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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim
ZUIVER

pé xa tim tay tré em
Poc ky hwéng dan sir dung trwée khi diing ] ]
Thong bao ngay cho bac sy hoic dwge s§ nhitng tac dung khong mong muon khi sir dung thuoc

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOI BENH

1. Thanh phén
MBJi vién nén bao phim chira:
Acid ursodeoxycholic ...................e..e. 300 mg ‘
Ta dugc: Povidon (Kollidon 30), lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé MI0I,
crospovidon, croscarmellose natri, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, silicon dioxyd,
HPMC E6, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 4000, polysorbat 80, dau thau dau, mau
oxyd sdt do.

2. M6 ta san pham: Vién nén dai, bao phim mau ndu do, hai mat tron.

3. Quy cach dong géi : Hop 3 vi (Nhom - Nhom) x 10 vién.
: Hop 6 vi (PVC - Nhom) x 10 vién.

4. Thudc dung cho bénh gi?
Vién nén bao phim ZUIVER chira hoat chat acid ursodeoxycholic (UDCA). UDCA 1a mot
loai acid mat duoc tim thdy vi mot luong nho trong dich mat ciia ngudi. Thude duge sir
dung dé 1am tan so6i giau cholesterol. Thudc cling dugc sir dung trong diéu tri xo gan mat tién
phat va diéu tri cho tré em 6 - 18 tudi bi xo nang.

5. Nén dung thudc nay nhw thé nio va liéu lwong?
Luon dung thube chinh xac nhu huéng din cua bac sy hodc duoc sy. Néu ban chua rd, hiy
héi lai cho chéc chin.
Thudc duge dung theo duong udng. Liéu dung lam tan séi giau cholesterol cho ngudi 16n
binh thuong 14 500 - 750 mg/ ngay chia 2 1an, uéng sau in; ding trong diéu tri xo gan mat
tién phdt 1a 500 - 1750 mg/ ngay chia 2 - 4 lan. Tuy nhién, nhitng liéu nay co thé thay doi tiiy
thudc can nang cua ban.
Nguoi gia va tré em s& duoc ké don tiy theo can ning co thé.
Liéu cho tré em tir 6 - 18 tudi bi xo nang duoc tinh theo can nang co thé. Liéu ban dau théng
thuong la 20 mg/ kg can nang co thé/ ngdy, chia 2 - 3 1an. C6 thé ting liéu dén 30 mg/ kg can
ning co thé/ ngay néu can thiét.
Ham luong trén nhin s& cho ban biét chinh xac cin udng bao nhiéu vién va ubng trong bao
lau. Nén hoi lai ¥ kién bac sy hodc dugc sy néu ban khong chic chan.
O ngudi bi xo gan mat tién phat, cac triéu chimg c6 thé ning hon khi bit dau diéu tri, vi du
nhu nga c6 thé ting lén. Diéu nay chi | Xy ra trong rat it truong hop. Néu diéu d6 xay ra, lidu
dung co thé giam xubng thap hon. Mdi tuan, bac sy cla ban sé ting dan lidu dung cho dén
khi ban dat liéu dung yéu cau.
Néu ban c6 bit ky thic méc nao lién quan dén liéu ban dugc cho dung, hiy hoi ngay ¥ kién
bac sy hodc duoc sy.
Ban c6 thé phai dung thudc trong nhiéu thang dé chung phat huy tac dung. Trong thoi gian
nay, bac sy diéu tri s& theo doi tinh trang cua ban.

6. Khi nao khong nén ding thqéc nay?
Khong nén dung thuoc nay néu ban:
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- Qu4 man véi céc acid mat hodc bat ky thanh phan nao cua thudc.

- Viém tdi mat hodc duong dan mat cap.

- Téc dudng dan mat.

- Quan st thay c6 soi khi chup X-quang.

- Thuong xuyén xuat hién con dau quin mat (con dau & viing bung trén).

- Tdi mat hoat dong khong ding.

- Giam khé nang co bdp tui mat.

- Bi viém gan nang.

- Pang mang thai hoic c¢6 thé dang mang thai.

- C6 y dinh mang thai.

- Biloét da day - ta trang.

- Tao 16 thoét sau phéu thuat cit bo doan ruot.

