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pms-URSODIOL C

(Ursodiol 250mg, 500mg)

Chi dinh cho trudng hop
Piéu tri xo gan & mat nguyén phat (PBC) &
Iam tan soi mat thau xa & nhirng bénh nhan c6 tui mat hoat dong

TEN THUOC:
PMS-URSODIOL C 250MG
PMS-URSODIOL C 500MG

THANH PHAN BINH TINH VA BINH LUQNG:
M3i vién nén PMS-URSODIOL C 250 mg chifa 250 mg Ursodiol
M&i vién nén PMS-URSODIOL C 500 mg chira 500 mg Ursodiol

DANG TRINH BAY:
Vién nén

THONG TIN LAM SANG:
Chi dinh
PMS-URSODIOL C dudgc chi dinh trong didu tri xd gan (* mdt nguyén phat (PBC) va lam tan cac s6i mat thdu xa & nhifng bénh nhan
c6 tai mat hoat dong. -
7
.

Liéu ding va cach ding
Thudc nay chi diing theo sy ké dan cua bac si.

dch dung: DUng dudng udng
thuding ding cla ngudi ldn:

6ng: 13-16mg/kg thé trong/ngay, chia lam 2 fan, ciing véi thirc @n hodc sifa vao budi sdng va tdi. Liéu hang ngay co thé chia khéng o
déu va lidu 16n hon cho vao trudc gid di ngu dé trung hoda sy tng ndng dd cholesterol mat qua dém. S
Nén udng lidu ban ddu 250mg, mai ngay 2 [an trong 2 tudn diéu tri, sau d6 mdi tudn ting thém 250mg/ngay cho tdi liéu khuyén cao Y
hodc dat tdi liéu téi da dung nap dugc. s

Né&u tiéu chay xuét hién trong khi dang ting liéu hodic cudi thdi ky didu tri, didu chinh lai liéu cho tdi khi hét tiéu chay, sau d6 lidu ci —
thu®ng lai dugc dung nap.

Ngudi bénh béo (ndng cén) c6 thé can tdi liéu 20mg/kg thé trong/ngay.

Liéu thuéing ding cho tré em chua dugc xac dinh,

Cha f': _—
Tuy theo kich c@ va thanh phan cua soi mét c6 cholesterol, co thé phai diéu tri kéo dai 3 thang dén 2 ndm. Cir cach tir 3 dén 9thing SWARA
lai chup X- quang tUi mat hodc siéu am dé theo déi dap (g vdi thudc. Viéc digu tri c6 thé can téi 2 ndm, phy thudc vao kich cd cia .~ B

s6i. Nén tiép tuc diéu tri khoang 3 thang sau khi chup X- quang khéng con séi. VAN PHO
Chéing chi dinh DAI DI
Théng bédo cho Béc si nhiing tac dung khdng mong mudn gip phai khi sif dung thudc Al THANH

PMS-URSODIOL C khéng phii hgp trong viéc 1am tan cac si mat khdng théu xa va khong nén sif dung & nhing bénh nhén c6 tii mét Hﬁ‘ GH{ M
khéng hoat déng. 3

Dé phong va canh bao dic biét khi sif dung L
M3t san phdm cia nhém nay d3 dugc tim thay |a gdy ung thu & dong vét. Sy lién quan cUia nhitng phat hién nay dé sir dung PMS-UR-

SODIOL C trong lam sang chua dugc xac lap.

g tac thudc va cac dang tuong tac
t s6 loai thudc, nhu cholestyramine, charcoal, colestipol va mét s& thudc khang acid (nhu nhém hydroxide) két hgp véi cac acid
ma&t trong in vitro. Do d6, chiing c6 thé co tac dung tudng ty trong in vivo va c6 thé gdy trd ngai cho viéc hdp thu cia PMS-URSODIOL
C. Cac thudc lam ting thai trif cholesterol trong mét, nhu hormone estrogen, cac thudc nglia thai duing udng giau estrogen va mét
s6 thudc lam giam cholesterol trong méu, nhu clofibrat, khéng nén dung vdi PMS-URSODIOL C. /
Ursadiol c6 thé 1am tang hap thu cla cyclosporin & nhitng bénh nhan cdy ghép.

Mang thai va cho con bl

Thai ky mang thai =

Khong dling thudc cho ngudi mang thai hodc nghi ngd co thai.

Thel ky cho con bd N T
Khéng ding cho ngudi dang cho con bii. Cho dén nay, chua tai liéu nghién clu nao cé két lun cuy thé vé van dé nay.

