Rx Thuéc ban theo don
URSIMEX°300

VIEN NEN

DOC KY HUONG DAN SU’ DUNG TRUO'C KHI DUNG
THANH PHAN:
M&i vién nén chira: Acid ursodeoxyCholiC ............cccccevevcvevivcicierrann. 300 mg

Ta dwoc: Povidon, Lactose monohydrat, Tinh bt bép, Natri starch glycolat,

Magnesi stearat.

DANG TRIiNH BAY:

Hop 3 vix 10 vién nén.

Hop 6 vix 10 vién nén.

DUQOCLUC:

- Acid ursodeoxycholic (UDCA) la mét acid mat, hién dién trong mat nguoi voi
ndng do thap, chi khoang 3% téng Iwong acid mat. Tuy nhién, acid
ursodeoxycholic chiém motham Iuong |é'n trong mat gau.

- Acid ursodeoxycholic trc ché su téng hop va bai tiét cholesterol & gan. Dong
thoi, né ciing Gre ché hép thu cholesterol & rudt. Acid ursodeoxycholic ¢o tac
dung lam tan cac séi mat giau cholesterol & ngwoi bénh cé tdi mat van hoat
dong.

DUQ'C DPONG HOC:

Acid ursodeoxycholic dwoc hdp thu qua dwéng tiéu hoa va trai qua chu trinh gan

ruét. Mot phan dworc lién hop & gan trwdc khi dwoc bai tiét vao mat. Dudi tac

dung clia vi khuan dudng rudt, dang tw do va lién hop dwoc 7a-dehydroxy hoa
thanh acid lithocholic, mét s& dwoc bai tiét triec tiép vao phan. Phan con lai dwoc
hap thu va lién hop chid yéu véi sulfat & gan trwde khi dwoc dao thai qua phan.

Tuy nhién, khi so sanh véi acid chenodeoxycholic, acid ursodeoxycholic it bj

thoai bién bai vi khudn hon. Chwa co day du thong tin vé sy bai tiét cia acid

ursodeoxycholic trong stra me.

CHIPINH:

- Diéu trixo gan mattién phat.

- Hoatan séi mat giau cholesterol & ngwdi bénh co tii mat van hoat dong.

- Diéutrixo nang & tré em tir 6 dén dudi 18 tudi va khong c6 chéng chidinh.

- Diéu trixo viém dwdng mat & tré em va thanh thiéu nién.

- Diéu trj thc mat khi nudi dwéng ngoai dwéng tiéu hda hoan toan & tré em va
thanh thiéu nién.

- Ngan ngtra séi mat & bénh nhan dang giam can nhanh choéng.

THUOC NAY CHIDUNG THEO BON CUABAC SI.

CHONG CHIiBINH:

~ Bénh nhan qua man véi cac acid mat hodc bat ky thanh phan nao clia thuéc.

- Bénh nhan bj voi hda séi mat.

- Bénhnhan viém tii mathoac 6 6ng dan mat cap

- Bénhnhan tac dng mat (tdc dng mat chli hoéc 6ng nang).

- Bénh nhan thwdng bi dau quan mat.

- Bénh nhan bi hep tui mat hoac tui mat khdng hoat dong.

- Phunir co6 thai hoac nghi ngo cé thai hodc dang cho con bu.

- Bénh nhan c6 cac van dé vé gan, bj rdi loan dwong rudt, loét da day, viem rudt
hodc viém kéttrang.

- Tré em tir 6 tudi dén dwéi 18 tudi bi xo nang tivng phau thuat théng 6ng mat -
rudét nhwng khéng thanh coéng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thwong gép, ADR > 1/100
+ Tiéu hoa: phan nhao, tiéu chay.

- ltgap, 171000 <ADR < 1/100
- Gan:tdang mengan.

- Hiém gé&p, ADR < 1/1000
+ Tiéu hoa: dau bung trén bén phai nghiém trong, budn nén, nén.

+ Gan-mat: vdi hoa sdi mat, xo gan mét bu trong céc giai doan tién trién ctia xo
gan mat nguyén phat.
+ Da:may day, ngtra.

