TO HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUOC BAN THEO DON
pendo-URSODIOL C
500 mg|

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

o Déxatamtaytréem.

© Théong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung khéng mong muén gap
phai khi strdung thuéc.

THANH PHAN:

Méivién nén bao phim chura:

- Ursodiol 500 mg
-Ta dugc: Natri starch glycolat, Povidon K30, Natri lauryl sulfat, Microcrystallin cellulose
PH101, Polyethylen glycol 3350, Magnesi stearat, Opadry YS-1-7006 clear.

DANG BAOCHE:

Viénnén bao phim.

QUY CACHPONG GOI:

-Chai100vién.

-Hop 1vix 10vién; hop 3 vix 10vién; hop 10vix 10vién.

DUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Thudc diéu trimat.

MaATC: AO5AA02

-Métlugng nhé acid ursodeoxycholic dugc tim thay trong acid mat & ngudi.

- Sau khi uéng, thuéc lam gidm dé bao hoa cholesterol clia mét bang cach tc ché su hap
thu cholesterol & rudt va gidm bai tiét cholesterol vao mat. Dan dén su phan tan cholesterol
va sy hinh thanh cac tinh thé Ing, xuat hién sy hoda tan dan sdi mat cholesterol.

-Tac dung ctia acid ursodeoxycholic trong bénh gan & mat la do su thay thé tuong déi
céac acid mat gay doc, giéng chat tay va ky nudc bang acid ursodeoxycholic khéng doc,
c6 tinh bao vé té bao va than nudc, cai thién kha nang bai tiét mat & té bao gan va tac
dong diéu hoamién dich.

Xonang-Bénh nhan nhi

Tl cac béo cdo 1am sang hon 10 nam diéu tri lau dai véi acid ursodeoxycholic & nhiing
bénh nhan nhi bi bénh xa nang do réi loan gan mat. Cé bang chiing cho thay diéu trj
bang acid ursodeoxychollc c6 thé lam gidm hodc ngéan chan su tién trién clia 6ng mat
bi t&n thuong va tham chi héi phuc cac thay déi gan mat néu acid ursodeoxycholic
dugc diéu trj & giai doan dau cia bénh xo nang do réi loan gan mat. Viéc diéu trj béng
acid ursodeoxycholic nén dugc bat dau ngay khi chdn doan la bénh xanang do réiloan
gan mat détdiuu hoahiéu qua diéu tri.

DUGCHONGHOC:

Acid ursodeoxycholic hién dién tu nhién trong ca thé. Sau khi uéng, acid ursodeoxycholic
sé& dugc hap thu nhanh chong va hoan toan. 96-98 % lién két véi protein huyét tuong va
dugc gitt lai & gan va bai tiét vao mat dudi dang lién hgp vdi glycin va taurin. Trong rudt,
cac dang lién hgp nay dugc tai hdp thu hodc tai lién hgp. Cac hgp chét nay ciing c6 thé
dugc khir nhém hydroxyl thanh acid lithocholic, mét phan acid lithocholic dugc tai hap
thu, sulfathéa & gan va bai tiéttrong mat.

CHIDINH

-Diéutri bénh gan ¢ mat nhuxa gan do mat nguyén phat (PBC), khéng bao gém xagan
matbu.

-Lamtan s6i mat cholesterol trong tdi mat. S6i mat phai khong dugc phat hién trén anh
X-quang va cé duong kinh dudi 15 mm. Tdi mat hoat dong binh thudng.

Tréem

RGiloan gan matlién quan dénxonang Gtréemtir6- 18 tudi.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cachdung:

Uéng pendo-URSODIOL C 500 mg véi nudc. Khong nén nghién hodc nhai. Nén uéng
pendo-URSODIOL C 500 mg déu dan.

Trong diéu trj bénh gan ' mat nhu'xa gan do mat nguyén phéat (PBC), pendo-URSODIOL C
500 mg c6 thé dugc tiép tucdung vé thai han.

