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Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 100
Hộp30viên nangmềm (3vỉx 10viên)

90% realsize
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Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 100

100% real size
Túi nhôm 30 viên nang mềm (3 vỉ x 10 viên)
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Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 100
Túi nhôm 100 viên nang mềm (10 vỉ x 10 viên)

70% real size
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-
1-2 viên nang mềm|_ 1 viên nang mềm
ae|
 x2lằn/ngày x1-2lằn/ngày20-30|400-600|2viênnangmềm|I -viênnangmềm
 

uên dùng
x3 lắn/ngày, — ngày khuyêndùng liều đó ngay khi

nh
60-70 | 720-1120|

 3Viênnangmêm|2viênnangTmoX-2-4lằn/ngày3-4viênna
 X2-3lần2viênnangmêm 6. Chốngchỉđịnh
Làmtansỏitúimật Không nên dùng MAXXHEPA® URSO cho các bệnh
Người lớn: liều thường dùng là 8-12 mg/kg/ngày dùng
một lần vào buổi tối hoặc chia thành,nhiều liều. Khi cần
thiết, cóthểtăng liều lên 15 mg/kg mỗi ngàyđối với bệnh
nhân béo phì. Thời gian điều trị có thể lên đến hai năm,
tùy thuộc vào kích thước của sỏi, và cần được tiếp tục
trongbathángsau khi tan sỏi rõ ràng. - Con dauquan mậtthườngxuyên.
Trẻ em: soi túi mật giàu cholesterol và xơ gan do mật
nguyên phát rất hiếm gặp ở trẻ em, nhưng khi phát hiện
bệnh, liêu dùng nên tính theo trọng lượng cơ thẻ. Không
có đữ liệu đầy đủ về hiệu quả và tính an toàn đối với trẻ -- Bệnh viêm ruột.
em.
Người lớn tuổi: không có bằng chứng gợi ý cần thay đổi
liêu cho người lớn nhưng cần thận trọng khi dùng cho
bệnh nhân lớn tuổi.
Liều dùng MAXXHEPA® URSO trong, điều trị làm tan
Sỏitúi mậtdựa theocân nặngđượctómtắttrongbảng2:
Bảng 2: Liều dùng MAXXHEPA# URSO trong điều trị
lam tan sỏi túi mật (8-12 mg/kg/ngày
Cân nặng| Liễu ding) MAXXHEPA# MAXXHEPA® 7.. Cảnh báo và thantrọn
(kg) (mg) URSO 100 URSO 200 -_ Theo dõi

bệnh nhân: xét 
10-20| 80-24o| l viên nang mềm 1viênnang mem
x 1-2lan/ngay môingày.
20-30 | 160-360| | Yiénnangmem | 1 viên nang mềm
hore= fase ba thang sau khi bat đầu điều trị, và mỗ
30-40| 240 -480 x 2-4 lần/ngày x 1-2 lằn/ngày
1-2 viên nang mềm|_ 1 viên nang mềm

chảy kéo dài, nên ngưng điều trị.

nhân có:
- Quá mẫn với acid mật hoặc bất kỳ thành phầ
thuốc.
- Viêm túi mật hoặc đường mật cấp tính.
- Tắc ống mat (ta6cống mật chủ hoặốcống tú
- Soi mat vdi héa can quang.
- Co thắt túi mật suy giảm, túi mật không hoạ
năng.

-Cac tình trạng bệnh gan và ruột cản trở sự qu
tuần hoàn gan-ruột của các acid mật:

mật trong gan, bệnh gan cấp tính, 
đang bị loét tá tràng, đang bi loét da day.
Khi được dùng trong rôi loạn gan mật kèm bệ

trẻ em từ 6-18 tuôi:
- Phẫu thuật nói thông đường mật-ruột không

hay không hồi phục dòng mật ở trẻ em

thanh [y-glutamyl transferase (y-GT), 
aspartat transaminase (AST), alanin transam

đó. Theo dõi tiếp từng đợt để phát hiện
giảm chức nănggan, đặc biệtởnhữ

gân với thời gian của liều tiếp theo, bỏ qua liều bị lỡvà dùng liều
tiếp theo đều đặn theo lịch. Không dùng liều gấi

2

-

:

:

i

2

- 18 tuổi (20 mg/kg/ngày)

