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1.
 Nhãn
bao
bì
 tr c
 ti p
 v i
 thu c.

a).
 Nhãn
v 
 10
viên
 nén
bao
phim


 


 


b).
 Nhãn
chai
 100
viên
 nén
bao
phim


 
THÀNH
PH N:
Môi
viên
 nén
bao
phim
ch a:
 
  
COMPOSITION:
Each
film-coated
 tablet
 contains
 /2

Úrsodiol.................
 “
 ..
 500mg
a
we,
 Ursodiol
...
 _
 .....
 500
mg

INDICATIONS,
DOSAGE
AND
ADMINISTRATION,
 Be
 ao
 CH 
  NH,
“LIEU
DUNG,
CÁCH
‘DUNG,
CHONG
CH 


Thu c
bán
theo
  n
 0owFsc0....
   NH
VÀ CÁC
THÔNGTIN
KHÁC:   
ngh 
 xem
trong
 t 
CONTRAINDICATIONS
AND
OTHER
INFORMATIONS:
 P
 ee
  

Fescription
 only
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 thu c
 kèm
theo.
Read
the
 package
insert.


BAO
QUAN:
Noi
 khô,
 nhi t
 dé
dudi
 30
 C,
 tranh
 anh


*
pendo-URS0DI0L
0

STORAGE:
Store
 ina dry
 place,
 below
30
 C,
protect
 from


sang.


DEXATAMTAYTREEM

q
   C
 K 
H  NG
D N
 S 
D NG
TR  C
KHI
DÙNG


Ursodiol
 :
S n
 xu t
 t i
 CÔNG
TY
C 
PH N
XU T
NH P
KH U


light

KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN

READ
CAREFULLY
THE
PACKAGE
INSERT
BEFORE
     


 

USE


Manufactured
by
 DOMESCO
MEDICAL
IMPORT
 Y
T 
 DOMESCO.
S 
 66,
 Qu c
l 
 50,
 Ph  ng
 M 
Phú,

EXPORT
JOINT-STOCK
CORP.
No.
 66,
 National
 road
30,
 Thành
ph 
 Cao
Lãnh,
 T nh
   ng
 Tháp.
 Theo
nh  ng

My
Phu
Ward,
 Cao
Lanh
 City,
 Dong
Thap
 Province.
 quyén
Pendopharm,
Montreal,
 Canada.


Under
license
 of
Pendopharm,
Montreal,
 Canada.
 S K/Reg.
 No:


i
 SX/Lot

A
 Are)
 A
 NSX/Mf
 ]


|
 |
 Chai 100
viên
 nén
bao
phim
 Noa
 j

|
 |
 GMP-WHO
 Bottle
of
100film-coated
 tablets
 Í
 =
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2.
 Nhãn
bao
bì
 ngoài.

a).
 Nhãn
h p
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 v 
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 10
viên
 nén
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S n
 xu t
 t i
 CÔNG
TY
C 
PHAN
XU T
N
 I P
 KH U
Y

TE
DOMESCO.
$6
 66,
 Quéc
 16
 30,
 Phuong
My
 Phu,
 Thant


GMP-WHO
 pho
 Cao
 Lanh,
 linh
 Dong
 Thap.
 Theo
nh  ng
 quy n


H p
1
v 
x
 10
viên
 nén
bao
phim
 Pendopharm,
Montreal,
Canada.


THANH
PHAN:
 CH 
  NH,
 LIEU
DUNG,
CACH
DUNG,
CHONG
CHIDINHVA

|
 M i
 viên
 nén
bao
phim
ch a:
 CÁC
THÔNG
TIN
KHÁC:
  
 ngh 
 xem
trong
 t 
 h  ng
 d n
 s 
 |

|_
 Ursodiol.
 d ng
 thu c
 kèm
theo.

|
 BAO
QUAN:
Noi
 khô,
 nhi t
 do
dudi
 30
 C,
   XAT MTAYTR EM


tránh
 ánh
sáng.
   C
K H  NG
D N
S 
D NG
TR  C
KHI
DÙNG
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COMPOSITION:
 INDICATIONS,
DOSAGE
AND
ADMINISTRATION,
|
 [
 /

Each
film-coated
 tablet
 contains:
 CONTRAINDICATIONS
AND
OTHER
INFORMATIONS:
Read
 |
 ue


Úrsodiiol.................................---sesreer
 500
mg
 the
 package
insert.

‡


STORAGE:
Store
ina
dry
place,
below30
 C,
 KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN
 Í


protectfrom
 light.
 READ
CAREFULLY
THE
PACKAGE
INSERT
BEFORE
USE
 |
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San
xuat
taiCONGTY
CO
PHAN
XUAT
NHAP
KHAU

Y
T 
 DOMESCO.
S 
 66,
Qu c
lo
 30,
 Ph  ng
My
Phú,

Thanh
ph 
 Cao
Lanh,
T nh
   ng
 Tháp.
Theo
nh  ng

quy n
Pendopharm,
Montreal,
 Canada.


GMP-WHO

H p
3
v x
10
viên
 nén bao
phim


%
pe

nd
o-

U
R

S
0D

I0
L
 6


 
  


M=
pendo-URS0DI0L
lp
 CH 
  NH,
 LI U
 DÙNG,
CÁCH
DÙNG,
CH NG
cH 
 |

NI
   NH
VÀ
CÁC
THÔNG
TIN
KHÁC:
  
 ngh 
xem
trong
 t 
 |


h  ng
 d n
s 
 dung
thu c
 kèm
theo.

|
 :
|
 500mg
 B O
QU N:
N i
 khô,
 nhi t
  ô
 d  i
 30°C,
 tranh
 anh
sáng,
 |


THÀNH
PH N:
 |

M i
viên
 nén
bao
phim
ch a:
   XA
T M
TAY
TR 
EM

Úrsodiiol............................
 seo
500mg
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 K 
H  NG
D N
S 
D NGTR  C
KHI
DÙNG
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 INDICATIONS,
DOSAGE
AND
ADMINISTRATION,
|

pendo-URS0DIDL
C
 CONTRAINDICATIONS
AND
OTHERINFORMATIONS:


|
 Read
the
 package
insert.
 |

|
 /


|
 500
AES,
 STORAGE:
Store
 in
 a
dry
 place,
 below
30
 C,
 protect
 from
 J


|
 COMPOSITION:
 light.
 _|

|
 Each
film-coated
 tablet
 contains:
 KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN
 (ph


Ursodiiol........................e
 seo
500
mg
 READ
CAREFULLY
THE
PACKAGE
INSERT
BEFORE
USE

|
|
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 Nhãn
h p
 I0
 v 
 x
 10
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 nén
bao
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6)
PENDOPHARM
s y


Thu c
bán
theo
   n


%
pendo-URSODIOL
6

Ursodiol


®

DOMESCO
     


THÀNH
PH N:
M i
viên
 nén
bao
phim
ch a:


UnSOI
OD
 sissssvsssnvesnnsnnessscesssssuunacivaaacevsceunvsctssecsostestit
 500
mg


CH 
BINH,
LIEU
DUNG,
CACH
DUNG,
CHONG

CH 
  NH
VÀ
CÁC
THÔNG
TIN
KHÁC:
  
 ngh 

xem
trong
t 
 h  ng
d n
 s 
 d ng
thu c
kèm
theo.


B O
QU N:
N i
 khô,
nhi t
   
 d  i
 30
°C,
 tránh
 ánh

sáng.


