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THÀNHPHÂN: A MID Eyrrvf
Acidursodeoxychollc....................-100 mg Đểxatẩmtaytrễem. A PHE DUYET
Tá dượcvừađủ.............................một viên Đọckỹhướngdẫnsửdụngtrướckhi

Chỉ định, cách dùng & liêu dùng, chống chỉ Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, noi Hà i
định, lưu ý & thận trọng, tác dụng không ráo, tránh ánh sáng. n dauy didn / ứ. sn
mong muốn, tương tác thuốc: Xin doc trong RUN
tờ hướng dẫn sử dụng.   

    
   

 

   

  
   
  

  

 Thuốc bán theo đơn

URSUCHOWIC-OPY100
Acid ursodeoxycholic 100 mg   Ac
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HỘP 4VỈ x 10VIÊN BAOPHIM

COMPOSITION: |
Ursodeoxycholic acld......................-100 mg Keep out of reach of children.
Exclpients q.5..............................one tablet Read carefully the enclosed insert before use.

Indications, administration and dosage, Store at temperature below 30°C, in a dry

contraindications, wamings and precautions, place, protect from light.
side effects, interactions: See the insert.

má“Số
xã Prescription only

208

Ursodeoxycholic acid 100 mg

Noe’

BOX OF 4 BLISTERS X 10 COATED TABLETS 
 TpHCMNgày Ø8 thang # năm 2G
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R, Thuốc bán theo đơn...

` ˆ... URS0CH0LIC-0PV® 100
| 1G c PHAM (Acid Ursodeoxycholic)

\*\” sp Viên nén bao phim

 

THÀNH PHẨN: Mỗi viênchứa”
Hoạt chất. Acid Ursodeoxycholic.......................: 100 mg

Tá dược. Lactose monohydrat, tinh bột ngô, tinh bột tiền hồ hóa, crospovidon, talc, magnesi stearat,

opadry !t white.

MO TA SAN PHAM:
Vién nén tron bao phim, mau trang hay trang nga.

DƯỢC LỰC HỌC:

Acid ursodeoxycholic là một acid mật tự nhiên có trong mật. Acid ursodeoxycholic dùng để làm tan

sôi mật bằng cách làm giảm sự tổng hợp cholesterol ở gan hay giầm sự hấp thu của cholesterol ở

ruột non.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Acid ursodeoxycholic được hấp thu cao ở ruột sau khi uống, độ thanh thải pha đầu là khoảng 50-

60%. Nồng độ của thuốc trong huyết tương trên lâm sàng thì không quan trọng nhưng lại rất có ích

trong việc đánh giá sự dung nạp thuốc ở bệnh nhân. Thuốc đạt nồng độ cao nhất khoảng 60 phút

sau khi uống.

Acid ursodeoxycholic liên hợp nhanh với glycine và taurine ở gan. Sự chuyển hóa sinh học của thuốc

và chất chuyển hóa do vi sinh vật sẽ diễn ra khi thuốc và chất chuyển hóa ra khỏi vòng tuần hoàn ĐỘ ÿ

ruột non-gan, và làm cho nồng độ lithocholic và 7-ketolithocholic acid cao trong phân trong suốt |4/ ~~

quá trình điều trị bằng acid ursodeoxycholic. Vi khuẩn chí ở ruột sẽ thủy phân thành phần thuốc

liên hợp trở về dạng hoạt chất ban đầu và hoán chuyển ursodeoxycholic và acid chenodeoxycholic.

Một phần được thải trừ trực tiếp qua phân và phần còn lại được hấp thu và chủ yếu được liên hợp ee

và sulfat bởi gan trước khi thải trừ qua phân. củN5

CHỈ ĐỊNH: xa...

URSOCHOLIC-OPV được chỉ định dùng trong:

- Ngan ngừa sự hình thành sỏi mật.

- Tan sdi mật cholesterol không cản quang.

- - Xơ gan mật nguyên phát.

CACH DUNG- LIEU DUNG:
- _ Ngăn ngtia sdi mat: 300 mg x2 lan/ngay. I
- Tan soi mat: 6 — 12 mg/kg/ngày chia 2 - 3 lần, bệnh nhân béo phì có thể cần đến 15 i

mg/kg/ngày, uống trong khoảng từ 6 - 24 tháng tùy thuộc vào kích thước và thành phần của

viên sồi.

- _ Xơ gan mật nguyên phát: 10 - 15 mg/kg/ngày chia 2 - 4 lần.

- Viêm xơ chai đường mật nguyên phát ở trẻ em và thanh thiếu niên: 5-10 mg/kg 2 hoặc 3 lần

mỗi ngày, lên đến tối đa là 15 mg/kg tùy theo đáp ứng.

-  Hẹp đường mật liên quan đến ứ mật ở trẻ em: 5 mg/kg ba lần mỗi ngày, lên đến tối đa là 10

mg/kg 3 lần mỗi ngày tùy theo đáp ứng.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
- Qua man với muối mật.
- - Sôi mật cản quang, sỏi cholesterol vôi hóa.

- Loét da day, tá tràng tiến triển.

- _ Bệnh viêm ruột.
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- Phu nif có thai và đang trong thời kỷ cho con bú.

LƯU Ý VÀ THẬN TRONG:
- _ 0hế độ ăn kiêng ít cholesterol sẽ làm †ăng hiệu quả của URSOGH0LIC-OPV.
- _ Không dùng cho bệnh nhân rối loạn đường ruột và gan, vì nó gây cẩn trở tuần hoàn ruột gan

của muối mật.

-_ Theo dõi enzym gan và nồng độ bilirubin mỗi 4 tuần trong 3 tháng đẩu tiên sau khi dùng thuốc
và cứ mỗi 3-6 tháng tiếp theo.

Phụ nữ có thai và cho con bú: Chống chỉ định cho phụ nữ có thai và đang trong thời kỳ cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có báo cáo.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN
- _ Tiêu chảy, buồn nôn, nôn và ngứa.

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

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Tránh dùng chung với các thuốc làm tăng cholesterol mật như hocmôn oestrogen, thuốc ngừa thaÌL_⁄

uống và một số thuốc làm giảm cholesterol máu như clofibrate.

- Tránh dùng chung với thuốc gắn kết acid mật như thuốc trung hòa acid, than hoạt và
cholestyramine.

- Hiệu quả của thuốc hạ đường huyết uống có thể tăng lên khi dùng đồng thời với acid
ursodeoxycholic.

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:
Ghưa có báo cáo về việc quá liều. Biểu hiện trầm trọng nhất của quá liều có thể là tiêu chảy. Nên

điều trị triệu chứng.

TRÌNH BÀY : Hộp 4 vỉ x 10 viên nén bao phim.
BAO QUAN:
Ở nhiệt độ dưới 3000, nơi khô ráo, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

NGÀY XÉT LẠI TỪ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG:...

DE XA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

KHONG DUNG QUÁ LIỀU CHỈ ĐỊNH
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC ST

Nhà sản xuất:
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