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theo dom thudc

Uformat

Ursodeoxycholic acid 50 mg/ml

Dé xa tim tay tré em
Doc kj huéng din sit dung trudc khi diing
Ldc ki trwéc khi diing

Thanh phén:

M&bi ml hén dich chira:

Thémh phan hoat chdt :

Ursodeoxycholic acid (UDCA) .......oevviviniiiiiiiiiiieiieee 50 mg

Thanh phan td duwoc:

Propylen glycol, glycerin, natri carboxymethylcellulose, natri clorid, citric acid monohydrat,
tri-natri citrat dihydrat, natri saccarin, natri benzoat, natural flavor A1385617, nuée tinh khiét
vira du.

Dang bao ché: Hdn dich ubng _ _ _ , .

Mo ta: Hon dich duc hoic hoi duc, c6 thé ¢ cén, khi lic nhe cc chét rin phén tan déu tro
lai.

pH: 3,0-6,5

Chi dinh

- Piu tri xo' gan mét nguyén phét va lam tan s6i mét khong can quang & bénh nhén c6 chirc
nang tGi mat binh thuong. ' ' '

- Tré em: Didu tri rdi loan gan mat lién quan dén xo nang & tré tir 1 thang dén 18 tudi.

- Didu trj c4c bénh gan & mat man tinh.

Liéu ding va cach ding

Khéng c6 gidi han vé tudi dbi véi viée st dung hén dich uéng Uformat trong diéu tri xo' gan
mat nguyén phat va 1am tan soi mat khong can quang. Lidu dung hang ngay sau ddy dugc
khuyén co cho céc chi dinh khac nhau:

- Pbi véi x0 gan m4t nguyén phét va cac bénh gan it mat man tinh trir & mat lién quan dén xo
nang va viém xo chai duong mat nguyén phat, nén ding liéu 12 - 16 mg UDCA/kg thé
trong/ngay.

D6i v6i bénh nhan xo gan mat nguyén phat:

Trong 3 thang d4u diéu tri, nén sit dung hdn dich Uformat nhiéu l4n trong ngay. Khi cac
thong s6 chiic ning gan duge cai thién, lidu hang ngay c6 thé dugc ding mot 1an mot ngay
vao budi tdi.
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Trong luong co| Liéu hang ngay Hbn dich Uformat (ml)
thé (kg) (mg/kg thé 3 thang dau Sau d6
trong) Stng Trua T 51 (mot 1an
mét ngay)
8-11 12 -16 - 1,25 1,25 2,50
12-15 12-16 1,25 1,25 1,25 3,75
16-19 13-16 2,50 - 2,50 5,00
20 -23 13-15 1,25 2,50 2,50 5,00
24 -27 13-16 2,50 2,50 2,50 5,00
28 - 31 14 -16 1,25 2,50 5,00 5,00
32 -39 12-16 2,50 2,50 5,00 10,00
40 - 47 13-16 2,50 5,00 5,00 10,00
48 - 62 12-16 5,00 5,00 5,00 15,00
63 - 80 12-16 5,00 5,00 10,00 - 20,00
81-95 13-16 5,00 10,00 - 10,00 25,00
96 - 115 13-16 10,00 10,00 10,00 30,00
Hon 115 10,00 10,00 15,00 35,00

Viée didu tri X0 gan mat nguyén phat béng hdn dich uéng Uformat phai duoc thuc hién
thudng xuyén va c6 thé duoc kéo dai vo thoi han.

- Pbi véi & mat lién quan dén xo nang, lidu khuyén c4o 12 20 mg UDCA/kg thé trong/ngay.

- B6i v6i viém xo chai duong mat nguyén phét, nén sir dung liéu 10-15 mg UDCA/kg/ngay.
Lidu 20 mg UDCA/kg thé trong/ngay cling da duoc chirmg minh 1a cai thién mé6 hoc va xét

Nl

nghiém chirc nang gan ¢ bénh nhan viém xo chai dudong mat nguyén phat. :L
- Dé 1am tan s6i mat cholesterol: Khoang 10 mg UDCA/kg thé trong/ngay, twong duong voi: “\]
Trong luong co thé Hdn dich Uformat (ml) L\'

51-65kg 12,50

66 - 80 kg 15,00

81-100 kg 20,00

Hon 100 kg 25,00

Hon dich Uformat nén duoc udng vao budi tdi trude khi di ngu va phai duoc thuc hién
thuong xuyén.

Thoi gian can thiét dé 1am tan séi mat c6 thé dao dong tr 6 — 24 thang tuy thudc vao kich
thu6c va thanh phén soi.

Cén noi soi hoic siéu 4m theo doi trong khoang 6 thang cho dén khi s6i mét bién mét.