- Gip phai bat ky van dé gi vé gan (ngoai trir xo gan mat tién phat va cic van dé vé gan lién
quan dén xo nang ¢ tré 6-18 tudi).

Tré c6 duong mat phat trién khong hop 1y (hep duong dan mat) da diéu tri bang phau thuat

(KASAI) that bai hoic khong phyc hoi dong chay mat t6t thi khong nén diing thudc.

Thong béo cho bic sy diéu tri, diéu dudng néu ban cé cdc tinh trang trén.

N

Tac dung khong mong mudn

Nhu céc thude khic, UDCA c6 thé gy tic dung khong mong mudn, nhung khong phai ai
cling gap phai.

Ngung ding thuéc va lién hé trung tam y té gan nhcft néu ban gdp cdc phan ing sau:

Ban ¢6 cdc tri¢u chimg pht mach nhu ban da, man do6, phit (mi mat madt, moi, miéng va ludi),
khé thé hodc khé nudt. Day 1a cac triéu chimg cua phan ng qua man.

Cdc tdc dung khong mong muén khdc:

Thuong gap

Tiéu chay (c6 thé gap o 1 trong 10 nguoi dung thudc). Thong bdo ngay cho bac sy néu ban bi
tiéu chay boi vi ¢ thé can phai giam liéu hodc ngung diéu tri voi thude.

Hiém gap

Néu ban dang diéu tri xo gan mat tién phét, trong mot vai trudng hop, céc triéu ching cia
ban ¢4 thé ning hon khi bat dau diéu tri, vi du nhu ngtra c6 thé ting 1én. Néu diéu nay xay ra,
thong bdo ngay cho bac sy vi ban c6 thé can phai giam liéu sir dung.

Tdc dung khong mong muén khdc:

Thuong gap: Phan xam (c6 thé gap 1 trong 10 ngudi dung thudc)

Rat hiém gap (cé thé gap 1 trong 10,000 nguwoi ding thuoc):

Trong qua trinh diéu tri xo gan mat tién phat: Con dau quin & ving bung phai phia trén, lam
xau di tinh trang bénh gan, diéu nay c6 thé giam mot phan sau khi ngung diéu tri.

Hoéa cing sé1 do tang tich tu calci.

Man do, ngua.

Thuéc c6 thé cé tic dung khéng mong muon khdc, thong bdo cho bdc sy nhitng tdc dung
khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.

8. Nén tranh dung nhirng thudc hoic thwe phidm gi khi dang sir dung thudc nay?

Thong bdo cho bac sy hoac dugc sy cuia ban vé tit ca cdc loai thudc ma ban dang su dung

hodc st dung gén day, bao gém ca cdc thude ké don hodc khong ké don, cac vitamin hodc

thudc tir duoc liéu.

Thong bdo cho bdc sy hodc dwoc sy néu ban dang sir dung cdc thudc sau:

- Colestiramin, colestipol (thubc ha lipid mau), than hoat tinh hoac céc antacid chtra nhom
(thudc trj khé tiéu). Néu ban bét bude phai ding céc thudc trén, hay uéng trudc hoac sau it
nhit 2 gio ding thuéc UDCA.

- Cyclosporin (cht trc ché mién dich).

- Ciprofloxacin hoac dapson (khang sinh).

- Rosuvastatin hodc clofibrat (ha cholesterol mau).
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- Thudc tranh thai dang udng hodc cdc hormon nit khac nhu hormon estrogen hoic liéu phap
thay thé hormon (HRT). Bénh nhan nit dang udng UDCA dé lam tan s6i nén chi dung bién
phédp tranh thai khong hormon nhu phuong phdp rao can, vi bién phdp tranh thai dung
hormon ¢6 thé thic d'fiy tao thanh séi mat.

Ubng acid ursodeoxycholic ¢6 thé van an toan, tham khao ¥ kién cua bac sy hodc dugc sy ciia

ban.

9. Can lam gi khi mét lin quén khong dung thudc?
Néu ban quén khong dung 1 li€u, udng liéu ti€p theo nhu lich trinh cti. Khdng udng gap doi
liéu.

