Rx
DOURSO*

o Thudc nay chi dung theo don thuéc.

« Doc ky huéng dan sit dung trudc khi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan strdung néu tém tit cac thong tin quan trong ciia thuéc.
Né&u can thém théng tin, xin héi y kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mbi vién nang cling chira:

Thanh phan dugc chat: Acid ursodeoxycholic 200 mg.

Thanh phan ta dugc: Tinh bot mi, Lactose, Povidon K30, Magnesi stearat,
Colloidal silicon dioxid A200, Nang ctiing gelatinsé 1.

DANG BAO CHE:Vién nang clng.

M6 ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nang cling s6 1, mau xanh -xanh,
botthuoc trong nang mau trang.

CHIDINH

-Lam tan s6i mat cholesterol khéng can quang & ngudi lén, bao gém ca ngudi
cao tudi va tré em cé tii mat hoat dong binh thudng.

-Diéu tri xd gan matnguyén phat.

- Cac trudng hop réi loan gan mat lién quan dén xa nang & tré em tuf 6 tudi
déndudi 18tudi.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdung liéuluogng trong don thudc.

*Lamtan séi mdt cholesterol khéng can quang:

- Liéu hang ngay 8 -10 mg/kg (2 hodc 3 vién DOURSO méi ngay cho da sé
bénh nhan) dugc khuyén céo. Bénh nhan béo phi c6 thé dung liéu cao hon
(Ién dén 15mg/kg/ngay).

-Thuéc nay nén dugc chia lam 2 1an sau bita an, véi it nhat mét nira liéu dugc
dung sau blra an téi.

-Thdi gian dé lam tan sdi mat thudng trong khodng 6 - 24 thang, phu thuéc
vao kich thudc va thanh phan cta séi. Viéc diéu tri nén dugc theo déi thudng
xuyén (bdng cach chup X-quang tdi mat) va tiép tuc trong 3 - 4 thang sau khi
s&i mat bién mat. S6i c6 thé tai phat sau khi diéu tri thanh céng. Thoi gian dé
lam tan s&i c6 thé tang Ién néu tam thai ngling dung thudc (3 -4 tuan) trong
quatrinh diéu tri.

Liéu duing cho ngui cao tudi va tré em phu thudc can ndng (8 - 10 mg/kg/ngay).
*Piéu trixo gan matnguyén phdt:

- Liéu hang ngay 10 - 15 mg/kg (2 - 5 vien DOURSO méi ngay cho hau hét
bénh nhan) dugc khuyén cao dé diéu trixd gan mat nguyén phat &ngudilén
vangudi cao tudi.Nén dugc chialam 2-41an uéng.

-Liéudung chotréemlién quan dén can nang.

-G nhimg bénh nhan xa gan méat nguyén phét, hiém gép cac truéng hop ma
cactriéu chding 1am sang ndng hon khi bt dau diéu tri, vi du: ngda c6 thé tang
1én. Néu diéu nay xay ra, tiép tuc diéu tri véi 1 vién/ngay va tang liéu turtu (liéu
hang ngay tdnglén 1 vién/méi tuan) cho dén khi dat liéu chidinh lan nia.
*Tré em bj xo'nang tu 6 tudi dén dudi 18 tudi: 20 mg/kg/ngay chia 2 - 3 1an, c6
thé taing thém dén 30 mg/kg/ngay néu can.

Céachdung:Dung udng.

- Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nha ra. Néu thoi
gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bé qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thaigian thuong 1&. Khong duing liéu gap doi dé bu vao liéu da quén.
-Trudng hop uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac t6i khoa
Hoi suc- Capcuu ctabénhvién gan nhat.

CHONG CHIDINH

-Qua man véibat ky thanh phén nao ctia thuéc.

-DOURSO chéng chidinh v6i cac bénh nhan bi:

+Viém tdimathodc dudng mat cap tinh.

+Téc dudng mat (tdc Sng mat chithodc 8ng tdi mat).

+Thudng xuat hién con dau quan mat.

