*pendo-URSODIOL C

250 mg

 Thudc nay chidiing theo don thuéc.

« Docky hudng din sitdung truéc khidiing.

*Déxatimtaytréem.

 Té huéing din sif dung néu tém tit céc théng tin quan trong clia thudc.
Néu cdn thém théng tin, xin hdi y kiénbac s§ hodc dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Mbivién nén bao phim chira:
Thanh phan duge chat: Ursodiol 250 mg
Thanh phéan ta dugc: Natri starch glycolat, Povidon K30, Natri lauryl sulfat,
Microcrystallin cellulose PH101, Palyethylen glycol 3350, Magnesi stearat,
OpadryYS-1-7006 clear.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
Mb ta dac diém bén ngoai ciia thudc Vién nén bao phim, hinh bau duc,
mau trang, hai mat 18i, canh va thanh vién lanh I&n. Nhan thudc bén trong
mautrang.
CHIDINH:
pendo-URSODIOL C 250 mg (ursodiol), con goi la acid ursodeoxycholic (UDCA)
duoc chidinh:
- Biéu tri xo gan mat nguyén phat (PBC).
- Lam tan s6i mat khéng can quang & bénh nhén cé tdi mat hoat déng binh
thuang.
Tréem

Réiloan gan matlién quan dén xonang dtré em ti6 - 18 tudi.
LIEU DUNG, CACHDUNG:
Liéudiing:
Luén diing thudc ding liéu lugng trong domn thuée.
Liéu hang ngay sau day dugc dé nghi chocac chidinh khac nhau:
Biéu tri xa gan mat nguyén phét (PBC) _SEREEDL,
Liéu hang ngay phu thudc vao trong luong cothé, -
Trong 3 thang dau diéu tri, liéu pendo-URSODIOL C 250 mg dugc chia déu
trong ngay.
Khi chiic ndng gan dugc cai thién, liéu hang ngay duge uéng maot ldn/ngay
vaobuditéi.

Trong Liéu pendo-URSODIOL € 250 mg
lugng | hang ngdy ™ 3 thang ddu diéu tr  |Sau3 thang dau
cothé | (mg/kg didutr
(kg) [trong luong b
cathé) |Budising [Budichiéu| Buditdi Budi tai
(mét lan/ngay)
47 -62 12-16 250mg 250 mg 250 mg 750 mg
63-78| 13-16 | 250mg | 250mg | 500mg 1000 mg
79-93 | 13-16 250mg | 500mg | 500mg 1250 mg
94-109| 14-16 500mg | 500mg | 500mg 1500 mg
Trén 110 500mg | 500mg | 750 mg 1750 mg
Lam tan soi mat cholesterol trong tui mat:

Nguai lon: Liéu théng thuoing 1a 8 - 12 ma/kg/ngay vao budi téi, vi du: 750

mag/ngay vao buditéi.

Thdsi gian cdn thiét d8 lam tan séi mat cholesterol trong tdi mat la 6 - 24

théang, tuy thuéc vao kich cdva thanh phan clia séi mat cholesterol.

%h 6 thang chup X-quang tGi mét hodc siéu am cho dén khi sdi mat bién
t.

Nén tiép tuc diéu tri cho dén khi sau hai lan kiém tra bdng chup X-quang

hodc siéu dm trong 4 - 12 tudn khéng con séi mat. Do két qua cla nhiing ky

thuat nay khéng dang tin cdy khisoi mat ¢ dudng kinh nhé hon 2 mm. Ty 1é

téi phat so6i mat sau khi diéu tri lam tan séi mat trong vong 5 ndm |a 50 %.

Hiéu qua cla pendo-URSODIOL C 250 mg trong viéc diéu tri sdi mat can

quang hodc can quang mét phan chua dugckiém tra, thuéing kém hon so
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V@i soi khong can quang. S6i khéng co cholesterol chiém tir 10- 15 % soi
khéng can quang va khdng dugc hoa tan boicdc acid mat.

Nguéi cao tudi: Khéng cé bang chiing nao cho thiy can phai thay déi liéu
ngudi I6n nhung can phdi Iuu y khi dung pendo-URSODIOL C 250 mg cho
cacbénhnhannay.

Tréem:

Ca hai chi dinh déu rat hiém gap & tré em nhung cé thé xudt hién, liéu ding
ctia pendo-URSODIOL C 250 mg dya vao trong Iugng co thé. Chua co dirliéu
ddy du vé higu qua va tinh an toan cho déi tugng nay.