Liéudung:

Khéng c6 gi6i han d6 tui khi dung pendo-URSODIOL C 500 mg trong diéu tri bénh gan
Uméatnhuxogandométnguyén phat (PBC) valam tan s6i mat khong can quang.

Liéu hang ngay sau day dugc dé nghi cho cac chidinh khac nhau:

Diéu tribénh gan *mat nhu xa gan do mat nguyén phat (PBC

Liéu hang ngay phu thudc vao trong lugng cathé.

Trong 3 thang dau diéu tri, liéu pendo-URSODIOL C 500 mg dugc chia déu trong ngay.
Khi chiic ndng gan dugc cai thién, liéu hang ngay dugc udng mét lan/ngay vao buditéi.
Lam tan séi mat cholesterol trong tdi mat:

Khodng 10 mg acid ursodeoxycholic trén 1kg trong lugng cothé.

Uéng pendo-URSODIOL C 500 mg véi nudc vao budi téi trudc khi di ngl. Khéng nén
nghién hoacnhai.

Nén udng pendo-URSODIOL C 500 mg déu dan.

Thai gian can thiét dé lam tan sdi mat cholesterol trong tui mat 1a 6-24 thang, tuy thudc
vao kich c&va thanh phan clia séi mat cholesterol. Néu kich c& ctia séi mat khéng gidm
sau 12 thang, ngung ding pendo-URSODIOL C 500 mg.

Céch 6 thang chup X-quang tdi mat hogc siéu am dé theo ddi dap Uing véi thuéc. Cac dot
kiém tra tiép theo, néu xudt hién s6i véi héa, ngung dung pendo-URSODIOL C 500 mg.
Ty |é tai phat s6i mat sau khi diéu trj lam tan séi mat trong vong 5 nam la 50%. Hiéu qua
ctia pendo-URSODIOL C 500 mg trong viéc diéu tri séi mat can quang hodc can quang
mét phan chua dugc kiém tra, thudng kém hon so véi séi khéng can quang. Séi khong
6 cholesterol chiém tir 10-15% sdi khéng can quang va khéng dugc hoa tan béi cac
acid mat.

Ngudi cao tudi: Trong ca hai chi dinh, khéng cé bang chiing nao cho thay can phai thay
d6i liéu ngudi I6n nhung can phai luu y khi dung pendo-URSODIOL C 500 mg cho cac
bénh nhan nay.

Tréem

Céhai chidinh déurathiém gap &tré em va thanh thiéu nién. Do d6 chua cé dit liéu day
duvé hiéu qué vatinh an toan cho déi tugng nay.

Liéu duing cia pendo-URSODIOL C 500 mg dya vao trong lugng cathé va tinh trang stic
khoé.

Diéu trirdiloan gan matlién quan dén xanang

Tréem

Tré em bj xd nang & tudi tir 6-18 tudi: 20 mg/kg/ngay, chia 2-3 1an, ting thém néu can
dén30 mg/kg/ngay.

CHONG CHIDINH:

Khéngnén dung pendo-URSODIOL C 500 mg cho bénh nhan:

-Viém tui mat hoac dudng matcap tinh.

-Tacdudng dan mat (Tac 6ng dan matthéng thudng hodc 6ng dan tui).
-Cécdotdauvung tdimatthudng gap.

- Soi can quang (chia calci).

- Cothéttuimatsuy giam.

-Quaman vdiacid mat hodc batky thanh phan nao ctia thudc.

Khidung trong réiloan gan matlién quan dén xonang & tré em tu6 -8 tudi:

- Ph&u thuat ndi dudng mat truc ti€p vao rudt khong thanh cong hodc khéong phuc héi
dugctéc dd dong mattét dtré em bjhep 6ng dan mat.

THANTRONG KHIDUNG THUGC:

Dung pendo-URSODIOL C 500 mg dudi sy gidm sat cllanhan vién y té.