Nén tiép tuc didu tri cho dén khi 2 1dn néi soi lién tiép va / hoac siéu 4m cach nhau 4 — 12
tudn khong con tim thdy séi mat do céc ki thuat nay khong thé phét hién nhimg vién s6i c¢6
duong kinh nhé hon 2 mm. Kha ning tai phat s6i mét sau khi diéu trj bang acid mat dugc udc
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tinh 1én t&i 50% sau 5 ndm. S6i can quang hodc can quang mot phan duoc cho 13 kho tan hon
soi khong can quang. Soi khong cholesterol chiém 10 — 15% s6i khong can quang va c6 thé
khong bi tan boi acid mat.

Nguoi cao tusi: Khong c6 bang chimg nao cho thdy rang cn phai thay doi liéu ngudi 16n
nhung cin phai tinh dén c4c bién phap phong ngira c6 lién quan.

Tré em: S6i mat giau cholesterol va xo gan mat nguyén phat rat hiém gip & tré em nhung khi
méc phai, lidu luong nén tinh theo cAn nang. Khong c6 dit liéu ddy di vé hidu qua va an toan

Frvsia s am Sy
LUOT1gE 1idy.

& déi
- Réi loan gan mét lién quan dén xo nang

Tré em: Tré em bi xo nang tir 1 thang dén 18 tudi: 20 mg UDCA/kg/ngay chia lam 2 - 3 14n,
c6 thé tang liéu 1én dén 30 mg/kg/ngay néu cin thiét. :

Tré em dudi 10 kg trong lwong co thé rat it khi bi anh huéng. Trong trudng hop nay, nén st
dung xi lanh c6 chia thé tich sir dung mét lan.

Trong lwong co thé Ién t&i 10 kg: Liéu 20 mg UDCA/kg/ngiy

Thiét bi dong: xi lanh chia vach 2 ml sir dung mét 14n (khong c6 sin).

Trong luong co Hbn dich Uformat (ml)
thé Bubi sang _ Téi
(kg) . :
4 0,80 0,80
4,5 0,90 -~ 0,90
5 1,00 1,00
5.5 1,10 1,10
6 1,20 _ 1,20 %
6,5 1,30 1,30 g
7 1,40 1,40 ¢
7.5 1,50 1,50 ’
8 1,60 1,60 .
8,5 1,70 1,70 ~
9 1,80 1,80
9,5 1,90 1,90
10 2,00 2,00

Trong lwong co thé hon 10 kg: Liéu 20-25 mg UDCA/kg/ngay.

Trong luong co thé | Liéu ding hang ngay Hdn dich Uformat (ml)
(Kilogam) UDCA Bubi séng Téi
(mg/kg BW)
11-12 21-23 2,50 2,50
13-15 21-24 2,50 3,75
16-18 21-23 3,75 3,75
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19 -21 21-23 3,75 5,00
29~ 23 22-23 5,00 5,00
24 -26 22-23 5,00 6,25
27-29 2223 | 625 ' 6,25
30-32 21-23 . 6,25 7,50
33-35 21-23 7,50 7,50
36 - 38 21-23 7,50 8,75
39 -41 21-22 8,75 8,75
42 - 47 20-22 8,75 10,00
48 - 56 20-23 11,25 11,25
57 - 68 20-24 13,75 13,75
69 - 81 20-24 16,25 16,25
82 - 100 20-24 20,00 20,00
>100 | 22,50 22,50
Chéng chi dinh

Qu4 man véi bat ki thanh phan nao ctia thudc.

Cénh bio va than trong khi ding thudc

Bénh nhan nén duoc theo d&i trong qua trinh sir dung hdn dich uéng Uformat.

Trong 3 thang dau diéu tri, c4c thong s6 chirc ning gan AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-GT
nén duge theo ddi béi bac st sau mdi 4 tudn, sau d6 sau mdi 3 thang d& x4c dinh xem bénh
nhan xo gan mdt nguyén phat c6 dap uimg véi UDCA khong va phat hién sém tinh trang suy
gan, dic biét 13 & nhitng bénh nhan méc xo gan mét nguyén phat giai doan tién trién.

- Khi duoc st dung dé didu tri giai doan tién trién ciia xo gan mat tién phat

Trong céc truong hop rat hiém, xo gan mét b da duoc quan sét va hdi phuc mot phan sau khi
ngimg diéu tri.

O nhing bénh nhan méc xo gan mat nguyén phat, trong nhing trudng hop hiém gip, cic
triéu chimg 14m sang c6 thé trd nén nghiém trong hon khi bat diu diéu tri, vi du ngua tang
1én. Lic nay, nén giam liéu Uformat xubng 250mg mdi ngay va sau d6 ting dan dén lidu
khuyén cdo hang ngay. '
Néu bénh nhén bj tiéu chay, phai giam lidu. Néu tinh trang nay kéo dai, nén ngimg diéu tri.