10. Néu ban mudn ngirng thudc
Tiép tuc sir dung thudc cho dén khi bac sy bao ban ngimg. Khong dugc ty ¥ ngimg thudc.
Luon 1am theo chi dan cuia béc s§.
Néu ban c6 thic mic gi khi sir dung thudc nay, hay lién hé véi bac sy hodc duoc sy.

11. Cén bio quan thudc nay nhu thé nao?
Gilr thudc trong bao bi gbc ciia nha san xudt, day kin.
Dé thudc noi khé ro, tranh anh sang, nhiét 46 khong qué 30°C, va ngoai tam voi cia tré em.
Khong sir dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thude).

12. Nhirng diu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua lidu
Dung thudc chinh x4c nhu huéng dan cua béc sy. Neu ban ding qud liéu hodc tré em nudt
phai thudc, lién hé ngay voi bac sy va trung tam y té gan nhat.
Khi ding thudc qud lidu, ban c6 thé bi tiéu chay.

13. Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cio? o )
Ngung dung thuée va lién lac ngay voi bac s§ hoac trung tam y t€ gan nhat.
Mang theo vién thudc cing véi bao bi dé bac sy bict ban da uong thuoc gi va c6 bién phap xur
1y kip thoi.

14. Nhirng diéu can than trong khi diung thudc nay
Thudc phai duoc dung dudi sy gidm sdt cia bac sy. Bac sy cta ban nén tién hanh kiém tra
chtic ning gan dinh ky mdi 4 tuan trong 3 thang dau diéu tri. Tiép tuc gidm sit trong mdi 3
thang diéu tri.
Trude khi ding thudc nay, thong bdo cho bdc sy néu ban dang cé cdc van dé vé sirc khée sau
day:
B4o ngay cho bac sy néu ban bi tiéu chay, vi diéu ndy c6 thé yéu cau ban phai giam liéu hoic
ngung diéu tri véi thudc.
Néu ban dang diéu tri s6i mat, bac sy diéu trj s& giam sat qua trinh hoa tan soi.
Néu ban dang diéu tri xo gan mat tién phat, hiém khi xay ra tinh trang cac triéu chtng ning
1én khi bat dau diéu tri, vi du nhu ngura co thé tang 1én. Thong bao ngay cho bac sy néu ban
gip phai tinh trang trén vi c6 thé can phai giam liéu dung cua thude.
Tranh ché d6 an giau calo va cholesterol khi dung thude.
Diing thuéc cho tré em:
Tré em 6 - 18 tudi: Dung thudc theo huéng dan ciia bc sy (xem phan cich dung).
Phuy nit mang thai hodc cho con bii:
Chua c6 bang chimg day du vé tinh an toan trén phu nit mang thai, khong nén dung thube néu
ban dang mang thai, c6 thé dang mang thai hodc c6 ¥ dinh mang thai.
Dung bién phép tranh thai dang tin cdy trong khi diéu trj véi thudc. Phu nit dung thude diéu
tri s01 mat nén st dung cac bién phép tranh thai khong hormon, vi bién phép tranh thai dung
hormon c6 thé thiic ddy sy hinh thanh soi.
Nong do hoat chat ctia thudc trong sita me thap va c6 thé khong gay anh huong bat loi cho tré
bl me.

3/9 TOA198DBB



Ldi xe va van hanh mdy moc:
UDCA khong c¢6 anh hudng hoac anh hudng khong dang ké dén kha nang 1ai xe va van hanh
may moc.

15. Khi nao cin tham vén bac sy, dwoc s§?
Can lién lac ngay vdi béc sy hodc trung tdm y té gan nhét khi diing thudc qué liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gid ciing phai hoi ¥ kién béac s§ hodc duge sy trude lic dung bat ky thude
nao khi mang thai hodc cho con bui.
Thong bio ngay cho béc sy hoic dugc sy nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi sir
dung thudc.
Néu can thém théng tin xin hoi ¥ kién bac sy hodc duoc sy.