Trong 3 thang dau diéu tri, phal gidm sat cac thong s6 clia chiic ndng gan AST (SGOT),
ALT (SGPT) va y-GT méi 4 tudn moét 1an, sau dé cach 3 thang lam xét nghiém mét 1an.
Theo doi dap ting va khéng dap iing & bénh nhan dang diéu tri bénh gan & mat nhu xo
gan do mat nguyén phat (PBC), cho phép phat hién sém kha nang suy giam chiic nang
gantiém an, dc biét § nhimg bénh nhan & giai doan tién trién cia bénh gan ' mat nhu
xogando mat nguyén phat (PBC).

Diéu tri giai doan tién trién ctiaxd gan do matnguyen phat:

Sumat bu ctiaxo gan thudng hiém gép va gidm mét phan sau khingung diéu tri.

G nhitngbénhnhan bibénhgan umatnhuxcgan do matnguyen phét (PBC), hiém gap
cactrudng hgp ma cac triéu chiing 1am sang cé thé tré nén xdu hon khi bat dau diéu tri,
vidu:Ngua cé thétdng lén. Trong trudng hgp nay, nén gidm liéu xudng 250 mg/ngay va
sau d6 tang dan dén liéu khuyén cdo dugc mo ta trong phan LIEU DUNG VA CACH
DUNG.

Néu tiéu chdy xuat hién, phai gidm liéu va trudng hop tiéu chay dai déng, nén ngung
dung thudc.

Lam tan s6i mat cholesterol trong tdi mat

Pé danh gia dap (g diéu trj va phat hién kip thai séi voi héa, tuy thudc vao kich thudc
s8i, chup t8ng quan tdi mat (cé thudc cdn quang dudng udng) va quan st diém tic
nghén khi bénh nhan chup & vi tri diing va ndm ngtfa (kiém soat bang siéu am) trong
6-10thang sau khibatdau diéu tri.

Né&u tii mat khéng thé nhin thay dugc trén hinh &nh X-quang hodc trong trudng hop
s0i mat bi voi hda, su suy giam chiic nang co bop cla tui mat hodc cac con dau quan
mat thudng xuyén thikhéng nén dung pendo-URSODIOL C 500 mg.

Cacbénh nhan nirdung pendo-URSODIOL C 500 mg dé lam tan s6i mat nén dung bién
phap tranh thai hiéu qua khéng chiia noi tiét t6, vi bién phap tranh thai chia néi tiét t6
c6thélam ting bénh so6imat.

Phuniicé thaivacho conbu:

Cac nghién ctu trén dong vat khéng cho thay sudnh hudng clia acid ursodeoxycholic
d6i vai khd nang sinh san. Cac dit liéu trén ngudi vé kha nang sinh san sau khi diéu trj
béng acid ursodeoxycholic la chua day du.

Theoiky mang thai

Khoéng c6 dit liéu hodc di liéu con vé viéc dung acid ursodeoxycholic & phu nit mang
thai. Cac nghién ctru trén dong vat da cho thdy doc tinh sinh san trong giai doan dau
cua thai ky. pendo-URSODIOL C 500 mg khéng dugc dung trong thai ky mang thai trir
khithatcanthiét.

Phu nittudisinh dé

Phu nr tudi sinh dé chi dung pendo-URSODIOL C 500 mg khi st dung bién phap tranh
thai dang tin cdy: Thudc tranh thai dudng udng chita néng dé estrogen thap hoac
khéng chita néi tiét t6 dugc khuyén céo st dung. Tuy nhién, & nhimg bénh nhan dung
pendo-URSODIOL C 500 mg dé lam tan s6i mat, nén dung bién phap ngtia thai hiéu
qua, khéng chiia ndi tiét t6 vi thudc ngira thai dudng udng chia néi tiét t6 c6 thé lam
tang bénh sdi mat.

Kha ndng mang thai phai dugc loai trirtrudc khi bat dau diéu tri.

Theoiky choconbu

Mét vai trudng hgp da ghinhan néng dé acid ursodeoxycholic trong sita me rat thap va
c6thékhdng gayphan ung batlgi &tré bu sirame.