- Khi duoc sir dung dé 1am tan séi mét cholesterol:

Dé dénh gia tién trién didu tri va phét hién kip thoi su voi hoa séi mat, tiy thude vao kich
thuée séi, thi mat phai duge kiém tra (chup tii mat véi thube can quang) tdng quat va vi tri
tac & tur thé dimg va nim ngira (kiém soat siéu 4m) 6 - 10 thang sau khi bat dau diéu tri.

Néu khong thé nhin thy tui m4t trén hinh anh X quang, hodc trong treong hop so6i mét bi voi
hoa, suy giam kha nang co bop cta tui mat hodc dau bung do san mét thuong xuyén, khong
nén sir dung hén dich Uformat.
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Bénh nhén nit dung Uformat dé 1am tan soi mat nén st dung bién phéap tranh thai hiéu qua
khong c6 ndi tiét td, vi bién phép tranh thai ndi tiét t6 co thé 1am ting s6i duong mat.

- Hon dich Uformat c6 chira natri nén cin xem xét ddi v6i bénh nhan c6 ché do an kidm so4t
natri.

Sir dung thudce cho phu nit 6 thai va cho con bi

St dung thuéc cho phu nit cé thai

Khong co hodc gidi han s6 fuong di iiéu vé viée sur dung UDCA ¢ phu nit mang thai. Cac
nghién ciru trén dong vat da cho thdy doc tinh trong giai doan ddu cta thai ky. Hén dich
Uformat chi nén dugc sir dung trong thoi ki mang thai khi thuc su can thiét.

Stk dung thuéc cho phu ni¥ cho con bu

Theo mot sé truong hop duge ghi nhan & phu nit cho con bii, ndng d6 UDCA trong sita rat
thap va c6 1& khong c6 phan tmg bat loi ndo xay ra & tré ba me.

Phu nit trong dp tudi sinh sin

Phu nit trong d0 tudi sinh san chi nén diéu tri v6i Uformat néu c6 bién phép tranh thai hiéu
qua: céc bién phap tranh thai duong ubng khong c6 noi tiét t6 hodc estrogen thip duoc
khuyén nghi. Tuy nhién, & nhitng bénh nhan ding Uformat dé lam tan sdi mat, nén st dung
bién phép tranh thai khong c6 ndi tiét t6 hidu qua, vi thube tranh thai c6 ndi tiét t6 c6 thé lam
tdng séi duong mat. ' '

Phai loai trir kha ning mang thai trudc khi bét dau diéu tri.

Anh hwéng ciia thudc 1én khi ning 14i xe, vAn hinh miy méc
UDCA khong c6 hodc c6 anh huéng khong déng ké dén kha ning l4i xe va van hanh may
moc.

Twong tic, twong Ky ciia thude

- Khong nén ding hén dich Uformat ddng thoi voi colestyramin, colestipol hodc thubc
khéng acid c6 chtra nhom hydroxit va/hodc smectit (nhém oxit), vi cac ché phdm nay lién két
v6i UDCA trong rudt va do d6 tic ché sy hép thu va 1am giam hiéu qua cta né. Néu cin thiét
phéi ding ddng thoi cac thude nay, phai sit dung it nhat 2 gid truée hodc sau khi ubng hdn i
dich Uformat.

- Hdn dich Uformat c6 thé anh huong dén su hip thu ciclosporin tir rudt. O nhitng bénh nhan
dwoc didu tri bang ciclosporin, cin kiém tra ndng do trong méu ciia chat nay va didu chinh
liéu ciclosporin néu can thiét.

- Trong trudng hop dic biét, hdn dich Uformat ¢ thé lam giam hép thu ciprofloxacin.

- Trong mét nghién ctru 14m sang & nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh sir dung ddng thoi
UDCA (500 mg/ngdy) va rosuvastatin (20 mg/ngay) din dén ndng d6 rosuvastatin trong
huyét tuong ting nhe. Su lién quan 14m sang cta tuong tac nay cling nhu véi céc statin khac
van chua duoc biét.

- UDCA d3 dugc chiing minh 12 1am giam ndng d6 dinh trong huyét trong (Cmax) va dién tich
dudi duong cong (AUC) ctia chét d6i khang canxi nitrendipin & nhimg ngudi tinh nguyén
khée manh. Can theo ddi chat ché két qua cua viée sir dung ddng thoi nitrendipin va UDCA.
C6 thé cén tang lidu nitrendipin. M6t twong téc v6i viee gidm hidu qua diéu tri cia dapson
cling d& duge bao céo. Nhitng quan sit ndy, cling v6i nhitg phat hién trong in vitro, c6 thé
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chi ra UDCA cam ung céac enzyme cytochrom P450 3A. Tuy nhién, trong mot nghién ciru
tuong tic duoc tién hanh véi budesonid, mot co chat cua cytochrom P450 3A, hién tugng
cam tmg d3 khong duoc quan sat théy.

