
*pendo-URS0DI0L C 

* Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
* Đọckỹ hướng dẫn sử dụng trước khidùng. 
* Đểxa tầm tay trẻem. 
'* Tờhướng dẫn sử dụng nêu tóm tắt các thông tin quan trọng của thuốc. 
Nếu cần thêm thông tin,xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 
THÀNH PHẦẤN CÔNGTHỨC THUỐC: Mỗiviên nén bao phimchứa: 
Thành phần dược chất:Ursodiol250mg 
Thành phần tá dược: Natri starch glycolat, Povidon K30, Natri lauryl sulfat, 
Microcrystallin cellulose PH101, Polyethylen glycol 3350, Magnesi stearat, 
'OpadryYS-1-7006clear. 
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. 
M8 tả đặc điểm bên ngoai của thuốc; Vién nén bao phim, hinh bầu duc, 
màu trắng, hai mặt lổi, cạnh và thanh viên lành lặn. Nhân thuốc bên trong 
màutrắng. 
CHIDINH: 
'pendo-URSODIOL C 250 mg (ursodiol), còn gọi là acid ursodeoxycholic (UDCA) 
đượcchiđịnh: 
-Điềutrị xơ gan mật nguyên phát (PBC). 
- Làm tan sỏi mật không can quang & bệnh nhân có túi mật hoạt động bình 
thường. 
Tréem 
Réiloan gan mật liên quan đếnxơnangởtrẻemtừ6-18tuổi. 
LIỀU DÙNG, CACHDUNG: 
Liều dùng: 
Luôn dùng thuốc đúng liều lượng trong đơn thuốc. 
Liểu hàng ngày sau đây được đề nghị cho các chỉ định khác nhau: 
Điểu trị xơ gan mật nguyên phát (PBC) ) 
Liểu hàngngày phụ thuộc vào trong lượng cơthể. 
Trong 3 tháng đầu điều trị, liều pendo-URSODIOL C 250 mg được chia đều 
trongngày. 
Khi chức năng gan được dải thiện, liéu hàng ngày được uống một lắn/ngày 
vàobuổi tối. 

Trọng Liéu pendo-URSODIOL C 250 mg 

g | Mg R ™ Tong3thángđầu điểu t - |Sau3 thang dầu 
(Kg) [trong lượng Mt 

cơthể) | Buổi sáng |Buổi chiéu| Buổi tối Buổi tối 
(một lần/ngày) 

47-62 12-16 250mg 250mg 250mg 750mg 

63-78| 13-16 | 250mg | 250mg | 500mg | 1000mg 
79-93| 13-16 | 250mg | 500mg | 500mg 1250mg 

94-109| 14-16 | 500mg | 500mg | 500mg | 1500mg 
[ Trén 110 500 mg 500 mg 750 mg 1750 mg 

Làm tan sỏi mat cholesterol trong túi mật: 
Người lớn: Liều thông thường là 8 - 12 mg/kg/ngày vào buổi tối, ví du: 750 
mg/ngàyvào buổi tối. 
Thời gian cần thiết để làm tan sỏi mật cholesterol trong túi mật là 6 - 24 
tháng, tùy thuộc vào kích cỡ và thành phần của sỏi mật cholesterol. 
Ệẩch 6 tháng chụp X-quang túi mật hoặc siêu am cho đến khi sỏi mật biến 

t. 
Nên tiép tục điều trị cho đến khi sau hai lén kiểm tra bằng chụp X-quang 
hoặc siêu âm trong 4 - 12 tuần không còn sỏi mật. Do kết quả của những kỹ 
thuật này không đáng tin cay khi sỏi mật có đường kính nhỏ hơn 2 mm. Ty lệ 
tái phát sỏi mật sau khi điều trị làm tan sỏi mật trong vòng 5 năm là 50 %. 
Hiệu quả của pendo-URSODIOL C 250 mg trong việc diéu trị sỏi mật cản 
quang hoặc cản quang một phần chưa được kiểm tra,thườngkém hơnso. 

với sỏi không cản quang. Sỏi không có cholesterol chiếm từ 10 - 15 % sỏi 
không cản quang và không được hòa tan bởi cácacid mật. 
Người cao tuổi: Không có bằng chứng nào cho thấy cần phải thay đổi liều 
người lớn nhưng cần phải lưu ý khi dùng pendo-URSODIOL C 250 mg cho 
các bệnh nhân này. 
Trẻem: 
Cả hai chỉ định đều rất hiếm gặp & trẻ em nhưng có thể xuất hién, liều dùng 
của pendo-URSODIOL C 250 mg dựa vàotrọng lượng cơ thể. Chưa có dữ liệu 
đầy đủ về hiệu quả và tính an toàn cho đối tượng này. 
Rối loạn gan mật liên quan đếnxơ nang 
Trẻem: 
Trẻ em bị xơ nang & tuổi từ 6 - 18 tuổi: 20 mg/kg/ngày, chia 2 - 3 lần, tăng 
thêm nếu cần đến 30mg/kg/ngày. 