  
 XA
T MTAY
TR 
EM

  C
 K 
 H  NG
D N
S 
D NG
TR  C
KHI

DÙNG


%
 pendo-URSODIOL
6

Ursodiol
 


S K/Reg.
No.:


S n
 xu t
 t i
 CÔNG
TY
CO
PHAN
XUAT
NHAP

KH U
Y T 
DOMESCO.
S 
66,
 Qu c
l 
 30,
 Ph  ng

M 
Phú,
Thành
ph 
Cao
Lãnh,
T nh
  ng
 Tháp.
Theo


nh  ng
 quy n
Pendopharm,
Montreal,
 Canada.

GMP-WHO
 H p
10
v 
 x
 10
viên
 nén bao
phim


 


4
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2017
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DOC...

&
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Phong
  


Z2
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Prescription
 only

®

DOMESCO


%
pendo-URSODIOL
C

Ursodiol


GMP-WHO
 Box
of
 10
blisters
x
10
film-coated
 tablets


LSX/Lot:

NSX/Mfg.:

HD/Exp.:


 
 


 pendo-URSODIOL
C

Ursodiol


 


COMPOSITION:
Each
film-coated
 tablet
 contains:


UrsOdiol
cvsssssssesssesessvocsssssssossesvcensaceessevscesvavvsssseeess
 500mg


INDICATIONS,
DOSAGE
AND


ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATION
AND


OTHER
INFORMATIONS:
Read
the
 package


insert.


STORAGE:
Store
 in
 a
dry
place,
 below
30°C, protect


from
light.


KEEP
OUT
OF
REACH
OF
CHILDREN


READ
CAREFULLY
THE
PACKAGE
INSERT


BEFORE
USE


Manufactured
by
DOMESCO
MEDICAL
IMPORT


EXPORT
JOINT-STOCK
CORP.
No.
 66,
 National


road
 30,
 My
Phu
Ward,
Cao
Lanh
City,
 Dong
Thap


Province.
 Under
license
 of
 Pendopharm,


Montreal,
 Canada.
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`
 T 
H  NG
D N
S 
D NG
THU C
CHO
B NH
NHÂN

Rx
-
 Thu c
bán
theo
   n


pendo-URSODIOL
C
500
mg

  c
 k 
 h  ng
 d n
s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.


  
 xa
t m
 tay
 tr 
 em.


Thu c
này
ch 
 dùng
theo
   n
 c a
 bác
s .


Thông
báo
ngay
cho
bác
s 
 ho c
 d  c
 s 
 nh ng
tác
 d ng

không
mong  mu n
g p
 ph i
 khi
 s 
 d ng
 thu c.


®
 Hãy
gi 
 l i
 t 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng;
 b n
 có
th 
 c n
 ph i

  c
 l i.


®
 Thu c
này
ch 
    c
 kê
   n
 cho
b n.
 Không
  a
 thu c

cho
ng  i
 khác
vì
 thu c
 này
có
 th 
 không
t t
 cho
h 

ngay
c  khi
 h 
 có
tri u
 ch ng
gi ng
 nh 
c a
 b n.


THÀNH
PH N,
HÀM
L  NG
C A
THU C:

M i
 viên
 nén
bao
phim
ch a:

-
 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.

MO
TA
SAN
PHAM:

Dang
bao
ché:
Vién
nén
bao
phim.

Hình
th c:
 Viên
 nén
bao
phim,
 hình
 b u
 d c,
 màu
tr ng,
 hai

m t
 l i,
 c nh
 và
 thành
 viên
 lành
 l n.
 Nhân
thu c
 bên
 trong

màu
tr ng.

QUY
CÁCH
 ÓNG
GÓI:

-
 Chai
100
viên.

-
 H p
1
 v 
 x
 10
viên;
 h p
 3
v 
x
10
viên;
 h p
 10
v 
 x
10
viên.

THU C
DÙNG
CHO
B NH
GÌ?

-
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát


(PBC),
 không
bao
g m
x 
 gan
m t
 bù.

-
 Làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t.
 S i
 m t
 ph i


không
   c
 phát
 hi n
 trên
  nh
 X-quang
và
có
   ng
 kính

d  i
 15
mm.
Túi
 m t
 ho t
   ng
 bình
 th  ng.


Tr 
 em

R i
 lo n
 gan
m t
 liên
 quan
  n
 x 
 nang
 
tr 
 em
t 
 6 -
 18
tu i

NÊN
DÙNG
THU C
NÀY
NH 
TH 
NÀO
VÀ
LI U
 L  NG?

Cách
dùng:

U ng
pendo-URSODIOL
C 500
mg
v i
 n  c.
 Không
nên
nghi n

ho c
nhai.
 Nên
u ng
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
  u
   n.

Trong
 i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát

(PBC),
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
có
 th 
    c
 ti p
 t c
 dùng

vô
th i
 h n.


Li u
 dùng:

Không
có
 gi i
 h n
   
 tu i
 khi
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500

mg
trong
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên

phát
 (PBC)
và
làm
tan
 s i
 m t
 không
c n
 quang.

Li u
 hàng
ngày
sau
  ây
    c
   
 ngh 
 cho
các
 ch 
   nh
 khác

nhau:


 i u
 tr 
 b nh
 gan
 
m t
nh 
 x 
gan
do
m t
nguyên
phát
(PBC)

Li u
 hàng
ngày
ph 
 thu c
 vào
tr ng
 l  ng
 c 
 th .

Trong
3
 tháng
   u
  i u
 tr ,
 li u
 pendo-URSODIOL
C 500
mg

   c
 chia
   u
 trong
 ngày.
 Khi
 ch c
 n ng
 gan
   c
 c i
 thi n,

li u
 hàng
ngày
   c
 u ng
 m t
 l n/ngày
 vào
bu i
 t i.

Làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t;

Kho ng
10
mg
acid
 ursodeoxycholic
 trên
 1
 kg
 tr ng
 l  ng
 c 

th .

U ng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
v i
 n  c
 vào
bu i
 t i
 tr  c

khi
  i
 ng .
 Không
nên
nghi n
 ho c
 nhai.

Nên
u ng
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
  u
   n.

Th i
 gian
 c n
 thi t
   
 làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t

là
 6-24
tháng,
 tùy
 thu c
 vào
kích
 c 
 và
 thành
ph n
 c a
 s i
 m t

cholesterol.
 N u
kích
 c 
 c a
 s i
 m t
 không
gi m
 sau
12
tháng,

ng ng
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg.

Cách
6
 tháng
 ch p
 X-quang
túi
 m t
 ho c
 siêu
 âm
  
 theo
 dõi

 áp
  ng
 v i
 thu c.
 Các
  t
 ki m
 tra
 ti p
 theo,
 n u
 xu t
 hi n
 s i

vôi
 hóa,
 ng ng
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
md.

T 
 l 
 tái
 phát
s i
 m t
 sau
khi
  i u
 tr 
 làm
tan
 s i
 m t
 trong
 vòng

5
 n m
là
 50%.
Hi u
 qu 
 c a
 pendo-URSODIOL
C 500
mg
trong

vi c
  i u
 tr 
 s i
 m t
 c n
 quang
ho c
 c n
 quang
m t
 ph n
 ch a


   c
 ki m
 tra,
 th  ng
 kém
h n
 so
 v i
 s i
 không
c n
 quang.