+Suy gidm kha nang co bop clia tii mat.
- Acid ursodeoxycholic khéng pht hgp dé lam tan sdi cdn quang (chita calci).
-Phunirmang thai hodc nghingdmang thai.
- Bénh nhan bj loét da day hoac ta trang, hoac bi réi loan dudng rudt hoac
gdy can tr& tuan hoan gan ruét clia acid mat, vi du: cat bo hoi trang va dat
hau mén nhan tao, viém héi trang, ( mat trong va ngoai gan, cac bénh gan
nang, captinhvamantinh.
- Déi tugng tré em: That bai trong phéau thuat ndi mat va rudt hodc khong
phuchéiluulugng mét gtré em bihep 6ng dan mat.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:
-Strdung thudc dudi sutheo déi clianhan vién y té.
-Trong 3 thang dau diéu tri, cdc xét nghiém chuic nang gan AST (SGOT), ALT
(SGPT) va gamma-GT dugc bac sy theo déi 4 tuan/lan, sau do 3 thang/lan.
Ngoaiviéc xac dinh dap tiing va khéng dap ting & bénh nhan dang dugc diéu
tri xo gan mat nguyén phat, viéc theo doi nay gitip phat hién sém kha néang
suy giam chiic nang gan, dac biét & nhiing bénh nhan xo gan mat nguyén
phéattiéntrién.
-Trong midng hap strdung délamtan séimdt cholesterol:
Dé danh gia qua trinh diéu tri va phat hién kip thai séi mat véi héa, tuy thudc
vao kich thudc clia séi, kiém tra tdi mat (chup tdi mat) bang quan sat téng
thé va xem vj tri tc nghén & vj tri ding va ndm ngtta (kiém soat bang siéu
am) 6 dén 10thang sau khibét dau diéu tri.
Néu chup X-quang khéng thé quan st tii mat hodc s6i mat véi hda, gidm co
bdp tdi mathodc cac con dau quan mat thuang xuyén, khong nén duing acid
ursodeoxycholic.
-Bénh nhan nir dung acid ursodeoxycholic dé lam tan s&i mat nén sir dung
phuong phap tranh thai khdng chita néi tiét té hiéu qua, vi cac bién phap
tranh thai chtia ndi tiét t6 c6 thé lam tdng bénh séi mat (xem phdn St dung
thuéc cho phunircé thaiva cho con bu; Tuong tdc, tuong ky cda thudc).
- Trong truding hop sirdung dé diéu trixo gan mat nguyén phdttién trién:
Rat hiém trudng hop da xay raxo gan mat bu, gidam mét phan sau khingiing
diéutri.
-G nhitng bénh nhan xo gan mat nguyén phat, hiém gap cac trusng hop ma
céac triéu chiing lam sang c6 thé nang han khi bat dau diéu tri, vi du: ngda cé
thé tang lén. Trong trudng hgp nay, nén gidm liéu acid ursodeoxycholic
xuéng con 1vién/ngay va sau dé tang dan tré lai nhu hudng dan trong phan
Liéudung, cdchdung.
-Néu bj tiéu chay, phai gidm liéu va trudng hgp tiéu chay kéo dai, nén ngting
diéutri.
-Néntranh an qua nhiéu calo va cholesterol.
- biéu tri véi acid ursodeoxycholic liéu cao, lau dai (28 - 30 mg/kg/ngay) &
bénh nhan viém dudng mat xo ciing nguyén phat (diéu tri theo kinh nghiém)
c6lién quan dén ty 1é cac tac dung khdng mong mudn nghiém trong cao hon.
-Thuéc cé chira tinh bdt mi, ngudi dj ting véi bot mi (trirbénh coeliac) khong
néndung thudc nay.
- Bénh nhan c¢6 van dé vé dung nap galactose, bénh nhan thiéu hut enzym
Lapp lactase hodc kém hap thu glucose - galactose khdng nén dung thudc nay.
Sutdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbu:
Khanangsinhsan:
Cac nghién ctiu trén dong vat khéng thay suranh hudng ctia acid ursodeoxycholic
déi vai kha nang sinh san. Chua c6 sén cac ditliéu nghién cdru trén ngudi vé
khé nang sinh san sau khi diéu tri bang acid ursodeoxycholic.
Theoiky mang thai:
Khéng codtliéu hodcdirliéu con han ché vé viec dungacid ursodeoxycholic
& phu nit mang thai. Cac nghién ctu trén dong vat da cho thdy doc tinh sinh
san trong thaiky. Chdng chidinh dung thuéc trong thai ky mang thai.