Réiloan gan matlién quan dé

Tréem:

Tré em bi xo nang & tudi tif 6 - 18 tubi: 20 mg/kg/ngay, chia 2 - 3 lan, ting
thém néu can dén 30 mg/kg/ngay.

Trong lugng | Liéu hang ngay pendo-URSODIOL C 250 mg
co thé (kg) %mgc;ron Bubi sang Budichiéu Budi t3i
20-29 17-25 250 mg - 250 mg
30-39 19-25 250 mg 250 mg 250 mg
40-49 20-25 250mg 250 mg 500 mg
50-59 21-25 250 mg 500 mg 500 mg
60-69 22-25 500 mg 500 mg 500 mg
70-79 22-25 500 mg 500 mg 750 mg
80-89 22-25 500 mg 750 mg 750 mg
90-99 23-25 750 mg 750 mg 750 mg
100-109 23-25 750mg 750 mg 1000 mg
>110 750mg 1000 mg 1000 mg
Cachding: Diunguéng.
Udng pendo-URSODIOL C 250 mg vdi nudc. Khong nén nghién hodc nhai.
Nénudng pendo-URSODIOL C 250 mg déu dan.

Khéng c6 gidi han d6 tudi khi diing pendo-URSODIOL C 250 mg trong diéu
trixo gan mat nguyén phat (PBC) va lam tan séi mat khéng can quang.
Truding hop quén udng mét liéu diing: Hay uéng ngay khi nhd ra, Néu théi
gian gan vdi lan ding thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay diing liéu
tiép theo vao thdi gian thudng 18. Khéng diing lidu gip dbi dé bu vao liéu da
quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu vién thube: Hay gap ngay béc sy hodc tdi khoa
Héistic - Cap citu cia bénh vién gan nhét.

CHONG CHi DINH:

Khoéng nén dung pendo-URSODIOL € 250 mg cho bénh nhan:

- Qua man vdi acid mat hodc bat ky thanh phan nao cliathudc.

-Viém tdi mat hodc dugng mat cap tinh.

-Tac duéing dan mat (Tac 6ng dan matthong thudng hodc 6ng dan tui).

-Cac dot dau ving tui mat thudng gap.

- S0l can quang (chua calci),

- Cothat tii mat suy gidm.

Khidungtrong réiloangan métlién quan dén xanang dtréemtiré- 18 tudi:
- Phédu thuat ndi dudng mat truc tiép vao rudt khéng thanh cong hoackhong
phuchdi dugc téc dd dong mat tét dtré em bi hep dng dan mat.

CANH BAOVATHAN TRONG KHI DUNGTHUOG;

Dting pendo-URSODIOL C 250 mg duéi surgiam satclanhanvién y té,

Trong 3 thang ddu diéu tri, phai giam sat cac thong s6 cba chic nang gan
AST (SGOT), ALT (SGPT) va y-GT mbi 4 tuan mét lan, sau dé cach 3 thang lam
xét nghiém mét 1dn. Theo déi dép Ung va khéng dap (ng d bénh nhan dang
diéu tri xa gan mat nguyén phat (PBC), cho phép phét hién sém kha nang
suy gidm chifc ndng gan tiém &n, dac biét & nhiing bénh nhan & giai doan
tiéntrién ctaxogan matnguyén phét (PBC).

Lam I tr

Dé danh gia dap ing diéu tri va phat hlén kip thai soi v6i hoa, tuy thudc vao
kich thuéc s6i, chup tdng quan tii mat (cé thudc can quang dudng uéng) va
quan sat diém tic nghén khi bénh nhan chup & vi tri ding va nam ngifa
(kiém soat bdng siéuam) trong 6- 10 thang sau khi bat dau diéu tri.




Néu tui mat khéng thé nhin thay dugc trén hinh anh X-quang hoéc trong
truding hgp soi mat bj voi héa, sy suy gidm chic nang co bop cla tii mat
hodc cic con dau quan mat thudng xuyén thi khéng nén ding pendo-
URSODIOLC250mg.

Nhiing bénh nhan nit diing pendo-URSODIOL € 250 mg dé lam tan sbi mat
nén dung bién phap tranh thai hiéu qua khong chira ngi tiét t6, vi bién phap
tranh thai chifa ndi tiét to c6 thé lam ting bénh s6i mat (xem phin Tuong tdc
ctia thudc va Sirdung thubc cho phu nii'co thai vacho con bu).

Diéutrigiai doan tién trién claxo gan mat nguyén phit:

Sy mat bl cla xo gan thuéng hiém gap va gidam mét phan sau khi ngung
diéutri.