S i
 không
 có
 cholesterol
 chi m
 t 
 10-15%
s i
 không
 c n

quang
và
không
   c
 hòa
tan
 b i
 các
acid
 m t.

Ng  i
 cao
 tu i:
 Trong
c 
 hai
 ch 
   nh,
 không
có
 b ng
 ch ng

nào cho
th y
 c n
 ph i
 thay
   i
 li u
 ng  i
 l n
 nh ng
 c n
 ph i

l u
 ý
 khi
 dùng pendo-URSODIOL
C 500
mg
cho
các
b nh
 nhân

này.


C 
 hai
 ch 
   nh
   u
 r t
 hi m
 g p
  
 tr 
 em
và
 thanh
thi u
 niên.

Do
 ó
 ch a
 có
d 
 li u
   y
   
 v 
 hi u
 qu 
 và
 tính
 an
toàn
 cho

  i
 t  ng
 này.

Li u
 dùng
c a
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
d a
 vào
 tr ng

l  ng
 c 
 th 
 và
tình
 tr ng
 s c
 kho .


 i u
 tr 
 R i
 lo n
 gan
m t
liên
 quan
  n
 x 
 nang

Tr 
 em

Tr 
 em
b 
 x 
 nang
 
 tu i
 t  6-18
 tu i:
 20
mg/kg/ngày,
chia
 2-3

l n,
 t ng
 thêm
n u
 c n
   n
 30
mg/kg/ngày.

KHI
NÀO
KHÔNG
NÊN
DÙNG
THU C
NÀY?

Không
nên
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
cho
b nh
 nhân:

-
 Viêm
túi
 m t
 ho c
    ng
 m t
 c p
 tính.

-
 T c
    ng
 d n
 m t
 (T c
  ng
 d n
 m t
 thông
th  ng
 ho c
  ng

d n
 túi).

-
 Các
  t
  au
 vùng
túi
 m t
 th  ng
 g p.

-
 S i
 c n
 quang
(ch a
 calci).

-
 Co
th t
 túi
 m t
 suy
gi m.

-
 Quá
m n
v i
 acid
 m t
 ho c
b t
 k 
 thành
ph n
 nào

Khi
 dùng
trong
 r i
 lo n
 gan
m t
 liên
 quan
  n
 x 
 n

em
t 
 6
 -8
 tu i:

-
 Ph u
 thu t
 n i
    ng
 m t
 tr c
 ti p
 vào
 ru t

công
ho c
 không
ph c
 h i
    c
 t c
   
 dòng
m t

b 
 h p
  ng
 d n
 m t.

TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MU N:


C ng
nh 
các
thu c
 khác,
 pendo-URSODIOL
C
500
mg

gây
ra
 các
 tác
 d ng
 ph ,
 m c
dù
không
ph i
 b nh
 nhân
nào

c ng
 g p
 ph i.


Thông
báo
ngay
cho
bác
s 
 ho c
d  c
 s 
 nh ng
 tác
 d ng
 không

mong
mu n
g p
 ph i
 khi
 s 
 d ng
thu c.

N u
 tác
 d ng
 không
mong
mu n
nào
tr 
 nên
nghiêm
tr ng

ho c
 n u
 b n
 phát
 hi n
 tác
 d ng
 không
mong
mu n
ch a

   c
   
 c p
 trong
 t 
 h  ng
 d n
 này,
 hãy
báo
cáo
cho
bác
 s 

c a
 b n
 bi t.

B ng
tóm
t t
 các
ph n
 ng
 không
mong
mu n:


  
 
 


  

  


 


 


Các c 
quan
 T n
 su t
 (*)
 .
 Các
ph n
 ng
 không

mong
mu n


R i
 lo n
 gan
m t
 ¡
Hi m
g p
 S i
 vôi
 hóa,
 x 
 gan
m t

bù


 


R i
 lo n
 tiêuhóa
 ¡
Th  ng
 g p
 Phân
l ng,
 tiêu
 ch y
 —

R t
 hi m
 g p
  au
b ng

 


 

 
 
  
-
 R i
 lo n
 da
và
mô
;
 R thi m
 g p
 —
May
day


-
 d  i
 da
 -
 ___

(*)
 T n
 su t
 tác
 d ng
không
mong
mu n
   c
   nh
 ngh a
 nh 

sau:
 R t
 th  ng
 g p
 (ADR
>
1/10),
 th  ng
 g p
 (1/100
 <
ADR
<

1/10),
 it
 g p
 (1/1000
 <
ADR
<
 1/100),
 hi m
 gap
(1/10000
<
ADR

<
1/1000),
 r t
 hi m
 g p
 (ADR
<
1/10000).

NÊN
TRÁNH
DÙNG
NH NG
THU C
HO C
TH C
PH M
GÌ

KHI
 ANG
S 
D NG
THU C
NÀY?

Th c
ph m:
Th c
  n
 và
   
 u ng
 không
có
 nh
 h  ng
   n
 tác

d ng
 c a
 thu c.

Dùng
các
thu c
 khác:

-
 Thông
tin
 v i
 bác
s 
 danh
sách
t t
 c 
 các
 thu c
 mà
b n

 ang
s 
 d ng.

Không
nên
dùng   ng
 th i
 pendo-URSODIOL
C
500
 mg
v i

cholestyramin,
 cholestipol
 ho c
 các
thu c
 kháng
acid
 có
 ch a

nhôm
hydroxid
 và/ho c
 oxid
 nhôm,
vì
 các
ch 
 ph m
này
 liên

k t
 v i
 acid
 ursodeoxycholic
 trong
 ru t,
 do
 ó
  c
 ch 
 s 
 h p

th 
 và
 hi u
 qu 
 c a
 acid
 ursodeoxycholic.
 N u
c n
 ph i
 dùng

các
ch 
 ph m
này
thì
 ph i
 dùng
ít
 nh t
 2
gi 
 tr  c
 ho c
 sau
khi

dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg.

pendo-URSODIOL
C
500
mg
có
th 
  nh
 h  ng
   n
 s 
 h p
 thu

c a
 ciclosporin
 t 
 ru t.
  
 b nh
 nhân
 i u
 tr 
 er


 


N
/
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„_
 nên
ki m
 tra
 n ng
   
 c a
 ciclosporin
 trong
 máu
và
  i u
 ch nh

li u
 ciclosporin
 n u
 c n.


`
 Trong
m t
 s 
 tr  ng
 h p,
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
có
 thé

làm
gi m
 s 
 h p
 thu
 c a
 ciprofloxacin.

Trong
m t
 nghiên
 c u
 lâm
sàng
 
 nh ng
ng  i
 tình
 nguy n

kh e
 m nh,
vi c
 s 
 d ng
   ng
 th i
 acid
 ursodeoxycholic
 (500

mg/ngày)
và
 rosuvastatin
 (20
 mg/ngày)
 làm
 t ng
 n ng
   

rosuvastatin
 trong
 huy t
 t  ng.
 S 
 t  ng
 tác
 chéo
gi a
 acid

ursodeoxycholic
 và
các
statin
 khác
ch a
    c
 bi t.