16. Han dung cia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat.
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

1.DUQC LUC HQC
Ma ATC: AOSAAO02.
Nhém duge ly: Thude duong tiéu hoa.
Acid ursodeoxycholic (UDCA) 1a mét chét co trong thanh phén ctia dich mat, chiém mdt ty
1¢ rat nho (khoang 5%) trong acid mat toan phan. Sau khi udng thudc, ty 1& nay ting 1én
tuong ung voi lidu dung va UCDA c6 thé tré thanh thanh phan chinh cta acid mat (chiém 40
- 50%).
Acid ursodeoxycholic (UDCA) c¢6 tac dung lam giam cholesterol trong dich mat chu yéu
bang cach giam hip thu cholesterol tir rudt. Tac dung nay khong lam anh huéng dén sinh
téng hop cholesterol va acid mat. Cholesterol dan dan dugc hoa tan tir s6i trong tii mat.
Tré em:
Xo nang: Tur cac bdo cao thuc nghlem lam sang kéo dai trén 10 ndm cho thdy tic dung cua
UDCA trong diéu tri xo nang kém rdi loan gan mat & tré em. Co bang chimg khi diéu tri bang
UDCA c6 thé 1am giam ting sinh duong mat, lam chém sy tién trién ton thuong mé va thdm
chi ¢6 thé phuc hoi nhimng bién d6i gan mat néu dugc diéu tri trong giai doan dau cua bénh.
Nén bit dau diéu tri bang UDCA ngay sau khi duoc chian doan méc bénh dé tbi wu hoa hiéu
qua diéu tri.

2. DUQC DONG HQC

UDCA c6 mit trong huyét twong 10 - 40 phut sau khi udng thudc. UDCA chi hoa tan vira
phai & doan trén cta rudt non nhung duge hap thu tot ¢ hdng trang va hoi trang. Pat nong do
dinh trong huyét tuong sau khoang 1 - 3 gio. P9 thanh thai qua gan lan dau cia UDCA
khoang 60% (chu yéu ¢ dang lién hop véi glycin). UDCA duoc bai tiét nhanh chong vao mat.
Dang lién hgp UDCA-glycin c6 thé bi thily phan giai phong UDCA ¢ dang ty do. Phan
khong dugc hip thu sé dugc vi khuan & dudng rudt chuyén hoa thanh acid lithocholic. Mot
dang chuyén hoa khac 1a acid 7-ketolithocholic ¢ thé dugc tai hap thu va chuyén hoa ¢ gan
thanh UDCA va acid lithocholic. UDCA va cac chéat chuyén hoa ciia nd duoc dao thai qua
phan.

3. CHI PINH
Lam tan so6i mat khong can quang gidu cholesterol & bénh nhan tii mat con hoat dong tot.
Diéu tri xo gan mat tién phat.
Trée em
Diéu tri xo nang kém réi loan gan mat & tré em tir 6 dén 18 tudi.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Khuyén c4o liéu hang ngay cho céc chi dinh sau:
Piéu tri xo gan mdt tién phdt (PBC):
Liéu hang ngay tuy thudc thé trong, khoang tir 750 - 1750 mg/ ngay (14 + 2 mg acid
ursodesoxycholic/ kg thé trong).
Trong 3 thang dau diéu tri, liéu hang ngay nén duoc chia nhiéu 1an udng trong ngay.
Neu thdy c6 su cai thién trén cédc chi s0 x¢ét nghiém danh gia chirc nang gan thi c6 thé cho
ubng mot 1an lidu hang ngay vio budi tdi.

Thé trong Liéu hang . Acid ursodeoy‘(ycholic ]
(kg). ngay (mg/ kg Liéu dung trong 3 thang d@u Liéu sau do
the trong) Sang Trua Toi T6i (1 lan/ ngay)

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

63 - 78 13-16 250 mg 250 mg 500 mg 1000 mg

79 -93 13-16 250 mg 500 mg 500 mg 1250 mg

94 -109 14-16 500 mg 500 mg 500 mg 1500 mg
Trén 110 500 mg 500 mg 750 mg 1750 mg
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C6 thé ubng thuoc cung voi nude. Dam bao ding thudc déu dan.

C6 thé phai tiép tuc udng thudc v thoi han.

Lam tan soi khong can quang giau cholesterol:

Ngudi lon: Liéu hang ngay khoang 8 - 10 mg/ kg/ ngay, chia 2 lan uéng sau an. Trong d0, it
nhat mot nira lidu hang ngay duogc udng sau bira toi.