- Horman estrogen va cAc chat lam giam chalesteral trong mau nhir clofibrat 1am ting hai tidt
cholesterol & gan va do d6 c6 thé 1am ting nguy co bénh s6i dudng mat, tc dung dbi khang
v6i UDCA duoc sir dung dé 1am tan séi mét.

Tic dung khéng mong muén cia thuée

Béang tom tit cAc phan tmg c6 hai dwoc phin nhém theo tdn sut: rat thuong gap (ADR >
1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/1000
< ADR < 1/10000) va rit hiém gap (ADR < 1/10000);

Hgé co quan Tén suat Tac dung khéng mong mudn
R&i loan tiéu hoa - Thuong gap - Phén nhio, ti€u chay
- R4t hiém gap - Pau bung trén bén phai nghiém trong
Rbi loan gan mat - Rét hiém giip - V6i héa sdéi mat
Rbi loan da va mo | - R4t hiém gip - Nbi mé day
dudi da

Théng bdo cho bdc st nhiing tdc dung khong mong muén gdp phdi khi sit dung thuéc

Qui liéu va cdch xir tri :

- Trong trudmg hop qué liéu, bénh nhan c6 thé bi tiéu chay. Nhin chung, c4c triéu chimg khac
clia qué lidu 12 khéng c6 kha ning xay ra vi sy hip thu cia UDCA giam khi ting lidu va
luong nhiéu hon dugc bai tiét qua phan.

- Khéng c6 bién phép phong ngira cu thé va nén diéu trj tridu cht’mg bing cach bu nuée va
dién giai.

- Sir dung UDCA kéo dai, lidu cao (28 - 30 mg/kg/ngay) & bénh nhan viém xo chai dudng
mat tién phat c6 nguy co cao gip cac tac dung khong mong mudn nghiém trong.

Pac tinh dwge lwe hoc !
Mda ATC: A05AA02 )
Nhom tic dung duoc ly: Acid mat. f

- UDCA 12 mot acid mat c6 tic dung lam giam cholesterol trong dich mat cha yéu bang cach
phén tan cholesterol va tao thanh pha tinh thé long. UDCA anh huéng dén tudn hoan rudt gan
ctia mubi mat bang cach lam giam su tai hip thu cua cdc loai mudi ky nudce ndi sinh va co
kha nang gay doc nhu acid cholic va chenodeoxycholic.

- Cac nghién ctru trong in vitro cho thdy UDCA ¢6 tac dung bao vé gan tric tiép va lam giam
doc tinh trén gan ctia mubi mét ky nuée. Tac dung mién dich ciing d3 duoc chimg minh véi
viéc giam biéu hién bét thuong ciia khang nguyén HLA 16p I trén té bao gan ciing nhu trc ché
san xuét cytokin va interleukin.

% T

Bénh xo nang — Tré em
- Tr cc bao co 1am sang c6 sin duge thuc hién dai han tir 10 ndm trd 1én v6i diéu tri UDCA
& bénh nhan nhi méc bénh xo nang lién quan dén rbi loan gan mat, c6 bing ching cho thiy
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diéu tri bang UDCA co thé lam giam su tang sinh 6ng mét, ngan chan su tién trién cua tdn
thuwong mé hoc va thim chi d4o nguoc cac thay ddi v& gan néu dugc diéu tri & giai doan dau
cua bénh xo nang lién quan dén rbi loan gan mat. Nén didu tri bang UDCA ngay khi duoc
chén do4n bénh d dat hiéu qua tdi wu.

Pic tinh dwge dong hoc

UDCA duoc hip thu nhanh chéng va hoan toan khi ding dudng ubng. UDCA lién két 96-
98% v6i protein huyét twong va dugc chuyén hoa qua gan va bai tiét qua mét dudi dang lién
hop glycin va taurin. Trong rudt, mot sb lién hop bi khr va téi hép thu. Céc lién hop ciing c6
thé dugc khir hydrat hoa thanh acid lithocholic, mét phan dugc hép thu, sulfat héa bai gan va
bai tiét qua dudng mat.

Quy cach dong géi:

Ong 5 ml. Hop 20 éng

Ong 10 ml. Hop 20 éng

Lo 100 ml. Hop 1 1o

Bao quén: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4m, tranh anh sang, nhiét d§ dudi 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. - ‘

Tiéu chuén chit lwgng: TCCS

Nha san xuht
cpCiuN

Cong ty ¢6 phan Dwoc phdm CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phuong, x4 Vin Binh, huyén Thuong Tin, thanh phé Ha Noi
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