(kg) (mg) URSO 100 URSO 200

1 viên nang mêm 1 viên nang mềm

_1-2 vién nang 1 viên nang mêm

2 viên nang mêm 1 viên nang mêm 2-

3 viên nang mém| 1 vién nang mém

-

-

Sau đó tăng dần đến liềukhuyến cẩo được mô tả trong Nếu bị tiêu

chảy, phải giảm liều và trong trường hợp tiêu

: 2-3viênnangmêm| 1-2viênnangmém

- 3viênnangmêm|2viênnangmềm

 4viênnangmêm| 2viênnangmềm 
thuộc: nêu bò lỡ một liêu, bệnh nhân được

SỐ- SỤ) | B20-,0U x3 lần/ngày x2-3 lần/ngày
50-60 |400-720| 2 viên nangmềm | 1 viên nang mềm

x 2-3 lan/ngay

 x2-3lân/ngàyx2-4lan/ngayx2-4lan/ngay2-3viênnangmêm|2-3viênnangmềm

Khidingdélàmtansỏitúimật:

và nồng độ bilirubin nên được theo dõi mỗi tháng trong

do mật nguyên phát giai đoạn tiến triển. Nồng độ huyết
thanh của các chỉ số này thường giảm nhanh chóng. Cải
thiện các xét nghiệm chức năng gan huyết thanh (ví dụ

thiện tình trạng bệnh. Đối vớinhững bệnh nhân có tiền

>70

(kg)
-

(mg)
7

> 1120

50-60|6-09600

2x 4 lân/ngày

URSO 100
1 viên nang mêm

x̀3-4lan/ngay

URSO 200
1 viénnangmém

đôi.

x2-3 lan/ngay
2viênnangmêm19-20 || 1205320: | ˆ x

[.z1ji/nsäy C5 SỤ|| LÚC
PIỐI|| `3.1lắn(ngày

mỗingày
x 1-2 lằn/ngày

x 2-3 lan/ngay

- a 1 viên nang mềm
40-40| 600-800| 3-4ày x3-4lần/ngày
40-50|800-1000| x3-4iâameay | x3-4lWwngậy

30-40| 360-640 Í màm x 2-3 lằn/ngày|_ x2-3 lằmngày20-60[1600-1200 ˆ„3-4tàu/ngàyx3 lằn/ngày
49-50)

'Cân nặng|

/|,/480-800: | * „2.2 JAUucay
3lần/ngà

Liễudùng| MAXXHEPA® | MAXXHEPA®

x2-4lẳn/ngày
3-4 lần/ngày

bảng 2.

~§U| >1200 x3-4lần/ngày| x3-4lằn/ngày

60-70|480-840| 2viênnangmềm| 1-2 viênnangmem như AST, ALT) khôngluôn luôn tương quan với cải

>70>840x2-4lẳn/ngày x3-4lần/ngày 
sử đáp ứng sinh hóa đủ với điều trị, nên xem xét ngưng = 

dùng ursodiol khi các xétnghiệm chức năng gan huyết 'Ê*
Rối loạn gan mật liên quan đến bệnh xơ nang ở trẻem6— thanh tăng lên
-m1ứ8tcuđổáingkểvềmặtlâmsàng.GT-Khidù ng đểđiều trị xơ gan do mật nguyên phát giai:;4¡
Liều dùng khuyến cáo của acid ursodeoxycholic 14 20 đoạn tiền triển (PB

O:PH
mg/kg/ngày chialàm 2-3 lần, khi cần thiết có thể tăng lên ~ X0 gan mắt bù được
đế nn hậ3 n0m tg h/ ấk ygm tỗ ri onn ggà ry ấ. thiểmtrường;(0Ihợp,tìnhtrạngnàygiảm bớt một phần sau khi ngưng
LiềudingMAXXHEPA®URSOtrongréiloạnganmậtaeânbịhaw =k
liênquanđếnbệ xAyskainhxơnangởtrẻem6-18tuổidựatheoˆenhnhânbịxơgandomậtng Dp,„FreâthiêmcácceâDUnSTnặCnagđượctómtắttrongbảng3.trườnghợptriệuchứng lâm sang xâu đi lúc bắt
Bảng 3: Liều dùng MAXXHEPA® URSO trong điều trị đầu điều trị, ví dụ ngứa có thể
ta - Trong trường hợp
rối loạn gan mật liên quan đến bệnh xơ nang ở trẻem6 MAY liều dùng nên giảm xuống còn 00 mg moi n
gay va
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-_ Nên thăm khám túi mật (chụp túi mật uống thuốc cản 10. Ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy m
quang)với hìnhảnhtông quátvàhình ảnhbịtắc ởtưthế Acidwrsodeoxycholie (UDCA) không có hoặc ảnh hưở

đứng và nằm ngửa (kiểm tra qua siêu âm) 6-10 thang sau không đáng kẻ lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.
khi bắt đầu điều trị để đánh giá tiến triển liệu pháp điều 11. Tương tác thuốc

trị vàphát hiện kịp thời bất kỳ tình trạng vôi hóa sỏi túi Các chât găn kết acid mật (cholestyramin và colestipo
mậtnào,tùythuộcvàokíchthước sỏi. thuốc khángacid chứanhôm có thể cản trởhoạtđộngc.- Nếu không thể nhìn thấy túi mật trên phim X-quang, ursodiol bằng cách làm giảm sựhấpthucủanó.