Thoi gian diing thudc can thiét dé 1am tan soi trong khoang tir 6 dén 24 thang phu thudc vao
kich thudc va thanh phan ctia soi.

Theo doi kiém tra X-quang hodc siéu 4m tidi mat sau mdi 6 thang diéu trj cho dén khi s6i bién
mét.

Tiép tuc diéu tri cho dén khi khong tim thay soi trong 2 1an lién tuc kiém tra X-quang v/
hodc siéu 4m tdi mét cdch nhau khoang 4 - 12 tuan. Diéu nay 1a do nhitng k¥ thuat nay khong
cho két qua déng tin cdy véi nhitng soi 6 duong kinh nho hon 2 mm. Kha ning tai xuat hién
s01 sau khi 1am tan bang liéu phdp acid mat dugc woc tinh 1én dén khoang 50% trong 5 nam.
Hiéu quéa ciia UDCA trong diéu tri s6i can quang hodc can quang mot phan chua dugc kiém
chimg nhung nhin chung chiing it tan hon soi khong can quang. S6i khong cholesterol chiém
khoang 10 - 15% soi khong can quang va c6 thé khong bi hoa tan boi cdc acid mat.

Ngudi cao tudi: Khong cin didu chinh lidu, tuy nhién cin than trong khi sir dung thudc cho
ngudi cao tudi.

Tré em: Soi giadu cholesterol va xo gan mat tién phat rat hiém gip & tré em nhung néu co,
hiéu chinh liéu tuy theo cin ning. Chua c6 dir lidu day du vé tinh an toan va hiéu qua trén
nhom dbi twong diéu trj nay.

Bénh nhan béo phi: C6 thé can diing lidu cao hon (1én dén 15 mg/ kg/ ngay).

Xo nang kém réi loan gan mat:

Tré em: Tré em 6 - 18 tudi xo nang: 20 mg/ kg/ ngay chia 2 - 3 1an, ¢ thé dung dén 30 mg/
kg/ ngay néu can thiét.

Thé trong | Liéu hang ngay Acid ursodeoxycholic
(kg) (mg/ kg thé trong) Séng Trua Toi

20-29 17-25 250 mg - 250 mg
30 -39 19 -25 250 mg 250 mg 250 mg
40 - 49 20-25 250 mg 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 23-25 750 mg 750 mg 1000 mg
> 110 750 mg 1000 mg 1000 mg

5. CHONG CHI PINH
Acid ursodeoxycholic khong nén dung cho nhiing bénh nhan:
- Qué méan véi cdc acid mat hodc bat ky thanh phan nao cua thude.
- Viém tdi mat hodc dudng dan mat cap.
- Téc duong dan mat (thudng gip tic dng dan mat chi hodc dng dan cia tdi mat).
- Thuong xuyén xut hién con dau quin mat.
- Giam kha nang co bop ti mat.
Thudc khong thich hop dung trong diéu trj so6i mat calci hoa khong can quang.
Khéng nén dung thudc cho phu nit mang thai hodc c6 y dinh mang thai.
Khéng nén dung thudc cho bénh nhan loét da day hodc ta trang tién trién hay bénh nhan c6
rdi loan & rudt hodc gan gy can trd su di chuyén cla cac acid mat trong long rudt nhu phiu
thuat cit hdi trang va tao 16 thoat, viém hoi trang doan cudi, &r mat trong va ngoai gan, bénh
gan c4p va man tinh ning.
Tré em
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That bai trong phau thuat Kasai hodc khong phuc hdi dong chay mat t6t & tré hep dudong dan
mat.