Acid
 ursodeoxycholic
  ã
    c
 ch ng
 minh
 là
 làm
 gi m
 n ng

  
 thu c
 t i
  a
 trong
 máu
(Cmax)
và
 di n
 tích
 d  i
    ng

cong
 (AUC)
 c a
 thu c
   i
 kháng
 calci-nitrendipin
  
 nh ng

ng  i
 tình
 nguy n
 kh e
 m nh.
 Theo
dõi
 ch t
 ch 
 k t
 qu 
 s 

d ng   ng
 th i
 nitrendipin
 và
 acid
 ursodeoxycholic.
 Có
th 

t ng
 li u
 nitrendipin
 n u
 c n.
 Acid
 ursodeoxycholic
 làm
gi m

tác
 d ng
  i u
 tr 
 c a
 dapson
c ng 
   c
 báo
cáo.
 Quan
sát

nh ng
 t  ng
 tác
 này
cùng
v i
 k t
 qu 
 in-vitro
 cho
 th y
 acid

ursodeoxycholic
 là
 chat
 cam
Ung
cytochrom
Paso
3A.
Tuy
nhiên,

ch a
 quan
sát
    c
 t  ng
 tác
 gi a
 acid
 ursodeoxycholic
 và

budesonid,
    c
 bi t
 là
 ch t
 n n
 cytochrom
Paso
3A.

Oestrogen
và
 các
thu c
 làm
 gi m
 cholesterol
 trong
 máu
nh 

clofibrat
 làm
t ng
 bài
 ti t
 cholesterol
  
 gan,
 do
 ó
 có 
th 
 gây
ra

b nh
 s i
 m t,
 là
 tác
 d ng
  i
 l p
 v i
 acid
 ursodeoxycholic
    c

s 
 d ng
   
 làm
tan
 s i
 m t.

C N
LÀM
GÌ
 KHI
M T
L N
QUÊN
KHÔNG
DÙNG
THU C?

 i u
 quan
tr ng
 là
 b n
 ph i
 u ng
 thu c
  úng
 li u
 dùng
nh 

bác
s 
  ã
 ch 
   nh.

N u
b n
 quên
u ng
 m t
 li u
 dùng,
hãy
u ng
 ngay
khi
 nh 
 ra.

N u
th i
 gian
 g n
 v i
 l n
 dùng
thu c
 ti p
 theo,
 b 
 qua
li u
  ã

quên
và
hãy
dùng
li u
 ti p
 theo
 vào
th i
 gian
 th  ng
 l .
 Không

dùng
li u
 g p
  ôi
   
 bù
vào
 li u
  ã
 quên.

C N
B O
QU N
THU C
NÀY
NH 
TH 
NÀO?

B o
qu n
 thu c
 n i
 khô,
 nhi t
   
 d  i
 30
°C,
 tránh
 ánh
sáng.

NH NG
D U
HI U
 VÀ
TRI U
 CH NG
KHI
 DÙNG
THU C

QUÁ
LI U?

Tri u
 ch ng
 quá
li u
 có
th 
 g m
tiêu
 ch y.
 Các
tri u
 ch ng
quá

li u
 khác
x y
 ra
 do
s 
 h p
 thu
 c a
 acid
 ursodeoxycholic
 gi m

khi
 t ng
 li u,
 do
 ó
 làm
t ng
 s 
  ào
 th i
 qua
phân.

C N
PH I
 LÀM
GÌ
 KHI
DÙNG
THU C
QUÁ
LI U
 KHUY N

CÁO?

Cách
x 
trí
 quá
li u

-
 N u
b n
 hay
b t
 k 
 ai
 khác
 (nh 
 tr 
 em)
u ng
 quá
nhi u
 viên

thu c,
 hãy
g p
 ngay
bác
s 
 ho c
 t i
 khoa
H i
 s c
 -
 C p
c u
 c a

b nh
 vi n
 g n
 nh t.

Không
có
bi n
 pháp
gi i
   c
   c
 hi u
 và
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng

c a
 tiêu
 ch y
 b ng
 cách
truy n
 d ch
 và
cân
b ng
  i n
 gi i.

NHUNG
DIEU
CAN
THAN
TR NG
KHI
DÙNG
THU C
NÀY:

Dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
d  i
 s 
 giám
sát
 c a
 nhân

viên
 y
 t .

Trong
3
 tháng
   u
  i u
 tr ,
 ph i
 giám
sát
 các
thông
s 
 c a
 ch c

n ng
 gan
AST
(SGOT),
ALT
(SGPT)
và
y-GT
m i
 4
tu n
 m t
 l n,

sau
 ó
 cách
3
tháng
làm
xét
 nghi m
 m t
 l n.
 Theo
dõi
  áp
  ng

và
 không
 áp
  ng
  
 b nh 
nhân
  ang
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t

nh 
 x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát
 (PBC),
 cho
phép
phát
 hi n

s m
 kh 
 n ng
 suy
 gi m
 ch c
 n ng
 gan
 ti m
  n,
   c
 bi t
  

nh ng
 b nh
 nhân
 
 giai
  o n
 ti n
 tri n
 c a
 b nh
 gan
 
 m t

nh 
x 
 gan
do
mat
nguyén
phat
 (PBC).

 i u
 tr 
 giai
  o n
 ti n
 tri n
 c a
 x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát:

S 
m t
 bù
c a
 x 
 gan
th  ng
 hi m
 g p,
 và
gi m
 m t
 ph n
 sau

khi
 ng ng
  i u
 tr .

 
 nh ng
 b nh
 nhân
b 
 b nh
 gan
  
 m t
 nh 
 x 
 gan
do
m t

nguyên
phát
 (PBC),
 hi m
 g p
 các
 tr  ng
 h p
 mà
các
 tri u

ch ng
 lâm
sàng
có
th 
 tr 
 nên
x u
 h n
 khi
 b t
   u
  i u
 tr ,
 ví

d :
 Ng a
có
th 
 t ng
 lên.
 Trong
tr  ng
 h p
 này,
 nên
gi m
 li u

xu ng
 250
mg/ngày
và
 sau
  ó
 t ng
 d n
   n
 li u
 khuy n
 cáo

   c
 mô
t 
 trong
 ph n
 LI U
 DÙNG
VÀ
CÁCH
DÙNG.

N u
tiêu
 ch y
xu t
 hi n,
 ph i
 gi m
 li u
 và
tr  ng
 h p
 tiêu
 ch y

dai
 d ng,
 nên
ng ng
 dùng
thu c.

Làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t

  
  ánh
 giá
  áp
  ng
  i u
 tr 
 và
phát
 hi n
 k p
 th i
 s i
 vôi
 hóa,

tùy
 thu c
 vào
kích
 th  c
 s i,
 ch p
 t ng
 quan
túi
 m t
 (có
 thu c

c n
 quang
   ng
 u ng)
 và
quan
sát
  i m
 t c
 ngh n
 khi
 b nh


nhân
ch p
 
 v 
 trí
   ng
 và
n m
ng a
 (ki m
 soát
 b ng
 siêu
 âm)

trong
 6-10
tháng
sau
khi
 b t
   u
  i u
 tr .

N u
 túi
 m t
 không
th 
 nhìn
 th y
    c
 trên
 hình
  nh
 X-quang,

ho c
 trong
 tr  ng
 h p
 s i
 m t
 b 
 vôi
 hóa,
 s 
 suy
 gi m
 ch c

n ng
 co
 bóp
c a
 túi
 m t
 ho c
 các
c n
  au
 qu n
 m t
 th  ng

xuyên
thì
 không
nên
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg.

