang giau cholesterol:

Nguorl 16m: Lleu hang ngay khoang 8 - 10 mg/ kg/ ngay, chia 2 14n udng sau an. Trong d9, it
nhét mot nira liéu hang ngay duoc ubng sau bita tHi.

Thoi gian dung thubc cin thiét ¢ 1am tan soi trong khoang tir 6 &én 24 thang phy thudc vao
kich thuéc va thanh phén cua soi.

Theo doi kiém tra X quang ho#c siéu 4m tai mat sau mdi 6 thang diéu tri cho dén khi soi bién
mét.

Tlep tuc diéu tri cho dén khi khong tim thay sOi trong 2 14n lién tuc kiém tra X quang va/hoic
siéu 4m tai mat cach nhau khoang 4 - 12 tudn. Diéu nay 1a do nhing k§ thuit nay khong cho
két qua dang tin cdy voi nhitng sdi ¢6 dudng kinh nho hon 2 mm. Kha néng tai xudt hién soi
sau khi 1am tan bang liéu phap acid mat duoc uée tinh 1én dén khoang 50% trong 5 nim.
Hiéu qua cua UDCA trong diu tri soi can quang ho#c can quang mdot phan chua dugc kiém
chimg nhung nhin chung chung it tan hon s6i khong can quang. So6i khong cholesterol chiém
khoang 10 - 15% s6i khong can quang va c6 thé khong bi hoa tan bdi cac acid mat.

Ngu'orl cao tu01 Khong céan diéu chinh lidu, tuy nhién can than trong khi str dung thube cho
nguoi cao tudi.

Tré em: Soi giau cholesterol va xo gan mét tién phat rat hlem gdp ¢ tré em nhung néu co,
hiu chinh liéu tuy theo can nang. Chua c6 dit lidu ddy du v& tinh an toan va hiéu qua trén
nhém déi twong diéu tri nay.

Bénh nhén béo phi: Co thé can ding liéu cao hon (1én dén 15 mg/ kg/ ngay).

Xo nang kém roi logn gan mat:

Tré em: Tré em 6 - 18 tudi xo nang: 20 mg/ kg/ ngay chia 2 - 3 1an, c6 thé dung dén 30 mg/
kg/ ngay néu can thiét.

Thé trong Liéu hang ngiy Acid ursodeoxycholic
(kg) (mg/ kg thé trong) Sang Trua Téi
20 -29 17 - 25 250 mg - 250 mg
30-39 19 -25 250 mg 250 mg 250 mg
40 - 49 20 - 25 250 mg 250 mg 500 mg
50-59 21-25 250 mg 500 mg 500 mg )
60 - 69 22-25 500 mg 500 mg 500 mg }
70 - 79 22-25 500 mg 500 mg 750 mg
80 - 89 22-25 500 mg 750 mg 750 mg 3
90 - 99 23-25 750 mg 750 mg 750 mg .
100 - 109 23-25 750 mg 750 mg 1000 mg
> 110 750 mg 1000 mg 1000 mg

5. CHONG CHI PINH
Acid ursodeoxychollc khong nén dung cho nhiimg bénh nhén:
- Qué man voi cac acid mét hodc bt ky thanh phén nao cta thudc.
- Viém tai mat hoc duomg dan mat cép.
Téc dudng dan mat (thuong gap tac ong din mat chu hodc 6 dng din cta thi mat).
Thuong xuyén xuét hién con dau quin mat.
- Giam kha ndng co bop tui mat.
Thudc khong thich hop dung trong diéu tri soi mat calci hoa khong can quang.
Khéng nén dung thuoc cho phu nit mang thai hoac c6 y dinh mang thai.
Khong nén dung thudc cho bénh nhén loét da day hodc ta trang tién trién hay bénh nhan cé
r6i loan & rudt hodc gan gdy can trg sy di chuyen clia cac acid mit trong long rudt nhu phiu
thuat cat hdi trang va tao 15 thoat, viém hdi trang doan cudi, & mat trong va ngoai gan, bénh

gan cip va mén tinh nang.
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Tré em
Thét bai trong phiu thut Kasai hodc khong phuc hdi dong chay mét tt & tré hep dudng din
mat.

. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thubc dugce sir dung dudi sy giam sat cua bac sy diéu tri.
Trong 3 thang dau diéu tri, cr mdi 4 tudn béc sy nén klem tra cac chi s6 tham do chirc ning
gan ASAT (SGOT), ALAT (SGPT) va y-GT, sau d6 mdi 3 thang kiém tra lai mot lan. Bén
canh theo doi d& nhan biét cac ddu hiéu dap umg hoic khong dap mg diéu tri & bénh nhén xo
gan mit tién phat, sw gidm sat ndy ciing cho phép phét hién sém tdn thuong gan tiém tang,
dic biét & bénh nhan xo gan mat tién phat giai doan cuoi.
Khi ding lam tan séi cholesterol:
Pé danh gia sy tién trlen ctia li€u phap va kip thoi phét hién s6i mét calci hoa, cho bénh nhén
chup X quang c6 ubng thude can quang va siéu 4m ¢ tu thé dung va nim ngira (kiém soét
siéu &m) moi 6 - 10 thang sau khi bat dau diéu tri thy vao kich thudc soi.
Néu thi mat khong thé nhin thdy trong hinh anh X quang, hoic trong trudong hop c6 séi mat
calci hda, suy giam kha ning co bop cua tii mat hodc thuong xuyén bi con dau quin mat,
khéng nén dung UDCA.
Phu nit dung acid ursodeoxycholic dé 1am tan so6i mat nén sir dung céc bién phap trdnh thai
khong hormone do bién phép tranh thai dung hormon ¢6 the lam ting nguy co bi séi mét.
Khi dung trong diéu tri xo gan mdt tién phat giai doan cuoi:
R4t hiém céc ca xo gan mat bu duoc bao cdo, tinh trang ndy s& giam mot phan sau khi ngung
diéu tri.
Hiém khi Xay ra truong hgp céc triéu chimg lam sang trén bénh nhén xo gan mat tién phat
chuyén bién x4u di, vi du ngua tang lén. Néu tinh trang nay xay ra, giam lidu con 250
mg/ngdy, sau d6 tang dan dén liéu khuyen cao.
Néu c6 tidu chay, bit budc phai giam liéu. Ngung diéu tri trong trudng hop tiéu chay kéo dai.
Trénh ché d6 3n giau calo hoic cholesterol.
Cén than trong khi ding thudc & ngudi bi bénh tuy tang ning, ngudi bi loét da day, ngudi c6
i & co quan tii mat.
Thudc c6 chira lactose, bénh nhan méc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hoic rbi loan hap thu glucose - galactose khong nén dung thudc nay.
Thudc c6 chira poly sorbat 80 c6 thé gy di ung va dau thdu diu c6 thé gay budn nén, ndn,
dau bung, ti€u chay.
Pé xa tm tay tré em.
Str dung cho phu nikr ¢6 thai va cho con bi:
Céc nghién ctru trén dong vét khong thdy anh huéng cia UDCA dén kha ning sinh san.
Khéng c6 dit liéu vé anh huéng téi kha ndng sinh san cua UDCA khi diéu tri trén nguoi.
Phu nii cé thai
Khong ¢6 hoidc cé rat it dit liéu vé viéc sir dung UDCA cho phu nit ‘mang thai. Nghién ciru
trén dong vat cho thdy c6 doc tinh trong giai doan dAu mang thai. Chéng chi dinh ding thude
cho phu nit mang thai.
Phu ni¥ c6 kha ning mang thai

Phu nit c6 kha nadng c6 thai chi dugc chi dinh diéu tri khi ho str dung céc bién phép tranh
thai déng tin cdy: Dung bién phap tranh thai khong hormon hogc udng thudc tranh thai chira
oestrogen thip. Tuy nhién, & cdc bénh nhén st dung acid ursodeoxycholic aé lam tan s0i, nén
str dung bién phdp tranh thai khong hormon vi thudc tranh thai hormon dang uéng c6 thé lam
tang nguy co séi mat.
Can loai trir kha ning mang thai trudc khi bét dau diéu tri.

v
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Phuy nit cho con bu

Theo mat s tai lidu nghién ciru trén phu nit cho con bu, ndng 6 UDCA trong sita rat thap va
c6 thé khong anh hudng bét 1gi d6i voi tré bl me.

Anh hudng cia thudc d6i véi cong viée (ngwdi vin hanh miy méc, ngwdi dang l4i tau xe,
ngudi lam vi€c trén cao va cic trwong hop khac)

Acid ursodeoxycholic khong cé anh hudng hodc anh hudng khdng déng ké dén kha nang lai
xe va van hanh may méc.