Anh huéng trén kha ning didu khién tau xe va vin hanh may méc
PMS-URSODIOL C khéng anh hudng dén kha ndng digu khién tau xe va van hanh may méc

Tac dyng khéng mong mudn
- Hiém g3p, ADR < 1/1000
- Tiéu hoa: Tiéu chay hiém khi xay ra

Quaé liéu
Khéng c6 dif liéu v& "Qua lidu va cach xi¥ tri". Tuy nhién, chfc ndng gan nén dudc theo dbi.

N&u can thiét, cac loai resin trao ddi ion c6 thé dugc sif dung dé két hgp vdi céc acid méat
trong rudt. . ( = phar ma
‘e’ science
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(Ursodiol 250mg, 500mg)

Chi dinh cho truong hop
Diéu tri x¢ gan ¥ mat nguyén phat (PBC) &
Iam tan soi mat thdu xa & nhitng bénh nhan cé tdi mat hoat dong

PAc TINH DUQC LY:

Péc tinh dugc lyc hoc

Ursodiol 13 mét acid mét thir cdp (secondary) dugc san sinh tir cac vi khudn dudng rudt, trong khi céc acid méat sd cdp dugc san sinh
ra bl gan va dugc tich Idy & tGi mat. Khi dudc bai tiét vao doan rudt két, cac acid méat sd cdp cé thé dugc chuyén hod thanh acid mat
thi¥ cdp nhd céc ching vi khudn dudng rudt. Cac acid mat sd cip va th(r cdp gilp cd thé tiéu hoéa lipid.

Ursodiol c6 hoat tinh diéu chinh sy cdn béng gilta cdc thanh phén clia mét (IAm gidam téng hgp cholesterol & mét), kich thich va gilp
t3i tao té bao gan, tao cdc didu kién thuin Igi hod tan cac so6i cholesterol.

Méc du Ursodiol khéng phai 13 din chat c6 ngudn gbc san sinh tir ddng vat, nhung né d& dugc tim thdy vdi s6 lugng I6n trong mét
géu.

Ursodiol c6 tac dung thic ddy hdp thu va este hoa vitamin B1 va B2.

Péc tinh duge dong hoc

- Phdn bd sau khi udng: Ursodiol dugc hdp thu nhanh chéng. Sau khi uéng 96-98% dugc gan két vdi protein huyét tu'dng va dudc
chuyén tryc tiép dén gan, chi mét lugng nhé luu théng trong véng tudn hoan.

- Chuyén héa: Ursodiol nhanh chéng hdp thu vao gan va gan két vdi Glycin hodc Taurin roi thai vao mat. Mot ty Ié nhé Ursodiol chiu
sy chuyén héa trong chu trinh gan-rudt.

- Thai trir: Ursodiol dao thai qua sifa me, than, mat va chu yéu qua phén.

ONG TIN THUGC:
i... shch t4 durge
ium Starch Glycolat
Povidon
Purified Water
Sodium Lauryl Sulfat
Microcrystalling Cellulose PH 101
Polyethylen Glycol 3350
Magnesium Stearat Hyqual Impalpable
Opadry Clear YS-1-7006

Tuong ky
- Khéng

Han ding
- 3 nam ké tir ngdy san xuat

Bao quan

- Bao quan ndi khé rdo & nhiét dé dudi 30°C

- P& xa tAm tay tré em

- Boc k§ hudng dan s dung trudc khi diing

- Néu can thém thong tin, xin hoi y kién Bac si.

Pbéng gobi
hai 100 vién nén
hai 30 vién nén

Nha san xuét:

PHARMASCIENCE INC.

6111 Avenue Royalmount., Suite 100, Montreal (Quebec), H4P 2T4, Canada
Tel: +514 340 9800 Fax: +514 340 9920

Tiép thj va phan phéi:

TADA PHARMA

44a Pinh Céng Trang, Quén 1, Tp.HCM

Tel: 08. 6264 2241 Fax: 08. 6264 2235
Email: info@tadapharma.vn

www.tadapharma.vn

Moi chi tiét xin vui Iong lién hé:

VPDD Pharmascience Inc.,

Lau 17, Toa nha Nam A, 201-203 Céch Mang Thang Tém, phuding 4, quén 3, Tp.HCM, Viét Nam
Tel: 08.3832 9847/ 08.3832 9848 Fax: 08.3832 9849

www.pharmascience.com
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