Các
b nh
 nhân
n 
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
  
 làm

tan
 s i
 m t
 nên
dùng
bi n
 pháp
tránh
 thai
 hi u
 qu 
 không

ch a
 n i
 ti t
 t ,
 vì
 bi n
 pháp
tránh
 thai
 ch a
 n i
 ti t
 t 
 có
th 

làm
t ng
 b nh
 s i
 m t.

Ph 
n 
 có
thai
 và
cho
con
bú:

Thông
báo
v i
 bác
s 
 n u
 b n
  ang
 mang
thai
 hay
cho
con

bú.

Các
nghiên
c u
 trên
   ng
 v t
 không
cho
th y
 s 
  nh
 h  ng

c a
 acid
 ursodeoxycholic
   i
 v i
 kh 
 n ng
 sinh
 s n.
 Các
d 
 li u

trên
 ng  i
 v 
 kh 
 n ng
 sinh
 s n
 sau
 khi
  i u
 tr 
 b ng
 acid

ursodeoxycholic
 là
 ch a
   y
   .

Th i
 k 
 mang
thai

Không
 có
 d 
 li u
 ho c
 d 
 li u
 còn
 v 
 vi c
 dùng
 acid

ursodeoxycholic
  
 ph 
 n 
 mang
thai.
 Các
nghiên
 c u
 trên

  ng
 v t
  ã
 cho
th y
   c
 tính
 sinh
 s n
 trong
 giai
  o n
   u
 c a

thai
 k .
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
không
   c
 dùng
trong

th i
 k 
 mang
thai
 tr 
 khi
 th t
 c n
 thi t.

Ph 
n 
 tu i
 sinh
   

Ph 
 n 
 tu i
 sinh
   
 ch 
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
khi

s 
 d ng
 bi n
 pháp
tránh
 thai
  áng
 tin
 c y:
 Thu c
 tránh
 thai

   ng
 u ng
 ch a
 n ng
   
 estrogen
 th p
 ho c
 không
ch a
 n i

ti t
 t 
    c
 khuy n
 cáo
 s 
 d ng.
 Tuy
nhiên,
  
 nh ng
 b nh

nhân
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
  
 làm
tan
 s i
 m t,
 nên

dùng
bi n
 pháp
ng a
 thai
 hi u
 qu ,
 không
ch a
 n i
 ti t
 t 
 vì

thu c
 ng a
 thai
    ng
 u ng
 ch a
 n i
 ti t
 t 
 có
 th 
 làm
 t ng

b nh
 s i
 m t.

Kh 
n ng
mang
thai
 ph i
    c
 lo i
 tr 
 tr  c
 khi
 b t
   u

tr .


Th i
 k 
 cho
con
bú


 


  

  


trong
 s a
 m 
r t
 th p
 và
có
th 
 không
gây
ph n
  ng
 b t

tr 
 bú
atts
 ge


máy
móc,
 ang
 lái
 tàu
 xe,
 ng  i
 làm
v
vi c
 trên
 c
 à
 các

tr  ng
 h p
 khác):

Acid
 ursodeoxycholic
 không
có
 ho c
  nh
 h  ng
 không
 áng

k 
   n
 kh 
 n ng
 lái
 xe
và
v n
 hành
máy
móc.

KHI
NÀO
C N
THAM
V N
BÁC
S 
HO C
D  C
S ?

T 
 h  ng
 d n
 s 
 d ng
 nêu
 tóm
t t
 các
 thông
 tin
 quan

tr ng
 c a
 thu c.
 N u
c n
 thêm
thông
 tin,
 xin
 h i
 ý
ki n
 bác

s 
 ho c
 d  c
 s .

H N
DÙNG
C A
THU C:
36
tháng
k 
 t 
 ngày
s n
 xu t.

C 
S 
S N
XU T:


CÔNG
TY
C 
PH N
XU T
NH P
KH U
Y
T 

DOMESCO

  a
 ch :
 S 
66,
 Qu c
l 
 30,
 Ph  ng
M 
Phú,
Thành
ph 

Cao
Lãnh,
T nh
   ng
 Tháp

 i n
 tho i:
 0277.
3851950


NGÀY
XEM
XÉT
S A
  I,
 C P
NH T
LAI
NOI
DUNG
H  NG

D N
S 
 D NG
THU C:
(Ngày
   c
 c p
 s 
   ng
 ký/Ngày

   c
 duy t
 thay
   i/b 
 sung)
 iV


 


DOMESCO


TP.
Cao
Lãnh,
ngày.
tháng
 4%
 nam
2017


   
ran
Thanh
Phong


“a
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'_
 T 
H  NG
D N
S 
D NG
THU C
CHO
CÁN
B 
Y
T 

Rx
-
 Thu c
bán
theo
   n


pendo-URSODIOL
C
500
mg

®
   c
 k 
 h  ng
 d n
s 
 d ng
 tr  c
 khi
 dùng.


®_
   
 xa
t m
 tay
 tr 
 em.


®
 Thông
báo
ngay
cho
bác
s 
 ho c
 d  c
 s 
 nh ng
tác
 d ng

không
mong
mu n
g p
 ph i
 khi
 s 
 d ng
 thu c.


THÀNH
PH N:

M i
 viên
 nén
bao
phim
ch a:

-
 Ursodiol
 500
mg

-
 Tá
d  c:
 Natri
 starch
 glycolat,
 Povidon
K30,
 Natri
 lauryl
 sulfat,

Microcrystallin
 cellulose
 PH101,
 Polyethylen
 glycol
 3350,

Magnesi
stearat,
 Opadry
YS-1-7006
clear.


DANG
BAO
CHE:

Vién
nén bao
phim.

QUY
CACH
DONG
GOI:

-
 Chai
100
vién.

-
 H p
1
 v 
x
10
viên;
 h p
 3
v 
x
10
viên;
 h p
10
v 
x
10
viên.

D  C
L C
H C:

Nhóm
d  c
 lý:
 Thu c
 i u
 tr 
 m t.

Mã
ATC:
A05AA02


M t
 l  ng
 nh 
 acid
 ursodeoxycholic
    c
 tìm
 th y
 trong
 acid

m t
  
 ng  i.

Sau
khi
 u ng,
 thu c
 làm
gi m
   
 bão
hòa
cholesterol
 c a
 m t

b ng
 cách
  c
 ch 
 s 
 h p
 thu
 cholesterol
  
 ru t
 và
 gi m
 bài

ti t
 cholesterol
 vào
m t.
 D n
   n
 s 
 phân
tán
 cholesterol
 và

s 
 hình
 thành
 các
t nh
 th 
 l ng,
 xu t
 hi n
 s  hòa
 tan
 d n
 s i

m t
 cholesterol.

Tác
d ng
 c a
 acid
 ursodeoxycholic
 trong
 b nh
 gan
 
 m t
 là

do
s 
 thay
 th 
 t  ng
   i
 các
acid
 m t
 gây
  c,
 gi ng
 ch t
 t y

và
ky
 n  c
 b ng
 acid
 ursodeoxycholic
 không
  c,
 có
 tính
 b o

v 
 t 
 bào
và
 thân
 n  c,
 c i
 thi n
 kh 
 n ng
 bài
 ti t
 m t
  
 t 

bào
gan
và
 tác
   ng
  i u
 hòa
mi n
 d ch.