G nhing bénh nhan bixagan mat nguyén phat (PBC), hiém gap cac truéing
hop ma céc triéu ching lam sang cé thé trd nén xau hon khi bat dau diéu
tri, vi dy: Ngifa c6 thé ting 1&n. Trong truding hop nay, nén gidm liéu xuéng
250 mg/ngay va sau do tang ddn dén liéu khuyén cdo dugc mé ta trong
phén Liéu ding, cdch ding.

Néu tiéu chdy xudt hién, phai gidm liéu va truéing hop tiéu chiy dai ding,
nén ngungdung thudc.

Sirdung thudc cho phunitcé thaiva cho conbii:

Céc nghién ciu trén déng vat khéng cho thdy sy dnh hudng cla acid
ursodeoxycholic déi vdi kha nang sinh san. Cac dit liéu trén ngudi vé kha
nang sinh san sau khi diéu tri bang acid ursodeoxycholic la chua ddy du.
-Thdi ky mang thai:

Khéng cé dirliéu hodc dit liéu con han ché vé viéc dung acid ursodeoxycholic
& phu nit mang thai. Cac nghién clru trén dong vat da cho thay déc tinh sinh
san trong giai doan dau cla thai ky. pendo-URSODIOL C 250 mg khéng dugc
duing trong théfi ky mang thai trirkhithat cdn thiét,

-Phuniitrong dtudisinh dé:

Phu nif trong dé tudi sinh dé chi diing pendo-URSODIOL C 250 mg khi st
dung bién phap tranh thai dang tin cay: Thudc tranh thai duding udng chia
néng d6 estrogen thap hodc khéng chita ndi tiét t6 dugc khuyén cdo sirdung.
Tuy nhién, & nhiing bénh nhén diing pendo-URSODIOL C 250 mg dé lam tan
s6i mat, nén diing bién phap ngira thai hiéu qua, khéng chia ndi tiét t6 vi
thudc ngifa thai duding udng chifa ndi tiét t6 c6 thé lam tang bénh s6i mat.
Kha ndng mang thai phai dugc loai trif trudc khi bat dau diéu tri.

-Théi ky cho conbi:

Mét vai truding hgp da ghinhan néng dé acid ursodeoxycholic trong sita me
rit thap va c6 thé khéng gay phan tng bt lgi &tré ba sira me.

Anh hudng ciia thuc lén kha ning ldi xe, van hanh may méc:

Acid ursodeoxycholic khéng cé hodc anh hudng khdng dang ké dén kha
nang lai xe va van hanh may moc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC:

Tuongtacciathudc:

Khéng nén dung déng thai pendo-URSODIOL € 250 mg vdi cholestyramin,
cholestipol hodc cac thubc khang acid ¢6 chifa nhém hydroxid va/hoéc oxid
nhém, vi cic ché phdm nay lién két véi acid ursodeoxycholic trong ruét, do
dé uc ché sy hdp thu va hiéu qua cla acid ursodeoxycholic. Néu cdn phai
diing cac ché pham nay thi phai diing it nhat 2 gié trude hodc sau khi diing
pendo-URSODIOL C 250 mag.

pendo-URSODIOL C 250 mg cé thé anh hudng dén su hap thu cha ciclosporin
tir rudt. 3 bénh nhéan diéu tri bing ciclosporin, nén kiém tra néng do clia
ciclosporin trong mau va diéu chinhliéu ciclosporin néu cén.

Trén fy thuyét, acid ursodeoxycholic (UDCA) c6 tac dong Ién su bai tiétacid
mat nén su hap thu cac chitlipophilic khic c6 thé bianh hudpg

Trong mét sd trudng hop, pendo-URSODIOL C 250 mg c6 thé [am giam su
hdp thu cda ciprofloxacin.

Acid ursodeoxycholic da dugc ching minh 1a lam gidm néng d6 thudc t6i da
trong méu (C....) va dién tich duéi duding cong (AUC) ctia thudc déi khang
calci-nitrendipin & nhiing ngu@i tinh nguyén khde manh. Theo déi chat ché
két qua sif dung dbng thai nitrendipin va acid ursodeoxycholic. C6 thé tang
liéu nitrendipin néu cdn. Acid ursodeoxycholic lam gidm tac dung diéu tri
cua dapson ciing dugc bdo cdo. Quan sat nhiimg tuong tac nay clng vai két
quainvitro cho thdy acid ursodeoxycholic la chdt cadm (ing cytochrom Py, 3A.
Tuy nhién, chua quan sat dugc tuong tac gilra acid ursodeoxycholic va
budesonid, dugc biétlachat nén cytochrom P, 3A.