Trọng lượng | Liéu hàng ngay pendo-URSODIOL C 250 mg 
cơ thể (kg) Ề/ễg gon Buổisáng | Budichiéu | Buổi tối 

20-29 17-25 250mg - 250mg 

30-39 19-25 250mg 250mg 250mg 

40-49 20-25 250mg 250mg 500mg 

50-59 21-25 250mg 500mg 500mg 

60-69 22-25 500mg 500mg 500 mg 

70-79 22-25 500mg 500mg 750mg 

80- 89 22-25 500mg 750mg 750mg 

90-99 23-25 750mg 750mg 750mg 

100- 109 23-25 750mg 750mg 1000mg 

>110 750mg 1000mg | 1000mg 

Cáchdùng:Dùng uống. 
Uống pendo-URSODIOL C 250 mg với nước. Không nên nghiền hoặc nhai. 
'Nên uống pendo-URSODIOL C250mg đều đặn. 
Không có giới hạn độ tuổi khi dùng pendo-URSODIOL C 250 mg trong điều 
trịxơ gan mật nguyên phát (PBC) và làm tan sỏi mật không can quang. 
Trường hợp quên uống một liều dùng: Hãy udng ngay khi nhớ ra. Nếu thời 
gian gần với lần dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và hay dùng liều 
tiếp theo vào thời gian thường lệ. Không dùng liều gấp đôi để bù vào liều đã 
quén 
Trường hợp uống quá nhiều viên thuốc: Hãy gặp ngay bác sỹ hoặc tới khoa 
Hồi sức -Cấp cứu của bệnh viện gần nhất. 
'CHỐNGCHỈ ĐỊNH: 
Không nên dùng pendo-URSODIOL C 250mg cho bệnh nhân: 
- Quá mẳn với acid mật hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
-Viém túi mật hoặc đường mật cấp tính. 
- Tắc đường dẫn mật (Tắc ống dẫn mật thông thường hoặc ống dẫn túi). 
- Các đợt đau vùng túi mật thường gặp. 
- Sỏi cản quang (chứa calci). 
- Cothắt túi mật suy giảm. 
Khidùngtrong rối loạn gan mậtliên quan dén xanang & trẻem từ6- 18 tuổi: 
- Phẫu thuật nổi đường mật trực tiếp vào ruột không thành công hoặc không 
Phụchồi được tốc độ dòng mậttốt ở trẻ em bịhep ống dẫn mật. 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Dùng pendo-URSODIOL C250mg dưới sự giám sát của nhân viên y té. 
Trong 3 tháng đầu điều trị, phải giám sát các thông số của chức năng gan 
AST (SGOT), ALT (SGPT) và y-GT mỗi 4 tuần một lần, sau đó cách 3 tháng lam 
xét nghiệm một lần.Theo dõi đáp ứng và không đáp ứng & bệnh nhân đang 
điều trị xơ gan mật nguyên phát (PBC), cho phép phát hiện sớm khả năng 
suy giảm chức năng gan tiém ẩn, đặc biệt & những bệnh nhân & giai đoạn 
tiéntrién của xơ gan mật nguyên phát (PBC). 
m r‹ 

Để đánh giá đáp ứng diéu trị và phát hiện kip thời sỏi vôi hóa, tùy thuộc vào 
kích thước sỏi, chụp tổng quan túi mật (có thuốc cản quang đường uống) và 
quan sát điểm tắc nghén khi bệnh nhân chụp & vị trí đứng và nằm ngửa 
(kiểm soát bằng siêu âm) trong6- 10 tháng sau khi bắt đầu diéutri.