X 
nang
-
B nh
nhân
nh 

T 
 các
 báo
cáo
 lâm
sàng
h n
 10
n m
 i u
 tr 
 lâu
 dài v i
 acid

ursodeoxycholic
  
 nh ng
 b nh
 nhân
nh 
 b 
 b nh
 x 
 nang
do
r i

lo n
 gan
 m t.
 Có b ng
 ch ng
 cho
 th y
  i u
 tr 
 b ng
 acid

ursodeoxycholic
 có
 th 
 làm
 gi m
 ho c
 ng n
 ch n
 s 
 ti n
 tri n

c a
  ng m t
 b 
 t n
 th  ng
 và
 th m
 chí h i
 ph c
 các
 thay
   i

gan
m t
 n u
 acid
 ursodeoxycholic
    c
  i u
 tr 
  
 giai
  o n
   u

c a
 b nh
 x 
 nang
do
 r i
 lo n
 gan
m t.
 Vi c  i u
 tr 
 b ng
 acid

ursodeoxycholic
 nên
   c
 b t
   u
 ngay
khi
 ch n
  oán
 là
 b nh

x 
 nang
do
r i
 lo n
 gan
m t
   
 t i
  u
 hóa
hi u
 qu 
  i u
 tr .

D  C
  NG
H C:

Acid
 ursodeoxycholic
 hi n
 di n
 t 
 nhiên
 trong
 c 
 th .
 Sau
khi

u ng,
 acid
 ursodeoxycholic
 s 
    c h p
 thu
 nhanh
chóng
và

hoàn
toàn.
 96-98
%
liên
 k t
 v i
 protein
 huy t
 t  ng
 và
    c
 gi 

l i
  
 gan
và
 bài
 ti t
 vào
m t
 d  i
 d ng
 liên
 h p
 v i
 glycin
 và

taurin.
 Trong
ru t,
 các
d ng
 liên
 h p
 này
   c
 tái
 h p
 thu
 ho c

tái
 liên
 h p.
 Các
h p
 ch t
 này
c ng
 có
 th 
    c kh 
 nhóm

hydroxyl
 thành
 acid
 lithocholic,
 m t
 ph n
 acid
 lithocholic
    c

tái
 h p
 thu,
 sulfat
 hóa
 
 gan
và
bài
 ti t
 trong
 m t.

CH 
  NH:

-
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan do
m t nguyên
phát


(PBC),
không
bao
g m
x 
 gan
m t
 bù.

-
 Làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t.
 S i
 m t
 ph i
 không


   c
 phát
 hi n
 trên
  nh
 X-quang
và
có
   ng
 kính
 d  i
 15

mm.
Túi
 m t
 ho t
   ng
 bình
 th  ng.


Tr 
em

R i
 lo n
 gan
m t
 liên
 quan   n
 x 
 nang
 
tr 
 em
t 
 6-
 18
tu i.

LI U
 DÙNG
VÀ
CÁCH
DÙNG:

Cách
dùng:

U ng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
v i
 n  c.
 Không
nên
nghi n

ho c
 nhai.
 Nên
u ng
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
  u
   n.

Trong
 i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát

(PBC),
pendo-URSODIOL
C 500
mg
có
th 
    c
 ti p
 t c
 dùng
vô

th i
 h n.

Li u
 dùng:


Không
có
gi i
 h n
   
 tu i
 khi
 dùng
pendo-URSODIOL
C 500
mg

trong
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát

(PBC)
và
làm
tan
 s i
 m t
 không
c n
 quang.

Li u
 hàng ngày
sau
  ây
    c
   
 ngh 
 cho
các
 ch 
   nh
 khác

nhau:

 i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát
 (PBC)

Li u
 hàng ngày
ph 
 thu c vào
 tr ng
 l  ng
 c 
 th .

Trong
3
 tháng
   u
  i u
 tr ,
 li u
 pendo-URSODIOL
C
500
 mg

   c
 chia
   u
 trong
 ngày.
 Khi
 ch c
 n ng
 gan
   c
 c i
 thi n,

li u
 hàng ngày
   c
 u ng
 m t
 l n/ngày
 vào
bu i
 t i.

Làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t:

Kho ng
 10
mg
acid
 ursodeoxycholic
 trên
 1
 kg
 tr ng
 l  ng
 c 

th .

U ng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
v i
 n  c
 vào
 bu i
 t i
 tr  c

khi
  i
 ng .
 Không
nên
nghi n
 ho c
 nhai.

Nên
u ng
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
  u
   n.

Th i
 gian
 c n
 thi t
   
 làm
tan
 s i
 m t
 cholesterol
 trong
 túi
 m t

là
 6-24
 tháng,
 tùy
 thu c
 vào
kích
 c 
 và
 thành
ph n
 c a
 s i
 m t

cholesterol.
 N u
 kích
 c 
 c a
 s i
 m t
 không
gi m
 sau
 12
 tháng,

ng ng  dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg.

Cách
6
 tháng
 ch p
 X-quang
túi
 m t
 ho c
 siêu
 âm
  
 theo
 dõi

 áp
  ng
 v i
 thu c.
 Các
  t
 ki m
 tra
 ti p
 theo,
 n u
 xu t
 hi n
 s i

vôi
 hóa,
ng ng
dùng
pendo-URSODIOL
C 500
mg.

T 
 l 
 tái
 phát
 s i
 m t
 sau
khi
  i u
 tr 
 làm
tan
 s i
 m t
 trong
 vòng

5
 n m
là
 50%.
Hi u
 qu 
 c a
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
trong

vi c
  i u
 tr 
 s i
 m t
 c n
 quang
ho c
 c n
 quang
m t
 ph n
 ch a

   c
 ki m
 tra,
 th  ng
 kém
h n
 so
v i
 s i
 không
c n
 quang.
S i

không
có
 cholesterol
 chi m
 t 
 10-15%
s i
 không
c n
 quang
và

không
   c
 hòa
tan
 b i
 các
acid
 m t.

Ng  i
 cao
tu i:
 Trong
c 
 hai ch 
   nh,
 không
có
b ng
 ch ng
 nào

cho
th y
 c n
 ph i
 thay
   i
 li u
 ng  i
 l n
 nh ng
 c n
 ph i
 l u
 ý

khi
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
cho
các
b nh
 nhân
này.


Tr 
em

C 
 hai
 ch 
   nh
   u
 r t
 hi m
 g p
  
 tr 
 em
và
 thanh
 thi u
 niê

Do
 ó
 ch a
 có
d 
 li u
   y
   
 v 
 hi u
 qu 
 và
 tính
 an
 toà

  i
 t  ng
này. 

Li u
 dùng
c a
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
d a
 vào
tr

c 
 th 
 và
tình
 tr ng
 s c
 kho .

 i u
 tr 
 R i
 lo n
 gan
m t
 liên
 quan
  n
 x 
 nang

Tr 
 em

Tr 
 em
b 
 x 
 nang
 
 tu i
 t 
 6-18
 tu i:
 20
mg/kg/ngà

l n,
 t ng
 thêm
n u
 c n
   n
 30
mg/kg/ngày.

CH NG
CH 
  NH:

Không
nên
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
cho
b nh
 nhân:

-
 Viêm
túi
 m t
 ho c
    ng
 m t
 c p
 tính.

-
 T c
    ng
 d n
 m t
 (T c
  ng
 d n
 m t
 thông
th  ng
 ho c
  ng

d n
 túi).

-
 Các
  t
  au
 vùng
túi
 m t
 th  ng
 g p.

-
 S i
 c n
 quang
(ch a
 calci).

-
 Co
th t
 túi
 m t
 suy
gi m.