Anh huéng ctia thuéc d6i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe,
nguoilamviéctrén caovacactruong hqp khac):

Acid ursodeoxycholic khéng ¢ hodc anh hudng khéng déng ké dén kha nang lai xe va
vanhanh méay moc. 3 3

TUONGTAC CUATHUOC VGI CACTHUGC KHACVA CACLOAITUONG TACKHAC:
Khéng nén dung déng thai pendo-URSODIOL C 500 mg véi cholestyramin, cholestipol
hodc cac thudc khang acid c6 chiia nhém hydroxid va/hodc oxid nhém, vi cac ché
pham nay lién két véi acid ursodeoxycholic trong rudt, do dé tc ché sy hdp thu va hiéu
qua cla acid ursodeoxycholic. Néu can phai dung cac ché phdm nay thi phai dung it
nhat 2 gig trudc hodc sau khi duing pendo-URSODIOL C 500 mg.
pendo-URSODIOL C 500 mg c6 thé anh hudng dén suhap thu cta ciclosporin tirruot. &
bénh nhan diéu tri bang ciclosporin, nén kiém tra néng dé cua ciclosporin trong mau
vadiéu chinhliéu ciclosporin néucan.

Trong mét s6 trudng hgp, pendo-URSODIOL C 500 mg cé thé lam gidm suhdp thu ctia
ciprofloxacin.

Trong mét nghién ctu lam sang & nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh, viéc st dung
déng thai acid ursodeoxycholic (500 mg/ngay) va rosuvastatin (20 mg/ngay) lam téng
nong do rosuvastatin trong huyét tuong. Su tuong tac chéo gitra acid ursodeoxycholic
va cac statin khac chua dugc biét.

Acid ursodeoxycholic da dugc chiing minh lalam gidm néng dé thudc téi da trong mau
(Cmax) va dién tich dudi dudng cong (AUC) cta thudc déi khang calci-nitrendipin &
nhiing ngudi tinh nguyén khée manh. Theo déi chat ché két qua st dung déng thai
nitrendipin va acid ursodeoxycholic. C6 thé tdng liéu nitrendipin néu can. Acid
ursodeoxycholic lam gidm tac dung diéu tri ciia dapson ciing dugc bao céo. Quan sat
nhiing tuong tac nay cuing vai két qua in-vitro cho thay acid ursodeoxycholic la chat
cam ung cytochrom P, 3A. Tuy nhién, chua quan sat dugc tuong tac gilta acid
ursodeoxycholic va budesonid, dugc biét la chat nén cytochrom P, 3A.

Oestrogen va céac thudc lam gidm cholesterol trong mau nhu clofibrat lam tang bai
tiét cholesterol & gan, do d6 c6 thé gay ra bénh sdi mat, 1a tdc dung déi lap véi acid
ursodeoxycholic dugc st dung dé lam tan sdi mat.

TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Bang tém tat cac phan ingkhéng mong muén:

Cac co quan Tan suat (¥) Cac phan uing khéng mong muén
R&iloan gan mat Hiém gap Sdivoihoa, xagan matbu
Réiloantiéuhoa Thudng gép | Phanlong, tiéu chay

Rat hiém gdp |Daubung
Réiloandavamodudida | Rathiémgap | Mayday

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugce dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thueng gap (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rdt hiém géip (ADR < 1/10000).

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Triéu ching qua liéu cé thé gém tiéu chay. Cac triéu chiing qua liéu khéac xdy ra do su
hap thu cta acid ursodeoxycholic gidm khi tang liéu, do d6 lam téng su dao thai qua
phan.

Cach xt’ttriqua’ liéu

Khéng c6 bién phap gidi doc dac hiéu va diéu trj triéu ching cla tiéu chdy bang cach
truyen dichvacan bang dién giai.

PIEU KIEN BAOQUAN Noikho, nhiét d6 dusi 30 °C, tranh anh sang.

HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tifngay san xuét.

CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Bia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phuong My Pha, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBéngThap
pOMEsco  Diénthoai: 1800.969.660
NGAY XEM XET SUA BGI, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG DAN SU'DUNG THUOC:
19/10/2023.
PN319C-1

TO HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO BENH NHAN

RX THUOCBANTHEO DON

pendo-URSODIOL C
500 mg]

- Pocky hwéng dan sirdung trrdckhidung.