Hwéng dan xav tri tac dung khéng mong muén

- Trong 3 thang d4u st dung thubc, can tlen hanh kiém tra cac chi s6 men gan
mdi 4 tudn, sau do tién hanh kiém tra m&i 3 thang nhdm phat hién sém nguy co
suy gan, dac biét & bénh nhan dang & giai doan tién trién ctia xo' gan mat tién
phat.

~ Triéu chirng tang bilirubin huyét thwérng bién méat sau khi ngwng diing thube.

~ O bénh nhan vang da bi xo gan mat tién phat giai doan IV, acid
ursodeoxychollc nén dwoc khéi dau tir lidu thdp sau dé ting lidu dua vao két
qua xét nghiém bilirubin huyét. Ngwng ngay acid ursodeoxycholic néu xo gan
méatbu xay ra.

- Khi st dung thudc hoa tan séi mat giau cholesterol, b&nh nhan can dwoc chup
X-quang va siéu am tli mat sau 6 -10 thang bt dau diéu tri. Néu tui mat khong
duoc nhin thdy khi chup X-quang hoéc véi hoa séi mat thi ngung st dung acid
ursodeoxycholic.

- Giam liéu acid ursodeoxycholic, néu xuét hién tiéu chay trong thai gian diéu tri.
Ngung thubc néu tiéu chay dai déng.

- Déivéibénh nhan xuét hién trigu chirng ngtra, acid ursodeoxycholic nén dugc
bat dau vailidu thap va ting dan dén lidu thich hop.

Théng bao cho bac si nhivng tac dung khéng mong muén gap phai khi st

dung thuéc.

LIEU LUQNG - CACHDUNG:

Tréem:

- Diéu trj xo nang & tré em tir 6 dén dudi 18 tudi va khdng co chong chi dinh:
uong 20 mg/kg/ngay, chialam 2 - 3 1&n, 6 thé tang liéu Ién dén 30 mg/kg/ngay

néucén. TGMO0004-1

- Piéu tri xo viém duong mat & tré em va thanh thiéu nién: 5 - 10 mg/kg x 2 - 3
lan/ngay. Liéu lwong va sb 1an s& dung trong ngay didu chinh tuy thudc vao
dap (rng clia bénh nhan. Téida: 15 mg/kg x 31an/ngay.

- Biéu tri tAc mat khi nuéi dudng ngoai duong tiéu héa hoan toan & tré em va
thanh thiéu nién: 10 mg/kg x 3 1an/ngay.

Ngwoilén:

- Diéu trj xo gan mat tién phat: 10 - 15 mg/kg/ngay, chialam 2 - 4 lan/ngay.

- Hoa tan séi mét giau cholesterol:

+ 6 - 12 mg/kg/ngay, diing mét liéu duy nhét trwée khi di ngl hodc chia lam 2 -
3 14n. V&i bénh nhan béo phi cé thé diing lidu 15 mg/kg/ngay, néu can. Liéu
trwdc khi di ngli co thé 1én hon cac lidu khac trong ngay dé tranh sy gia téng
ndng dd cholesterol mat trong co’ thé vao ban dém.

+ Dung kéo dai trong 6 - 24 thang tly theo kich thwdc va vi tri soi. Khi séi da tan,
tiép tuc dung trong 3 - 4 thang niva.

- Ngén ngtra séi mét & bénh nhdn dang gidm cdn nhanh chéng: 300 mg x
21an/ngay.

THAN TRONG:

- Trong ba thang dau st dung thubc, can tién hanh kiém tra cac chi sb AST
(SGOT), ALT (SGPT) va y-GT clia gan mdi 4 tuan. Sau do, tién hanh kiém tra
méi 3 thang. Viéc theo di cac chi sb nay, ngoai viéc gilip danh gia dap (rng ctia
bénh nhan dang diéu tri xo gan mat tién phat véi Ursimex 300, con gitip phat
hién sém nguy co suy gan, dac biét & bénh nhan dang & giai doan tién trién
clia xo gan mattién phat.