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

KHAC

UDCA c6 thé anh _huong dén hép thu cyclosporin & nhitng bénh nhan khi ding ddng thoi 2
loai thubc nay. Néu ding dong thoi, kiém tra ndng dd cyclosporin mau cho bénh nhan va
hiéu chinh liéu cyclosporin néu can.

Khong nén ding phdi hop acid ursodeoxycholic cung véi than hoat, colestyramin, colestipol
hodc céc antacid chura hydroxyd nhom hodc oxyd nhom vi nhimng chit ndy s& gan véi UDCA
¢ rudt lam giam sinh kha dung cta nd. Néu bt budc phai ding cac thube trén nén ding cach
thoi diém ubng acid ursodeoxycholic it nhat 2 gio.

Acid ursodeoxycholic anh hudng dén s tiét acid mét nén sy hap thu cta cac chét than dau c6
thé bi anh huéng.

Trong mét so trudng hop UDCA ¢ thé 1am giam hép thu ciprofloxacin.

UDCA lam giam nong d6 dinh va dién tich dudi dudng cong (AUC) ctia chit chen kénh calci
nitrendipin & nguoi tinh nguyén khée manh. Theo d6i chédt ché hiu qua diu tri khi dung
ddng thoi nitrendipin va acid ursodeoxycholic. Cé thé can ting liéu nitrendipin. Tuong tac
lam giam hiéu qua diéu trj coa dapson cling dugc bao céo. Tuong tac trén, két hop véi dit lidu
tuong tac in vitro, cé thé dugc giai thich do su cam {mg enzym CYP3A4. Tuy nhién, khong
c6 su cam tng nao dugc béo cdo khi nghién ctru tuong tac véi budesonid, mot co chét cua
CYP3A4.

Hormon c6 tinh oestrogen, cac thudc tranh thai giau oestrogen va céc thudc ha cholesterol
méu nhu clofibrat lam ting tiét cholesterol tir gan do d6 thuc ddy hinh thanh soi mat, déi
khéang véi tac dung cuia UDCA.

Mdt nghién ciru 14m sang & nguoi tinh nguyén khée manh sir dung ddng thoi UDCA (500

mg/ngdy) va rosuvastatin (20 mg/ngay) cho thdy su giam nong do huyét tuong cua
rosuvastatin. Tuong tac nay va cac tuong tic cua statin khac lién quan 1dm sang van chua
dugc biét.

Thudc ¢6 thé 1am tdng tac dung cua thudc ha dudng huyét dang udng (tolbutamid). Cén than
trong khi dung phdi hop.

. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thuong gdp, 1/100 <ADR <1/10

Tiéu héa: Phan xam, ti€u chay.

Rt hiém gap, < 1/10.000

Tiéu héa: Pau quin phin trén bung c6 the xdy ra khi diéu tri xo gan mat tién phat

Gan - mat: Soi mt calci hoa, xo gan mat bu (diéu tri xo gan mat tién phat giai doan tién trién,
giam sau khi ngung diéu tri).

Réi loan ¢ & da va mo dudi da: N&i mé day.

Chuea ré tan sudt

Réi loan tiéu hoa: Non, budn non.

Da va mo dudi da: Ngira.

Thuéc co thé gdy ra cdc tdc dung khong mong muén khdc, khuyén bénh nhan thong bdo cdc

tdc dung khong mong mudn gap phai khi dimg thuée.
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9. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Tiéu chay c6 thé xay ra trong trudng hop qua liéu. Nhin chung, céc triéu chimg qua liéu khac
khdng 3 rang do sur hép thu ciia UDCA giam khi ting 11eu va tang bai tiét qua phan.
Khéng can dung bién phap diéu tri dic hidu nao, chu yéu la bu dich va dién giai khi co tiéu
chay. Tuy nhién, nén theo ddi chirc ning gan. Néu cin, c6 thé dung nhua trao ddi ion dé gin
két acid mat trong rudt.

M@t s ddi twong dic biét:
Diéu trj liéu cao kéo dai UDCA (28 - 30 mg/ kg/ ngay) & bénh nhan viém xo dudng mat tién
phét (véi lidu chi dinh chua dugc FDA phé duyét) lam ting nguy co gip phai cic tac dung
khong mong mudn.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qua liéu chi dinh.
11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU

(DAVI PHARM CO., LTD)
L6 M7A, Puong D17 Khu CN M§ Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh

Duong, Viét Nam
Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688

THUOC

PHO GIAM DEC
S, Muayiin i Fhotng

TUQ.CUC TRUONG
P.TR UONv PH‘DN‘A

Q& Mintt Hitzg 'w’l/
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