- Péxatamtaytréem.

- Théng bao ngay cho bac sihoac dwgc sinhiing tac dung khéng mong muén gap
phaikhisitdung thudc.

- Hay giitlaitd hwéng dan sirdung, ban c6 thé can phai doc lai.

- Thudc nay chi dugc ké don cho ban. Khéng dua thuéc cho ngudi khac vi thuéc
nay c6 thé khong tét cho ho ngay cd khiho cé triéu chiing giéng nhu ciiaban.

THANH PHAN, HAM LUGNG CUATHUOC:

Méi vién nén bao phim chura:

- Ursodiol 500 mg
-Ta dugc: Natri starch glycolat, Povidon K30, Natri lauryl sulfat, Microcrystallin cellulose
PH101, Polyethylen glycol 3350, Magnesi stearat, Opadry YS-1-7006 clear.

MOTA SAN PHAM:

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Hinh thic: Vién nén bao phim, hinh bau duc, mau trdng, hai mat16i, canh va thanh vién
lanh13n.Nhan thuéc bén trong mautrdng.

QUYCACHDPONGGOI:

-Chai100vién.

-Hop 1vix 10vién;hop 3 vix 10vién; hop 10 vix 10 vién.

THUGCDUNG CHO BENH GI?

-Diéutribénh gan U mat nhuxo gan do mat nguyén phat (PBC), khong bao gém xogan
matbu.

-Lamtan séi mat cholesterol trong tui mat. Séi mat phai khong dugc phat hiéntrén anh
X-quang va c6 duang kinh dudi 15 mm.Tdi mat hoat dong binh thuong.

Tréem

R&iloan gan matlién quan dénxonang §tréemtir6 - 18 tudi.

NENDUNGTHUGCNAY NHUTHE NAO VA LIEU LUGNG?

Cachdung:

USng pendo-URSODIOL C 500 mg véi nudc. Khdng nén nghién hodc nhai. Nén uéng
pendo-URSODIOL C 500 mg déu dan.

Trong diéu trj bénh gan & mat nhuxa gan do mat nguyén phét (PBC), pendo-URSODIOL C
500 mg c6 thé dugc tiép tuc dung vé thai han.

Liéudung:

Khéng c6 gidi han d6 tudi khi dung pendo-URSODIOL C 500 mg trong diéu tri bénh gan
¢matnhuxagandomatnguyén phat (PBC) valam tan soéi matkhéng can quang.

Liéu hang ngay sau day dugc dé nghi cho cac chidinh khac nhau:

Diéu tribénh gan tmat nhuxd gan do mat nguyén phat (PBC

Liéu hang ngay phu thudcvaotrong lugng cathé.

Trong 3 thang dau diéu trj, liéu pendo-URSODIOL C 500 mg dugc chia déu trong ngay.
Khi chiic ndng gan dugc cai thién, liéu hang ngay dugc uéng métlan/ngay vao buditéi.
Lam tan sdi mat cholesterol trong tui mat:

Khoang 10 mg acid ursodeoxycholic trén 1kg trong lugng cathé.

Uéng pendo-URSODIOL C 500 mg véi nudc vao budi téi trudc khi di ngd. Khéng nén
nghién hoacnhai.

Nén udng pendo-URSODIOL C 500 mg déu dan.

Thaigian can thiét dé lam tan sdi mat cholesterol trong tii mat 1a 6 - 24 thang, tuy thudc
vao kich c¢dva thanh phan cta s6i mat cholesterol. Néu kich ¢& ctia s6i mat khéng gidm
sau 12thang, ngung duing pendo-URSODIOL C 500 mg.