https://vnras.com/drug/



Nếu túi mật không thể nhin thầy được trên hình ảnh X-quang hoặc trong 
trường hợp sỏi mật bị vôi hóa, sự suy giảm chức năng co bóp của túi mật 
hoặc các cơn đau quặn mật thường xuyên thì không nên dùng pendo- 
URSODIOLC250mg. 
Những bệnh nhân nữ dùng pendo-URSODIOL C 250 mg để làm tan sỏi mật 
nên dùng biện pháp tranh thai hiệu quả không chứa nội tiết tố, vi biện pháp 
tránh thai chứa nội tiết tố có thể làm tăng bệnh sỏi mật (xem phần Tươngtác 
của thuốc vàSử dụng thuốccho phụnữcó thaivòcho on bú). 
Điềutrị giai đoạn tiến triển của xơ gan mật nguyên phát: 
Sy mất bù của xơ gan thường hiếm gặp và giảm một phần sau khi ngưng 
điềutrị 
'¡Ởnhững bệnh nhân bịxơ gan mậtnguyên phat (PBC), hiém gặp các trường 
hợp mà các triệu chứng lâm sàng có thể trở nên xấu hơn khi bắt đầu điều 
trị, ví dụ: Ngứa có thể tăng lên.Trong trường hợp này, nên giam liều xuống 
250 mg/ngày và sau đó tăng dần đến liều khuyến cáo được mô tả trong 
phẩn ! iểu đùng, cách dùng. 
Nếu tiêu chảy xuất hiện, phải giảm liều và trường hợp tiêu chảy dai dẳng, 
nénngungdung thuốc. 
Sử dụng thuốc cho phụnữ có thai và cho con bú: 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy sự ảnh hưởng của acid 
ursodeoxycholic đối với khả năng sinh sản. Các dữ liệu trén người về khả 
năng sinh sản sau khi điều trị bằng acidursodeoxycholic là chưa đầy đủ. 
- Thời kỳ mang th 
Không có dữ liệu hoặc dữ liệu còn hạn chế về việc dùng acid ursodeoxycholic 
& phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật đã cho thấy độc tính sinh 
sản trong giai đoạn đầu của thai kỳ. pendo-URSODIOL C 250 mg không được 
dùng trong thời kỳ mang thai trừ khi thật cần thiết. 
~Phụnữtrong độ tuổi sinh đẻ: 
Phụ nữ trong độ tuổi sinh đ chỉ dùng pendo-URSODIOL C 250 mọ khi sử 
dụng biện pháp tranh thai đáng tin cậy: Thuốc tránh thai đường uống chứa 
nồng độ estrogen thấp hoặc không chứa nội tiết tố được khuyến cáo sử dụng. 
Tuy nhiên, & những bệnh nhân dùng pendo-URSODIOL C 250 mg để làm tan 
sỏi mật, nên dùng biện pháp ngừa thai hiệu quả, không chứa nội tiét tố vì 
thuốc ngừa thai đường uống chứa nội tiết tố có thélam tăng bệnh sỏi mật. 
Khả năng mang thai phải được loại trừ trước khi bắt đầu điểu trị. 
-Thời ky cho con bú: 
Một vài trường hợp đã ghi nhận nồng độ acid ursodeoxycholic trong sữa mẹ 
rất thấp và có thể không gây phản ứng bất lợi ởtrẻ bú sữa mẹ. 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả nang lái xe, vận hanh máy móc: 
Acid ursodeoxycholic không có hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả 
năng lái xevà vận hành máy móc. 
TƯƠNGTÁC,TƯƠNGKY CỦATHUỐC: 
Tương tác của thuốc: 
Không nên dùng đồng thời pendo-URSODIOL C 250 mg với cholestyramin, 
cholestipol hoặc các thuốc kháng acid có chứa nhôm hydroxid và/hoặc oxid 
nhôm, vì các chế phẩm này liên kết với acid ursodeoxycholic trong ruột, do 
46 ức chế sy hấp thu và hiệu quả của acid ursodeoxycholic. Nếu cần phải 
dùng các chế phẩm này thì phải dùng ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi dùng 
pendo-URSODIOLC250mg. 
pendo-URSODIOL C 250mg có thểảnh hưởng đến sự hấp thu của ciclosporin 
từ ruột. Ở bệnh nhân điều trị bằng ciclosporin, nên kiểm tra néng độ của 
ciclosporintrong máu và diéu chỉnh liéu ciclosporin nếu cần. 
Trên lý thuyét, acid ursodeoxycholic (UDCA) có tác động lên sy bai tiétacid 
mậtnênsựhấp thu các chấtlipophilickhác có thể biảnh. mJởrắ 
Trong một số trường hợp, pendo-URSODIOL C 250 mg có thể làm giảm sự 
hấp thu của ciprofloxacin. 
Acid ursodeoxycholic đã được chứng minh là làm giảm nồng độ thuốc tối đa 
trong máu (C„.,) và diện tích dưới đường cong (AUC) của thuốc đối kháng 
calci-nitrendipin & những người tình nguyện khỏe mạnh. Theo dõi chặt ché 
kết quả sử dụng đồng thời nitrendipin và acid ursodeoxycholic. Có thể tăng 
liéu nitrendipin nếu cần. Acid ursodeoxycholic làm giảm tác dụng điều trị 
của dapson cũng được báo cáo. Quan sát những tương tác nay cùng với kết 
quả n vitro cho thấy acid ursodeoxycholic là chấtcảm ứng cytochrom P..3A. 
Tuy nhién, chưa quan sát được tương tác giữa acid ursodeoxycholic và 
budesonid, được biết là chất nền cytochrom P, 3A. 
Hormonestrogen và các thuốc làm giảm cholesterol trong máu nhưclofibrat 
làm tăng bài tiết cholesterol & gan, do đó có thể làm tăng sỏi mật, tác dong 