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Thubc duoc st dung dudi su gidm st cua bac sy diéu tri.
Trong 3 thang dau diéu tri, cir mdi 4 tun bac sy nén kiém tra cdc chi s6 tham do chirc ning
gan ASAT (SGOT), ALAT (SGPT) va y-GT, sau do6 mdi 3 thang kiém tra lai mot 1an. Bén
canh theo ddi dé nhéan biét cac dau higu dép tmg hoic khong dap img diéu tri & bénh nhén xo
gan mat tién phat, sy giam sat nay cting cho phép phat hién som ton thuong gan tiém tang,
dac biét & bénh nhan xo gan mat tién phat giai doan cudi.
Khi ding lam tan soi cholesterol:
Dé danh gié sy tién trlen cua liéu phdp va kip thoi phat hién s6i mét calci hoa, cho bénh nhén
chup X-quang c6 ubng thude can quang va si€u dm O tu thé dimg va ndm ngira (kiém sodt
siéu 4m) mdi 6 - 10 thang sau khi bat dau diéu trj tiy vao kich thudc soi.
Néu tdi mat khong thé nhin thiy trong hinh anh X-quang, hodc trong truong hop c6 s6i mat
calci héa, suy gidm kha nang co bop cua tii mat hodc thudong xuyén bi con dau quan mat,
khong nén dung UDCA.
Phu nit dung acid ursodeoxycholic dé lam tan s6i mat nén sir dung cic bién phdp tranh thai
khong hormone do bién phép tranh thai ding hormon cé thé lam tang nguy co bi séi mat.
Khi dung trong diéu tri xo gan mdt tién phat giai doan cuoi:
Rét hiém cac ca xo gan mat bu duoc bdo cdo, tinh trang niy s& giam mot phan sau khi ngung
diéu tri.
Hiém khi xay ra truong hop céc triéu ching 1am sang trén bénh nhén xo gan mét tién phat
chuyén bién x4u di, vi du ngira tang Ién. Néu tinh trang nay xay ra, giam liéu con 250 mg/
ngay, sau do6 ting dan dén liéu khuyén cdo.
Néu c6 tiéu chay, bt budc phai giam lidu. Ngung diéu trj trong trudong hop tiéu chay kéo dai.
Tranh ché d6 an giau calo hodc cholesterol.
Can than trong khi ding thudc ¢ ngudi bi bénh tuy tang ning, nguoi bi loét da day, ngudi cé
sO1 & co quan tui mat.
Thudc c6 chia lactose, bénh nhén mac bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hodc rdi loan hap thu glucose-galactose khong nén dung thudc nay.
Thubc c6 chtra polysorbat 80 c6 thé gdy di (mg va dau thau dau cé thé gdy budn ndn, ndn,
dau bung, ti€u chay.
Pé xa tam tay tré em.
Str dung cho phu nir cé thai va cho con bu:
Cic nghién ctu trén dong vat khong thiy anh huéng cia UDCA dén kha ning sinh san.
Khong c6 dit liéu vé anh huong ti kha ning sinh san cia UDCA khi diéu trj trén nguoi.
Phu nir co thai
Khong ¢ hodc c6 rat it dir liéu vé viéc st dung UDCA cho phu nit mang thai. Nghién ctru
trén dong vét cho thay c6 doc tinh trong giai doan ddu mang thai. Chdng chi dinh ding thudc
cho phu nir mang thai.
Phu nir co kha nang mang thai
Phu nit ¢6 kha ning c6 thai chi duoc chi dinh diéu tri khi ho sir dung céc bién phdp tranh thai
dang tin cay: Dung bién phép tranh thai khong hormon hodc udng thudc trdnh thai chtra
oestrogen thap. Tuy nhién, & cdc bénh nhan st dung acid ursodeoxycholic dé 1am tan soi, nén
str dung bién phdp tranh thai khong hormon vi thudc tranh thai hormon dang udng c6 thé lam
tang nguy co' soi mat.
Can loai trir kha ning mang thai truéc khi bat dau diéu tri.
Phu nir cho con bu
Theo mét sb tai lidu nghién ctru trén phu nit cho con b, néng do UDCA trong stra rét thép va
c6 thé khong anh hudng bat 1oi ddi vai tré bi me.
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Anh huéng ciia thude ddi véi cong viée (nguoi van hanh may méc, nguoi dang lai tau xe,
nguoi lam viéce trén cao va cac trweong hop khac):