Cach 6 thang chup X-quang tdi mat hodc siéu am dé theo déi dap ing véi thudc. Cac dot
kiém tra tiép theo, néu xuat hién sdivéihéa, ngung dung pendo-URSODIOL C 500 mg.
Ty |& tai phat s6i mat sau khi diéu trj lam tan s6i mat trong vong 5 nam la 50%. Hiéu qua
cla pendo-URSODIOL C 500 mg trong viéc diéu tri s6i mat can quang hodc can quang
mét phan chua dugc kiém tra, thudng kém hon so véi s6i khong cdn quang. Séi khéng
c6 cholesterol chiém tir 10-15% sdi khéng can quang va khéng dugc hoa tan bdi cac
acid mat.

Ngudi cao tudi: Trong ¢4 hai chi dinh, khéng c6 béng chiing nao cho thdy can phai thay
d6i liéu ngudi I6n nhung can phai luu y khi dung pendo-URSODIOL C 500 mg cho cac
bénh nhan nay.

Tréem

Ca hai chidinh déurat hiém gap & tré em va thanh thiéu nién. Do d6 chua cé ditliéu day
dudvé hiéu qua vatinh an toan cho déi tugng nay.

Liéu dung ctia pendo-URSODIOL C 500 mg dua vao trong lugng ca thé va tinh trang stic
khoé.

Diéu trirdiloan gan matlién quan dén xanang

Tréem

Tré em bj xo nang & tudi tir 6-18 tudi: 20 mg/kg/ngay, chia 2 - 3 1an, ting thém néu can
dén30 mg/kg/ngay.

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUGCNAY?

Khong nén dung pendo-URSODIOL C 500 mg cho bénh nhan:

-Viém tiimat hoac dudng mat cap tinh.

-Tacdudng dan mat (Téc 6ng dan mat théng thudng hodc ng dan tui).

-Cacdgtdau vung tuimatthuong gap.

-S0i can quang (chua calci).

-Cothattuimatsuy gidm.

-Quaman véiacid mat hodc bat ky thanh phan nao ctiathudc.

Khidung trong réiloan gan matlién quan dén xo nang & tré em ti 6 -8 tudi:

- Phau thuat néi dudng mat truc tiép vao rudt khéng thanh cong hodc khong phuc héi
dugc téc do dong mattét g tréem bihep 6ng dan mat.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Clng nhu cacthudckhac, pendo-URSODIOLC 500 mg c6 thé gay racac tacdung phy,
macdukhong phai bénh nhan nao ciing gap phai.

Théng bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung khéng mong mudn gap phai
khistrdung thuéc.

Néu tac dung khéng mong mudn nao trd nén nghiém trong hodc néu ban phat hién
tac dung khdng mong muén chua dugc dé cap trong td hudng dan nay, hay bao cdo
chobdcsictabanbiét.

Bang tém tatcac phan ingkhéng mong muén:

Cac co quan Tan suét (*) Cac phan iing khéng mong muén
R&iloan gan mat Hiém gap Séivéihda, xagan matbu
Réiloantiéuhoa Thudng gép | Phanldng, tiéu chay

Rat hiém gap | Paubung
Réiloandavamodudida | Rathiém gap | Mayday

(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000).

NEN TRANH DUNG NHUNG THUGC HOAC THUC PHAM GI KHI DANG SU DUNG
THUOCNAY?

Thucpham: Thiic&n va d6 uéng khéng cé anh hudng dén tac dung ctia thuéc.

Dung cacthudckhac:

-Théng tin véibacsidanh sach tit ca cacthuécmaban dangsitdung.

Khéng nén dung déng thai pendo-URSODIOL C 500 mg véi cholestyramin, cholestipol
hodc cac thudc khang acid c6 chita nhém hydroxid va/hodc oxid nhém, vi cac ché
pham nay lién két véi acid ursodeoxycholic trong rudt, do dé dic ché suhdp thu va hiéu
quad cla acid ursodeoxycholic. Néu can phai dung cdc ché pham nay thi phai dung it
nhat 2 gigtrudc hoac sau khidung pendo-URSODIOL C 500 mg.

pendo-URSODIOL C 500 mg cé thé anh hudng dén surhap thu clia ciclosporin tirrugt. &
bénh nhan diéu tri bang ciclosporin, nén kiém tra néng dé cua ciclosporin trong mau
vadiéu chinhliéu ciclosporin néu can.