hoặc trong trường hợp sỏi túi mật bị vôi hóa, co thắt túi Than hoạt có thể làm giảm sự hấp thu ursodiol.
mật suy giảm hoặc cơn đau quặn mật thường xuyên, Acidursodeoxycholic có thể làm tanghap thu ciclospo

khôngnêndùngMAXXHEPA®URSO. vatangnồngđộciclosporintronghuyếtthanh.VìVậY,b
BệnhnhânnữdùngMAXXHEPA®URSOđểlàmtansỏi*.Sĩnênkiểmtranồngđộciclosporinvàđiềuchỉnhliềun

túi mật nên dùng một phương pháp ngừa thai không phải cần.hormon hiệu quả, bởi vì các thuốc ngừa thai dạng Acidursodeoxycholiccóthểlàmgiảmhápthuciprofloxac
hormoncóthểlàmtăngsỏi mật. Acid ursodeoxycholic da cho thấy có thé lam giảm nôn

Cácđốitượngđặcbiệt độđỉnh trong huyếttuong(Cmax) vàdiện tích dưới đườnBệnhnhỉ:tínhantoànvàhiệuquảcủaursodioltrêntrẻcong(AUC)củathuốcđốivậncanxinitrendipin.-_
emchưađượcxácnhận. Người takhuyến cáorằngkhôngnên kêtoađồngthời v- Bệnh nhân lớn tuổi: các nghiên cứu phù hợp với các thuốc làm tăng thải cholesterol qua mật, nhưcácnội

ursodiol hiện chưa được thực hiện trong nhóm bệnh nhân tiết tỐ tạo estrogen, thuốc ngừa thai uống và một số thu
lớn tuổi. Tuy nhiên, các vấn đề riêng biệt ở người lớn hạ cholesterol trong máu.
chếviệcsửdụnghaylợiíchcủaursodiolởtuổisẽhạn12.Tácdụngkhôngmongmuốn(ADR

người lớntuổi khôngđượcmongđợi. Ở liều khuyên cáo, ursodiol được dungnạp tốt vàtác dụ- Gan/mét/tuy:bénhnhân bịxuấthuyếtdogiãntĩnhmạch, khôngmongmuốnkhôngđángkể.
n,côtrướng,hoặccânghépgankhẩncấp,bệnhnãogaThườnggặp(AD>R1/100)

cần được điều trị đặc hiệu thíchhợp. Cần thận trọng khi Roi loạn tiêu hóa: phân nhão hoặc tiêu chảy, buồn nôsử dụng ursodiol trong trường hợp tắc mật một phần do nôn.
nguyênnhânngoàigan. Rấthiếm(ADR<¹⁄₁₀₀₀₀)

Tádược Roi loạn tiêu hóa: đau vùng bụng trên bên phải trầtrọng, táo bón.© Thuốc có chứa sorbitol. Bệnh nhân có bệnh di truyền
dùnghiếmgặpkhôngdungnạpfructosethìkhôngnênRồiloạnganmật:canxihóasỏimật,xơganmắtbù.
Rốiloạndavàmôdướida:nỗimàyđay,ngứa,phátbanthuốcnày.
đa.
© Thuốc có chứa methylparaben, propylparaben va sunset
13. Quá liều
yellow c6 thé gây phản ứng dị ứng.

Tiêu chảy có thể xảy ra trong trường, hợp quá liều. Nh8. Sử dụng cho phụ nữ có thai
Chưa có các nghiên cứu đây đủ hoặc có đối chứng tốt ở chung, những triệu chứng khác khi quá liều thường ít xả

ra VÌ Sự hấp thu acid ursodeoxycholicgiảm khi tăng liềphụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu về sinh sản trênvà do đó phần nhiều hơn sẽ được bài tiết qua phân.động vật không luôn luôn dự đoán được đáp ứng trên
Các biện pháp đặc hiệu là không cần thiết và nên điều tthaihoặccóthểmangthaikhôngnênngười,phụnữmang

dùng MAXXHEPA? URSO. Nếu dùng thuốc trong khi triệu chứng tiêu chảy bằng phục hồi cân bằng nước vđiện giải.mang thai hoặc nếu bệnh nhân có thai trong khi dùng
thuốc, bệnh nhâncầnđược cho biết vềnhữngkhảnăngrủi
tiếp và nơi ẩm ướt.ro đối với thai nhỉ.
15. Hạndùng: 36tháng.kểtừng:
9.. Sứ dụng cho phụ nữ cho con bú
rsodiolcóđượcbàitiếtquasữamẹ16.Ngàyxemxétsửađổi,cVẫnchưabiếtliệuu
dẫn sử dụng thuốc:hay không. Do vậy, không nên dùng MAXXHEPA#
URSOchophụnữchoconbú

SảnxuấtvàPhânphốibởi: i
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AMPHARCO U.S.A \
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TU@.CỤC TRƯỞNG
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14. Bảoquản:Ở nhiệt độdưới

4éMinhHina
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