Hormon estrogen va cac thudc lam gidm cholesterol trong mau nhu clofibrat
1am tang bai tiét cholesterol & gan, do d6 cé thé lam ting s6i mat, tic dong
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ngugclaivdiacid ursodeoxycholic dugc sirdung dé lam tan soi mat. '

Trong mét nghién ctu 1am sang ¢ nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh,
viéc sttdung d6ng théi acid ursodeoxycholic (500 mg/ngay) va ros uvastatin
(20 mg/ngay) lam tang ndng dd rosuvastatin trong huyét tuong. Sy tuong
tac chéo gifa acid ursodeoxycholicva céc statin khac chua dugc biét.
Tuong ky cla thudc:

Do khéng ¢6 cic nghién cifu vé tinh tuang ky ctia thuée dung duding uéng,
khongtron lan thudc nay véi céc thude khac.
TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC:
Bang tém tét cacphan (ng khéng mong mudn:

Céc co quan Tén sudt (*) |Cac phdn img khéng mong muén
RGiloan gan mat Hiém gap |S6ivéihéa,xagan matbl.
Réiloan tiéu hoa Thuting gdp |Phan long, tiéu chay.

Rdt hiém gdp|Pau bung.
RGi loan da va mé dudi da | Rdt hiém gap|May day.

|
(*) Tan sudt téc dung khong mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuding gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rét hiém gap (ADR <
1/10000), khéng rd (khéng dugc udc tinh tird i liéu co san).
QUALIEUVA CACHXUTRI:
Triéu chiing va biéu hién khi sirdung thuéc qualiéu:
Triéu chimng qué liéu c6 thé gém tiéu chiy. Cictriéu ching qua liéu khic xay
rado su hap thu clia acid ursodeoxycholic giam khi tang liéu, do dé lam tang
sudaothai qua phan.
Cach xirtrikhi dung thudc qua lidu:
Khéng cé bién phap gidi doc dac hiéu va diéu tri triéu chimg cla tiéy chay
bang cach truyén dich va canbang dién giai.
PACTINHDUQCLUCHOC:
Nhém dugely: ThuSc diéu tri mat.
Ma ATC: AOSAAD2.
Acid ursodeoxycholic (UDCA) la mét acid mat lam gidm cholesterol trong
dich mat nguyén phat bang cach phan tan cholesterol va surhinh thanh cac
tinhthéléng.
Xonang - Bénh nhan nhi
Tircac bao cao lam sang hon 10 nam diéu trj |au dai vai acid ursodeoxyicholic
¢ nhing bénh nhan nhibj bénh xo nang do réiloan gan mat. C6 bang ching
cho thdy diéu tri bdng acid ursodeoxycholic cé thé lam gidm hodq ngan
chan sy tién trién cGia 6ng mat bj tén thuong va tham chihéi phuc cic thay
déi gan mat néu acid ursodeoxycholic dugc diéu tri & giai doan ddu cla
bénh xo nang do réi loan gan mat. Viéc diéu tri bang acid ursodeoxycholic
nén duge bit ddu ngay khi chdn doén I3 bénh xo nang do rdi loan gan mét
dét8iuu hba hiduqua didu tri.
DPACTINHDUGCDONG HOC:
Acid ursodeoxycholic hién dién tu nhién trong ca thé. Sau khi udng, acid
ursodeoxycholic sé dugc hdp thu nhanh chéng va hoan toan. 96 - 98 % lién
két vdi protein huyét tuong va dugc gitr lai & gan va bai tiét vao mat dudi
dang lién hop vdi glycin va taurin. Trong rudt, cdc dang lién hgp nay dugc tai
hap thu hoac tai lién hop. Cac hop chat nay ciing co thé dugc kh nhom
hydroxyl thanh acid lithocholic, mét phan acid [lthochohc dugc tai Tp thu,

sulfat hdadgan va bai tiét trongmat.
QUY CACHDONG GOI:
-Chai 100 vién.
-Hop 1 vix 10vién, h

3vix10vién, hop 10vix 10vién.
PIEUKIEN BAO QUAN

N: Noikhd, nhiét dé dudi30°C, tranh anh sang. |
HAN DUNG: 36 thang ké tirngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUONG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

& CONGTY COPHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Bia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
vosimsco  TInh Déng Thap
Dién thoai: 1800.969.660

Zreconusn o ) Theonhudng quyén clia Pendopharm, Montreal, Canada