Trong mét s6 trudng hap, pendo-URSODIOL C 500 mg cé thé lam gidm su hdp thu ctia
ciprofloxacin.

Trong mot nghién ctru lam sang & nhiing nguai tinh nguyén khde manh, viéc sirdung
déng thai acid ursodeoxycholic (500 mg/ngay) va rosuvastatin (20 mg/ngay) lam téng
noéng do rosuvastatin trong huyét tuong. Su tuong tac chéo gitra acid ursodeoxycholic
va cacstatin khac chua dugc biét.

Acid ursodeoxycholic da dugc chiing minh lalam gidm néng dé thudc téi da trong mau
(Cmax) va dién tich dudi dudng cong (AUC) ctia thudc déi khang calci-nitrendipin &
nhiing ngudi tinh nguyén khée manh. Theo ddi chat ché két qua st dung déng thai
nitrendipin va acid ursodeoxycholic. C6 thé tang liéu nitrendipin néu can. Acid
ursodeoxycholic lam gidm tac dung diéu tri ctia dapson cing dugc bao co. Quan séat
nhiing tuong tac nay cuing véi két qua in-vitro cho thay acid ursodeoxycholic la chat
cam ung cytochrom P, 3A. Tuy nhién, chua quan sat dugc tuong tac gitta acid
ursodeoxycholic va budesonid, dugc biét la chat nén cytochrom P, 3A.

Oestrogen va cac thudc lam gidm cholesterol trong mau nhu clofibrat lam tang bai tiét
cholesterol & gan, do dé c6 thé gay ra bénh séi mat, la tac dung d6i lap véi acid
ursodeoxycholic dugc st dung dé lam tan sdi mat. i

CANLAMGIKHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Diéu quan trong la ban phai udng thudc ding liéu dung nhu bacsida chidinh.

Néu ban quén udng mét liéu dung, hay udng ngay khi nhGra. Néu thai gian gan véilan
dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quen va hay dung liéu ti€p theo vao thdi gian
thudng 1é.Khong dung liéu gapdm débuvaoliéudaquén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?

B&o quan thu6c noikho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHIDUNG THUOC QUA LIEU?

Triéu chiing qua liéu c6 thé gém tiéu chdy. Cac triéu chiing qué liéu khac xdy rado suhap
thu ctiaacid ursodeoxycholicgidm khitang Iiég,do do6lamtang sy daothaiquaphan.
CANPHAILAM GIKHIDUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?

Cachxitriqualiéu

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) udng qué nhiéu vién thudc, hay gap ngay bac
sihodc tdi khoa Héi stic - Cap cliu clia bénh vién gan nhat.

Khong c6 bién phap giai doc dac hiéu va diéu tri triéu chiing cua tiéu chdy bang cach
truyen dichvacan bang dién giai.

NHUNG PIEU CANTHANTRONG KHIDUNGTHUOC NAY:

Dung pendo- URSODIOL C 500 mg dudi sugiam satctianhanviényté.

Trong 3 thang dau diéu tri, phai giam sat cac thong s6 clia chiic nang gan AST (SGOT),
ALT (SGPT) va y-GT méi 4 tuan mét lan, sau d6 cach 3 thang lam xét nghiém mot lan.
Theo déi dap Ung va khéng dap ting & bénh nhan dang diéu tri bénh gan & mat nhu xo
gan do mat nguyén phat (PBC), cho phép phat hién sém kha nang suy giam chiic nang
gantiém an, dac biét & nhiing bénh nhan & giai doan tién trién ctia bénh gan 'mat nhu
xdgandomatnguyén phat (PBC).

Diéu tri giai doan tién trién clia xa gan do mat nguyén phat:

Sumat bl cliaxo gan thudng hiém gap va gidm mét phan sau khingung diéu tri.