Phu nii trong dd tudi sinh sdn chi dung acid ursodeoxycholic khi dang st
dung bién phép tranh thai dang tin cay: thuéc tranh thai dudng uéng chia
néng dé estrogen thap hodc khong chira néi tiét t6 dugc khuyén céo st
dung. Tuy nhién, & nhiing bénh nhan dung acid ursodeoxycholic dé lam tan
s6i mat, nén dung bién phép tranh thai hiéu qua, khéng chia néi tiét té vi
thuéc ngiia thai dudng uéng chiia nitiét t6 cé thé lam ting bénh si mat.
Kha nang mang thai phai dugc loai trirtrudc khibat dau diéu tri.

Thoiky cho conbu:

Mét vai trudng hgp da ghinhan ndng dé acid ursodeoxycholic trong sitame
ratthdp va cé th€khéng gay phan ting batlgi §tré bd stta me.

Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Chua c6 béng chiing vé anh hudng cta thudc 1én kha nang lai xe, van hanh
mady moc. i

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

- Khéng dung déng thai acid ursodeoxycholic véi colestyramin, colestipol,
than hoat hodc thudc khang acid cé chita nhém hydroxid va/hodc smectit
(nhém oxid), vi nhitng thuéc nay lién két acid ursodeoxycholic trong ruét,
do d6 tc ché sy hdp thu va tédc dung ctia né. Néu can st dung thudc cé chia
mot trong nhing hoat chat nay, phai udng it nhat 2 gid trudc hodc sau khi
udngacid ursodeoxycholic.

- Acid ursodeoxycholic anh hudng dén su hap thu ciclosporin & ruot. &
nhitng bénh nhan dang diéu tri bang ciclosporin nén kiém tranéng dé trong
mau cliathudc nay bdinhan viény té va diéu chinhliéu ciclosporin néu can.

- Mét s6 trudng hop cé biét, acid ursodeoxycholic lam gidm su hdp thu cta
ciprofloxacin.

-Trong moét nghién clu lam sang & nhitng ngudi tinh nguyén khée manh
st dung déng thai acid ursodeoxycholic (500 mg/ngay) va rosuvastatin
(20 mg/ngay) lam tang nhe néng dé rosuvastatin trong huyét tuong. Chua
r6 sulién quan vé matlam sang cla tuong tac nay véi cac statin khac.

- Acid ursodeoxycholic cé kha nang gay cdm ting enzym cytochrom P450 3A
trong mét béo céo vé sy tuong tac vdi viéc gidm hiéu qua diéu tri cla
dapson, ciing nhu cac phét hién in vitro. Tuy nhién, khong thdy kha nang gay
cdm Ung dugc ghi nhan trong mét phan nghién clu tuong tac dugc thiét ké
t6tvéi budesonid, dugc biét la mot cochat cytochrom P450 3A.

- Noi tiét t6 estrogen, thudc tranh thai giau estrogen dudng uéng va cac
thudc lam gidm cholesterol trong mau nhu clofibrat lam tdng bai tiét
cholesterol & gan va do d6 cé thé gay séi mat, ddy la tac dung ngugc lai véi
acid ursodeoxycholic dugc sirdung dé lam tan séi mat.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng,
khéng tron 1an thudc nay véi cac thudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Bang tém tat cac phan img khéng mong muén:

Cac co quan |Tan suat (¥) Cac phan iing khéng mong muén

RGi loan tiéu | Thudong gdip | Bao cao trong cac thirnghiém lam sang vé phan
héa 16ng hodc tiéu chay.

Rdthiém |Pa xay ra dau bung phia trén bén phai dir doi
gdp trong qua trinh diéu tri xa gan mat nguyén phat.

RGi loan gan| Rdthiém [S6imatvéihoa.

mat gdp X0 gan mat bu (xuat hién trong qua trinh diéu
tri clla xo gan mat nguyén phat tién trién),
bénh sé gidm moét phan sau khingiing diéu tri.