ngượclạivớiacidursodeoxycholicđượcsửdụngđểlàmtansỏimật. ! 
Trong một nghién cứu lâm sàng & những người tình nguyện khỏe manh, 
việc sử dụng đồng thờiacid ursodeoxycholic(500 mg/ngày) vàrosuvastatin 
(20 mg/ngày) làm tăng nồng độ rosuvastatin trong huyết tương. Sy tương. 
tác chéo giữa acid ursodeoxycholicvà các statin khác chưa được biết. 
Tương ky của thuốc: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc dùng đường uống, 
không tron lắn thuốc này với các thuốc khác. 
TÁC DỤNG KHONG MONG MUỐN CỦA THUỐC: 
Bảng tóm tắt các phản ứng không mong muốn: 

Cáccơquan  |Tần suất (*) |Cácphảnứng khôngmong meốn 
Rốiloạn gan mật Hiếm gặp _|Söivòihóa,xøgan mất bù. 
Rốiloantiêuhóa Thường gặp |Phân lòng,tiêu chảy. 

Rat hiém gặp|Đau bụng. 
Rối loạn da và mô dưới da | Rốt hiếm gặp |Mày đay. | 
(*) Tén suất tác dụng không mong muốn được định nghĩa như sau: Rất 
thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100< ADR < 1/10), ítgặp (1/1000< 
ADR < 1/100), hiếm gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rất hiếm gặp (ADR < 
1⁄10000),không rõ (khong được ước tính từ dữ liệu có sẵn). 
QUALIEUVA CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng và biểu hiện khi sử dụng thuốc quá liều: 
Triệu chứng quá liều có thể gồm tiêu chảy. Các triệu chứng quá liéu khắc xảy 
rado sựhấp thu củaacid ursodeoxycholic giảm khi tăng liều, do đó làm tăng 
sựđào thải qua phân. 
Cáchxửtrí khi dùng thuốc quá liều: 
Không có biện pháp giải độc đặc hiệu và điều trị triệu chứng của tiéy chảy 
bằng cách truyền dịch và cân bằng điện giải. 
ĐẶCTÍNH DƯỢCLỰCHỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị mật. 
MãATC:A05AA02. 
Acid ursodeoxycholic (UDCA) là một acid mật làm giảm cholesterol trong 
dịch mật nguyén phét bằng cách phan tán cholesterol và sự hình thành các 
tỉnh thểlỏng. 
Xơnang- Bệnh nhân nhi 
Từ các báo cáo lâm sàng hơn 10 năm điều trị lâu dài với acid ursodeox)cholic 
'ở những bệnh nhân nhỉ bị bệnh xơnang do rối loạn gan mật. Có bằng thing 
cho thấy điều trị bằng acid ursodeoxycholic có thể làm giảm hoặd ngăn 
chặn sự tiến trién của ống mật bị tồn thương và thậm chí hồi phục các thay 
đổi gan mật nếu acid ursodeoxycholic được điều trị & giai đoạn đậu của 
bệnh xơ nang do rối loạn gan mật. Việc diéu trị bằng acid ursodeoxycholic 
nên được bắt đầu ngay khi chẩn đoán là bệnh xơ nang do rối loạn gan mật. 
để tối ưu hóa hiệu quả điều trị. 
ĐẶCTÍNH DƯỢC ĐỘNGHỌC: 
Acid ursodeoxycholic hiện diện tự nhiên trong cơ thể. Sau khi uống, acid 
ursodeoxycholic sẽ được hấp thu nhanh chóng và hoàn toan. 96- 98 % liên 
kết với protein huyết tương và được giữ lại & gan và bai tiết vào mật dưới. 
dạng liên hợp với glycin và taurin.Trong ruột, các dạng liên hợp này được tái. 
hấp thu hoặc tái liên hợp. Các hợp chất này cũng có thé được khử nhóm. 
hydroxyl thành acid lithocholic, một phần acid lithocholic được tái Tp thu, 
sulfathóaởgan va bài tiét trong mat. 
QUY CÁCHĐÓNGGÓI: 
~Chai 100 vién. 
-Hộp 1vix 10viên,hộp3vix 10viên, hộp 10vix 10viên. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
HANDUNG: 36 tháng kể từngày sản xuất. 
TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG:TCCS. 

CƠ SỞ SAN XUẤT: 
CÔNGTY CỔ PHẦN XUẤT NHẬP KHẨUY TE DOMESCO 
Địa chỉ: Số 66, Quốc lộ 30, W1uờng My Phú, Thành phố Cao Lãnh, 

soarco - Tỉnh Đồng Tháp 
Điện: moạl: 1800.969.660 

(&) rowonun @ ) Theo nhượng quyén của Pendopharm, Montreal, Canada
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