-
 Quá
m n
v i
 acid
 m t
 ho c
b t
 k 
 thành
ph n
 nào
c a
 thu c.

Khi
 dùng
trong
 r i
 lo n
 gan
m t
 liên
 quan
  n
 x 
 nang
 
tr 
 em

t 
 6
-8
 tu i:

-
 Ph u
 thu t
 n i
    ng
 m t
 tr c
 ti p
 vào
 ru t
 không
thành

công
ho c
 không
ph c
 h i
    c
 t c
   
 dòng
m t
 t t
  
 tr 
 em
b 

h p
  ng
 d n
 m t.

TH N
TR NG
KHI
DÙNG
THU C:

Dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
d  i
 s 
 giám
sát
 c a
 nhân

viên
 y
t .

Trong
3
 tháng
  u
  i u
 tr ,
 ph i
 giám
sát
 các
thông
s 
 c a
 ch c

n ng
 gan
AST
(SGOT),
ALT
(SGPT)
và
 y-GT
m i
 4
 tu n
 m t
 l n,

sau
 ó
 cách
3
 tháng
 làm
xét
 nghi m
 m t
 l n.
 Theo
dõi
  áp
  ng

và
 không
 áp  ng
  
 b nh
 nhân
 ang
  i u
 tr 
 b nh
 gan
 
 m t

nh 
x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát
 (PBC),
 cho
phép
phát
 hi n
 s m

kh 
 n ng
 suy
 gi m
 ch c
 n ng
 gan
ti m
  n,
   c
 bi t
  
 nh ng

b nh
 nhân
 
 giai
  o n
 ti n
 tri n
 c a
 b nh
 gan
 
 m t
 nh 
x 
 gan

do
m t nguyên
phát
 (PBC).

 i u
 tr 
 giai
  o n
 ti n
 tri n
 c a
 x 
 gan
do
m t
 nguyên
phát:

S 
m t
 bù
c a
 x 
 gan
th  ng
 hi m
 g p,
 và
gi m
 m t
 ph n
 sau

khi
 ng ng
  i u
 tr .

 
 nh ng
 b nh
 nhân
b 
 b nh
 gan
  
 m t
 nh 
 x 
 gan
do
 m t

nguyên
phát
 (PBC),
 hi m
 g p
 các,
 tr  ng
 h p
 mà
các
 tri u


|
 \


CN


 


    

  


 


 


https://itppharma.com/




ch ng
 lâm
sàng
có
 th 
 tr 
 nên
x u
 h n
 khi
 b t
   u
  i u
 tr ,
 ví

flu:
 Ng a
có
 th 
 t ng
 lên.
 Trong
tr  ng
 h p
 này,
 nên
gi m
 li u

xu ng
 250
mg/ngày
và
 sau
  ó
 t ng
 d n
   n
 li u
 khuy n
 cáo

   c
 mô
t 
 trong
 ph n
 LI U
 DÙNG
VÀ
CÁCH
DÙNG.

N u
tiêu
 ch y
 xu t
 hi n,
 ph i
 gi m
 li u
 và
tr  ng
 h p
 tiêu
 ch y

dai
 d ng,
 nên
ng ng
dùng
thu c.

Làm
tan
 s i
 m t
cholesterol
 trong
 túi
 m t

  
  ánh
 giá
  áp
  ng
  i u
 tr 
 và
 phát
 hi n
 k p
 th i
 s i
 vôi
 hóa,

tùy
 thu c
 vào
kích
 th  c
 s i,
 ch p
 t ng
 quan
túi
 m t
 (có
 thu c

c n
 quang
   ng
 u ng)
 và
 quan
sát
  i m
 t c
 ngh n
 khi
 b nh

nhân
ch p
 
 v 
 trí
   ng
 và
 n m
ng a
 (ki m
 soát
 b ng
 siêu
 âm)

trong
 6-10
tháng
sau
khi
 b t
   u
  i u
 tr .

N u
 túi
 m t
 không
th 
 nhìn
 th y
    c
 trên
 hình
  nh
 X-quang,

ho c
 trong
 tr  ng
 h p
 s i
 m t
 b 
 vôi
 hóa,
 S 
 suy
 gi m
 ch c

n ng
 co
 bóp
c a
 túi
 m t
 ho c
 các
 c n
  au
 qu n
 m t
 th  ng

xuyên
thì
 không
nên
dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg.

Các
b nh
 nhân
n 
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
  
 làm
tan

s i
 m t
 nên
dùng
bi n
 pháp
tránh
 thai
 hi u
 qu 
 không
ch a
 n i

ti t
 t ,
 vì
 bi n
 pháp
tránh
 thai
 ch a
 n i
 ti t
 t 
 có
 th 
 làm
 t ng

b nh
 s i
 m t.

Ph 
n 
có
thai
 và
cho
con
bú:

Các
nghiên
 c u
 trên
   ng
 v t
 không
cho
th y
 s 
  nh
 h  ng
 c a

acid
 ursodeoxycholic
   i
 v i
 kh 
 n ng
 sinh
 s n.
 Các
d 
 li u
 trên

ng  i
 vé
 kha
 n ng
 sinh
 s n 
sau
 khi
  i u
 tr 
 b ng
 acid

ursodeoxycholic
 là
 ch a
   y
   .

Th i
 k 
 mang
thai

Không
 có
 d 
 li u
 ho c
 d 
 li u
 còn
 v 
 vi c
 dùng
 acid

ursodeoxycholic
  
 ph 
 n 
mang
thai.
 Các
nghiên
c u
 trên
   ng

v t
  ã
 cho
th y
   c
 tính
 sinh
 s n
 trong
 giai
  o n
   u
 c a
 thai

k .
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
không
   c
 dùng
trong
 th i
 k 

mang
thai
 tr 
 khi
 th t
 c n
 thi t.

Ph 
n 
tu i
 sinh
   

Ph 
n 
 tu i
 sinh
   
 ch 
 dùng
pendo-URSODIOL
C
500
mg
khi
 s 

d ng
 bi n
 pháp
tránh
 thai
  áng
 tin
 c y:
 Thu c
 tránh
 thai
    ng

u ng
 ch a
 n ng
   
 estrogen
 th p
 ho c
 không
ch a
 n i
 ti t
 t 

   c
 khuy n
 cáo
s 
 d ng.
 Tuy
nhiên,
  
 nh ng
b nh 
nhân
 dùng

pendo-URSODIOL
C
500
mg
  
 làm
tan
 s i
 m t,
 nên
dùng
bi n

pháp
ng a
 thai
 hi u 
qu ,
 không
ch a
 n i
 ti t
 t 
 vì
 thu c
 ng a

thai
    ng
 u ng
 ch a
 n i
 ti t
 t 
 có
th 
 làm
t ng
 b nh
 s i
 m t.

Kh 
n ng
mang
thai
 ph i
    c
 lo i
 tr 
 tr  c
 khi
 b t
   u
  i u
 tr .

Th i
 k 
 cho
con
bú

M t
 vài
 tr  ng
 h p
  ã
 ghi
 nh n
 n ng
  
 acid
 ursodeoxycholic

trong
 s a
 m 
r t
 th p
 và
có
th 
 không
gây
ph n
  ng
 b t
 l i
  

tr 
 bú
s a
 m .

 nh
 h  ng
 c a
 thu c
   i
 v i
 công
vi c
 (ng  i
 v n
 hành
máy

móc,
 ang
 lái
 tàu
 xe,
 ng  i
 làm
vi c
 trên
 cao
và
các
 tr  ng

h p
 khác):

Acid
 ursodeoxycholic
 không
có
ho c
  nh
 h  ng
 không
 áng
 k 

  n
 kh 
 n ng
 lái
 xe
và
v n
 hành
máy
móc.