Réiloandava| Rdthiém |May day.

mo dudida gdp

(*) Tan suat tac dung khong mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thuong gap (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1 0000), khéng ré (khéng dugc udc tinh tirdrliéu cé sdn).
QUALIEUVA CACH XU TRI:
Triéu chiing va biéu hién khisttdung thudc qua liéu:
- Dung qud liéu cé thé bj tiéu chay. N6i chung, kho ¢6 thé xdy ra cac triéu
chiing khéc clia qud liéu vi sy hdp thu cta acid ursodeoxycholic bj gidm khi
tangliéu va do do dugc bai tiét theo phan nhiéu hon.
Cachxdtrikhidung thuéc qualiéu:
-Khéng cé bién phép diéu tri qua liéu cu thé. Khi xdy ra tiéu chdy nén diéu tri
triéu chiing bdng cach bu nuéc va can béng dién gidi. Tuy nhién, cing c6 thé
st dung nhua trao d8i ion vi 6 thé gan két véi acid mat trong rudt. Khuyén
cédonénkiémtrachuicndnggan.
-Tich cuctheo d6i dé cé bién phap xttrikip thai.
PACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugcly: Acid matva cacdan chat.
Ma ATC: AO5AA02.
Acid ursodeoxycholic Ia mét acid mat, binh thudng chiém mét ty Ié rét nhd
(Ién dén 5 %) trong téng s6 acid mat clia mat. Udng acid ursodeoxycholic
lam tang ty 1é nay lién quan dén liéu lugng va acid ursodeoxycholic c6 thé
trd thanh chat tao acid mat chd yéu (40 - 50 %). Acid ursodeoxycholic lam
gidm bai tiét cholesterol lipid & mat, chi yéu do gidm hap thu cholesterol tir
ruét. Dudng nhukhéng dnh hudng dén qué trinh sinh téng hgp cholesterol
hodcacid mat.Cholesterol dugc hoa tan dan dan tirs6i mat.
Déituongtréem
Bénh xonang
Tl cac bdo cdo l1am sang, kinh nghiém diéu tri lau dai lén dén 10 nam va lau
hon véi diéu tri bang acid ursodeoxycholic & bénh nhi bj xo nang lién quan
dén réi loan gan mat (CFAHD). C6 bang ching cho thdy diéu tri bang acid
ursodeoxycholic ¢é thé lam gidm su tdng sinh 6ng mat, ngan chin su tién
trién cGia tén thuong mé hoc va tham chi ddo ngugc cac thay déi gan-mat néu
dugc diéu tri & giai doan dau ciia CFAHD. Diéu tri bang acid ursodeoxycholic
nén dugc bat dau ngay khi chan doan CFAHD dugc thuc hién dé t6i uu hoa
hiéu qua diéu tri.
PACTINHDUGCPONGHOC:
Acid ursodeoxycholic xuét hién trong huyét tuong trong vong 10 - 40 phat
sau khiuéng. Acid ursodeoxycholic chi hoatan vira phai & phan trén ruét non
nhung dugc hdp thu tét & héng trang va héi trang. Néng dé dinh dat dugc
vao khoang 1 va 3 gid. Acid ursodeoxycholic cho thdy d thanh thai lan dau
qua gan khodng 60 % (su lién hgp chl yéu véi glycin). Acid ursodeoxycholic
nhanh chéng dugc bai tiét vao mat. Acid ursodeoxycholiclién hgp véi glycin
¢6 thé bj thuy phan thanh acid ursodeoxycholic tu do. Ch&t khéng dugc hap
thu sé bi vi khudn chuyén héa thanh acid lithocholic, san phdm thoai hoa
chinh ctia vi khuan dugc hip thu kém vao mat. Mét chat chuyén héa khéc,
acid 7-ketolithocholic c6 thé dugc ti hap thu va chuyén héa & gan thanh
acid ursodeoxycholic va acid lithocholic. Acid ursodeoxycholic va cac chét
chuyén héacliané dugc thaitrirqua phan.
QUY CACHDPONG GOI:
Hop 3vix 10vién.
PIEU KIEN BAO QUAN: Nai kho, dudi 30°C, tranh anh sang truc tiép.
HANDUNG: 36 thang ké tirngay san xut.
TIEU CHUAN CHKTLUONG :TCCS.
CO SO SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd
Caolénh, TinhDong Thap
pomEsco Diénthoai: 1800.969.660
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