~ Khi str dung thudc hoa tan séi mat giau cholesterol: dé& danh gia hiéu qua didu
tri va phat hién kip thoi véi hoa s6i mat, tuy thudc vao kich thwéc soéi, tai mat
nén dwoc nhin thdy tdng quat va thay cac vi tri tic khi bénh nhan dirng va ndm
ngtra (tw thé siéu am) sau 6 - 10 thang bat dau diéu tri (bdng cach chup X-
quang tui mat c6 ubng thubc can quang). Néu tui mat khéng dwoc nhin thay khi
chup X-quang, hoéc ¢6 voi hda sdéi mat, hep tti mat hodc thwong bi dau quan
métthi khong st dung Ursimex 300.

- Khistrdung dé diéu tri cac giai doan tién trién ctia xo gan mat tién phat: xo' gan
mat bu rat hiém khi dwoc phat hién trén bénh nhan. Ngwng ngay Usimex 300
néuxo gan métbu xay ra.

- Giam Ileu Ursimex 300, néu xuat hién tiéu chay trong thdi gian diéu tri. Ngwng
thuéc néu tiéu chay dai dang.

- Thubéc Ursimex 300 co6 chira td& dwoc lactose (dwdi dang lactose
monohydrat). Do d6, bénh nhan c6 van dé vé di truyén khéng dung nap
galactose hiém gép, thiéu men Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-
galactose khong nén dung thuéc nay.

- Khong st dung thubc nay & bénh nhan bij réi loan duong rudt, cac vén dé vé
gandocothé gay can tré chu trinh gan ru6t ciia mudi mét. Thubc khong co tac
dung hoa tan sdi mat bi voi hoa, sac tb hda hodc trén bénh nhan co tii mat
khéng hoat déng.

- Phu nir cé thai: chéng chidinh.

- Phu ni* cho con bu: chwa c6 day du thong tin v& sw bai tiét ctia acid
ursodeoxycholic trong stra me. Khéng dung thuéc hodc khéng cho con bl néu
can st dung thubc.

- Tac dong ctia thudc khi lai xe va van hanh may méc: khong &nh huwéng dén
kha néng lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC:

- Cac thudc lam tang cholesterol trong mat nhw cac thudc tranh thai dwong
udng, hormon co tinh oestrogen va cac thubc ha cholesterol mau nhw clofibrat
c6 thé lam ting s6i mat, lam gidm tac dung tan séi mat cta acid
ursodeoxycholic. Do do, khdng nén st dung Ursimex 300 v&i cac thudc nay.

- Dung déng thoi véi cac thube gan két véi acid mat nhw cac thuée khang acid
c6 chtra nhém, than hoat tinh, cholestyramin, colestipol cé thé lam giam tac
dung diéu tri ctia acid ursodeoxycholic. Do d6, tranh s&r dung déng thoivoicac
thuéc nay. Néu can st dung, ubng cac thubc nay cach xa Ursimex 300 it nhat
2 gi® trwdrc hodc sau khi dung thudc.

- Acid ursodeoxycholic c6 thé lam téng sw hép thu ciclosporin & ruét. Can theo
ddi nong nong do ciclosporin trong mau khi s dung dong thoi véi Ursimex
300 va diéu chinh liéu ciclosporin néu can.

- Acid ursodeoxycholic cé the lam gidm sy hép thu cla ciprofloxacin. Acid
ursodeoxycholic lam gidm nong do dinh trong huyettwcmg (Cmax)va diéntich
dwéi dudng cong (AUC) cla nitrendipin. Thuoc ciing co thé twong tac, lam
giam hiéu qua diéu tri clia dapson. Do dé, can chinh liéu cac thuéc nay néu
can.

QUALIEU VA CACH XU TRi:

- Triéu chiing: tiéu chay. Cac tac dung phu nghiém trong hdu nhw khong xay ra
trong trwdng hop qua lidu vi sy hdp thu acid ursodeoxycholic gidm khi ting
lidu va do dé dwo'c dao thai nhiéu hon qua phan.

— Xt tri: diéu tri triéu chirng tiéu chay bang cach bd sung nwéc va cac chat dién
gidi.

DE XATAMTAY TRE EM.

NEU CANBIET THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN: dw6i 30°C, tranh &m va anh sang.
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IMEXPHARM
San xuét tai: CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
S6 04, Buwong 30/4, Phwdng 1, TP. Cao Lanh, Tinh Déng Thap, Viét Nam
Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com




	Page 1