& nhitng bénh nhan bi bénh gan & mat nhu xo gan do mat nguyén phét (PBC), hiém
gép cac trudng hgp ma céc triéu chimg 1am sang cé thé tré nén xau han khi bét dau
diéu tri, vi du: Nguia c6 thé tang lén. Trong trudng hgp nay, nén gidm liéu xuong 250
mg/ngay va sau do tang dén dén liéu khuyén céo dugc mé té trong phan LIEU DUNG
VACACHDUNG.

Néu tiéu chay xudt hién, phai gidm liéu va trudng hop tiéu chay dai dang, nén ngung
dung thuéc.

Lam tan sdi mat cholesterol trong tui mat

Dé danh gia dap ting diéu tri va phat hién kip thai s6i voi hda, tly thudc vao kich thudc
s6i, chup téng quan tui mat (c6 thuéc cdn quang dudng uéng) va quan sat diém tic
nghén khi bénh nhan chup & vi tri ding va ndm nglia (kiém soat bang siéu &m) trong 6-
10théng sau khi bt dau diéutri.

Néu tui mat khéng thé nhin thay dugc trén hinh anh X-quang hodc trong truéng hgp
s6i mat bi voi hoa, su suy gidm chiic nang co bdp clia tii mat hodc cac con dau quan
matthuong xuyén thikhong nén dung pendo-URSODIOL C500 mg.

Cécbénh nhan nirdung pendo-URSODIOL C 500 mg dé lam tan si mat nén diing bién
phap tranh thai hiéu qua khéng chita ndi tiét t6, vi bién phap tranh thai chia noi tiét to
c6thélam tang bénh séi mat.

Phunircé thaivacho conbu:

Théngbao véibacsinéuban dang mang thaihay cho conbu.

Cac nghién ctu trén dong vat khéng cho thay suanh hudng clia acid ursodeoxycholic
d6i vai kha nang sinh san. Cac dit liéu trén ngudi vé kha nang sinh san sau khi diéu tri
bang acid ursodeoxycholic la chua day du.

Thoiky mang thai

Khong co dit liéu hodc dit liéu con vé viéc dung acid ursodeoxycholic & phu nit mang
thai. Cac nghién ctu trén dong vat da cho thay doc tinh sinh san trong giai doan dau
cua thai ky. pendo-URSODIOL C 500 mg khéng dugc dung trong thai ky mang thai trit
khithat canthiét.

Phunittudisinh dé

Phu n(i tudi sinh dé chi dung pendo-URSODIOL C 500 mg khi st dung bién phép tranh
thai dang tin cay: Thuéc tranh thai dudng uéng chita néng dé estrogen thap hoac
khéng chira noi tiét t6 dugc khuyén cdo st dung. Tuy nhién, & nhiing bénh nhan dung
pendo-URSODIOL C 500 mg dé lam tan séi mat, nén dung bién phap nguia thai hiéu
qua, khdng chia noi tiét t6 vi thudc ngifa thai dudng ung chifa noi tiét t6 c6 thé lam
tang bénh sdimat.

Kha nang mang thai phai dugc loai trir trudc khi bat dau diéu tri.

Theoiky choconbu

Mét vaitrudng hgp da ghinhan néng dé acid ursodeoxycholic trong sitame rat thap va
cothe khéng gay phan ting bat|gi tré b sirame.

Anh hudng ctia thudc d8i véi cong viéc (ngudi van hanh may méc, dang lai tau xe,
nguoilam viéctrén cao vacactruong hqp khac):

Acid ursodeoxycholic khdng c6 hodc anh hudng khong dang ké dén kha nang lai xe va
vanhanhmdy moc.

KHINAO CANTHAMVAN BAC Si HOAC DIJ'UCSI7

T huéng dan sif dung néu tém tit cc thong tin quan trong ciia thudc. Néu can
thém thongtin, xin hoiy kién bacsthoac dugcsi.

HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xut.

CO &' SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phung My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDéngThéap
poMEsco  Diénthoai: 1800.969.660
NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAINOI DUNG HUGNG DAN SUDUNG THUGC:
19/10/2023.
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