Acid ursodeoxycholic khong c6 anh hudng hodc anh huong khong dang ké dén kha nang lai
xe va van hanh may moc.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC
UDCA c6 thé anh “huong dén hép thu cyclosporin ¢ nhitng bénh nhén khi dung dong thoi 2
loai thudc nay. Néu ding dong thot, kiém tra ndng do cyclosporin mau cho bénh nhéan va
hiéu chinh liéu cyclosporin néu can.
Khong nén dung phdi hop acid ursodeoxycholic ciing véi than hoat, ccolestyramin, colestipol
hodc céc antacid chira hydroxyd nhom hodc oxyd nhém vi nhiing chat nay s¢ gan voi UDCA
0 rudt lam giam sinh kha dung cua no. Néu bt budc phai ding céc thude trén nén ding cich
thoi diém udng acid ursodeoxycholic it nhat 2 gio.
Acid ursodeoxycholic anh huéng dén sy tiét acid mat nén sy hap thu cta céc chét than dau cé
thé bi anh huodng.
Trong mot sé truong hgp UDCA ¢6 thé 1am giam hap thu ciprofloxacin.
UDCA 1am giam ndng d6 dinh va dién tich du6i dudng cong (AUC) cua chit chen kénh calci
nitrendipin & ngudi tinh nguyén khoe manh. Theo ddi chit ché hiéu qua diéu tri khi ding
ddng thoi nitrendipin va acid ursodeoxycholic. C6 thé can ting liéu nitrendipin. Tuong tac
lam giam hiéu qua diéu tri cua dapson cling dugc bdo cao. Tuong tac trén, két hop voi dit liéu
twong tac in vitro, ¢6 thé dugc giai thich do sy cam tmg enzym CYP3A4. Tuy nhién, khong
c6 su cam mg nao dugc bdo cdo khi nghién ciru twong tac véi budesonid, mot co chat cia
CYP3A4.
Hormon c6 tinh oestrogen, cic thudc tranh thai giu oestrogen va cdc thudc ha cholesterol
mau nhu clofibrat lam tang tiét cholesterol tir gan do d6 thuc day hinh thanh s6i mat, doi
khéng v6i tdc dung cua UDCA.
Mot nghién ctru 14m sang & ngudi tinh nguyén khoe manh st dung dong thdi UDCA (500
mg/ ngdy) va rosuvastatin (20 mg/ ngdy) cho thdy su giam ndng d6 huyét tuwong cua
rosuvastatin. Tuong tic nay va cic tuong tac cua statin khdc lién quan 1am sang van chua
duoc biét.
Thudc ¢6 thé lam ting tic dung cua thudc ha dudong huyét dang udng (tolbutamid). Can than
trong khi diing phdi hop.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10
Tiéu héa: Phan xdm, tiéu chay.
Rat hiém gap, < 1/10.000
Tiéu hoa: Pau quin phan trén bung c6 thé xay ra khi diéu trj xo gan mat tién phat.
Gan - mat: S6i mat calci hoa, xo gan mét bu (diéu tri xo gan mat tién phat giai doan tién trién,
giam sau khi ngung diéu tri).
Réi loan ¢ da va mé duéi da: N6i mé day.
Chura 1o tan sudt
R&i loan ti€u héa: Non, budn non.
Da va mé dudi da: Ngua.
Thuéc cé thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong muén khdc, khuyén bénh nhdn théng bdo cdc
tac dung khéng mong muén gdp phdi khi dimg thuéc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Tiéu chay c6 thé xdy ra trong truong hop qud liéu. Nhin chung, cac tri¢u  chimg qua lidu khdc
khong o rang do su hap thu cia UDCA giam khi ting liéu va ting bai tiét qua phan.
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Khong can diing bién phap diéu tri dic hiéu nao, cha yéu 1a bu dich va dién giai khi c6 tiéu
chay. Tuy nhién, nén theo doi chtrc nang gan. Néu can, c6 thé ding nhua trao d6i ion dé gin
Kkét acid mat trong rudt.

Mot s6 ddi twong dic biét:

Diéu tri liéu cao kéo dai UDCA (28 - 30 mg/ kg/ ngay) & bénh nhan viém xo duong mat tién
phat (v6i liéu chi dinh chua dugc FDA phé duyét) lam ting nguy co gip phai céc tic dung
khong mong mudn.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong diing qué lidu chi dinh.

11. TEN, BPIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuadt tai:

DAVIPHARM

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU

(DAVIPHARM)

L6 M7A, Pudng D17, Khu Céng nghiép My Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cét, Tinh
Binh Duong, Viét Nam

Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

9/9 TOA198DBB