T  NG
TÁC
C A
THU C
V I
 CÁC
THU C
KHÁC
VÀ
CÁC

LO I
T  NG
TÁC
KHÁC:

Không
nên
dùng 
  ng
 th i
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
v i

cholestyramin,
 cholestipol
 ho c
 các
 thu c
 kháng
acid
 có
 ch a

nhôm
hydroxid
 và/ho c
 oxid
 nhôm,
vì
 các
ch 
 ph m
này
liên
 k t

v i
 acid
 ursodeoxycholic
 trong
 ru t,
 do 
 ó
  c
 ch 
 s 
 h p
 th 
 và

hi u
 qu 
 c a
 acid
 ursodeoxycholic.
 N u
c n
 ph i
 dùng
các
ch 

ph m
này
 thì
 ph i
 dùng
ít
 nh t
 2
 gi 
 tr  c
 ho c
 sau
 khi
 dùng

pendo-URSODIOL
C
500
mg.

pendo:URSODIOL
C
500
mg
có
 th 
  nh
 h  ng
   n
 s 
 h p
 thu

c a
 ciclosporin
 t 
 ru t.
  
 b nh
 nhân
 i u
 tr 
 b ng
 ciclosporin,

nên
ki m
 tra
 n ng
   
 c a
 ciclosporin
 trong
 máu
và
  i u
 ch nh

li u
 ciclosporin
 n u
 c n.

Trong
m t
 s 
 tr  ng
 h p,
 pendo-URSODIOL
C
500
mg
có
 th 

làm
gi m
 s 
 h p
 thu
 c a
 ciprofloxacin.

Trong
m t
 nghiên
 c u
 lâm
 sàng
 
 nh ng
 ng  i
 tình
 nguy n

kh e
 m nh,
 vi c
 s 
 d ng
   ng
 th i
 acid
 ursodeoxycholic
 (500

mg/ngay)
 va
 rosuvastatin
 (20
 mg/ngày)
 làm
 t ng
 n ng
   

rosuvastatin
 trong
 huy t
 t  ng.
 S 
 t  ng
 tác
 chéo
gi a
 acid

ursodeoxycholic
 và
các
statin
 khác
ch a
    c
 bi t.

Acid
 ursodeoxycholic
  ã
    c
 ch ng
 minh
là
 làm
gi m
 n ng
   

thu c
 t i
  a
 trong
 máu
(Cmax)
và
 di n
 tích
 d  i
    ng
 cong

(AUC)
c a
 thu c
   i
 kháng
calci-nitrendipin
  
 nh ng
ng  i
 tình


nguy n
 kh e
 m nh.
 Theo
dõi
 ch t
 ch 
 k t
 qu 
 s 
 d ng
   ng

th i
 nitrendipin
 và
 acid
 ursodeoxycholic.
 Có
 th 
 t ng
 li u

nitrendipin
 n u
 c n.
 Acid
 ursodeoxycholic
 làm
 gi m
 tác
 d ng

 i u
 tr 
 c a
 dapson
c ng
    c
 báo
cáo.
 Quan
sát
 nh ng
 t  ng

tác
 này
cùng
v i 
k t
 qu 
 in-vitro
 cho
th y
 acid
 ursodeoxycholic

là
 ch t
 c m
 ng
 cytochrom
Paso
 3A.
 Tuy
nhiên,
 ch a
 quan
sát

   c
 t  ng
 tác
 gi a
 acid
 ursodeoxycholic
 và
 budesonid,
    c

biét
 la
 chat
 nén
cytochrom
Paso
3A.

Oestrogen
va
 các
 thu c
 làm
gi m
 cholesterol
 trong
 máu
nh 

clofibrat
 làm
 t ng
 bài
 ti t
 cholesterol
  
 gan,
do 
 ó
 có
th 
 gây
ra

b nh
 s i
 m t,
 là
 tác
 d ng
   i
 l p
 v i
 acid
 ursodeoxycholic
    c

s 
 d ng
   
 làm
tan
 s i
 m t.

TÁC
D NG
KHÔNG
MONG
MU N
(ADR):

B ng
tóm
t t
 các
ph n
 ng
 không
mong
mu n:

 


 


 


 


 
 
 


Các
c 
 quan
 T n
 su t
 (*)
 Các
ph n
 ng
không
  

mong
mu n
  


R i
 lo n
 gan
'
 Hi m
g p
 S i
 vôi
 hóa,
 x 
 gan
m t
 |
“mat
 bù
 |
R i
 lo n
 tiêu
 Th  ng
 g p
 Phân
l ng,
 tiêu
 ch y

hóa
 R t
 hi m
 g p
 '
  au
 b ng

R i
 lo n
 da
 và
-
 R t
 hi m
 g p
 Mày
 ay

mô
d  i
 da
 |
 

 
(*)
 Tan
su t
 tác
 d ng
 không
mong
mu n
   c
   nh
 ngh a
 nh 


sau:
 R t
 th  ng
 g p
 (ADR
>
 1/10),
 th  ng
 g p
 (1/100
 <
ADR
<

1/10),
 ít
 g p
 (1/1000
 <
ADR
<
 1/100),
 hi m
 g p
 (1/10000
 <
ADR
<
1/1000),
 r t
 hi m
 g p
 (ADR
<
1/10000).

QUÁ
LI U
 VÀ
CÁCH
X 
TRÍ:

Tri u
 ch ng
và
bi u 
hi n
 khi
 s 
 d ng
 thu c
 quá
li u:

Tri u
 ch ng
 quá
li u
 có
th 
 g m
tiêu
 ch y.
 Các
tri u
 ch ng
 quá

li u
 khác
x y
 ra
 do
s 
 h p
 thu 
c a
 acid
 ursodeoxycholic
 gi m
 khi

t ng
 li u,
 do
 ó
 làm
t ng
 s 
  ào
 th i
 qua
phân.

Cách
x 
 trí
 quá
li u

Không
có
bi n
 pháp
gi i
   c
   c
 hi u
 và
 i u
 tr 
 tri u
 ch ng
 c a

tiêu
 ch y
b ng
 cách
truy n
 d ch
 và
cân
b ng
  i n
 gi i.

 I U
 KI N
B O
QU N:
N i
 khô,
 nhi t
   
 d  i
 30
°C,
 tránh
 ánh

sáng.

H N
DÙNG
C A
THU C:
36
tháng
k 
t 
 ngày
s n
 xu t.

C 
S 
S N
XU T:


CÔNG
TY
C 
PH N
XU T
NH P
KH U
Y
T 

DOMESCO

  a
 ch :
 S 
66,
 Qu c
l 
 30,
 Ph  ng
M 
Phú,
Thàn

Cao
Lãnh,
T nh
  ng
 Tháp

 i n
 tho i:
 0277.
3851950


NGÀY
XEM
XÉT
S A
  I,
 C P
NH T
L I
 N I
 DUNG'H
(

D N
S 
 D NG
THU C:
(Ngày
dugc
cap
sé
 dang
Ry,

   c
 duy t
 thay
   i/b 
 sung)
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