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Túi nhôm 10 viên nang cứng (1 vỉ x 10 viên)

100% real size

Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 300 capsules



 

Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 300 capsules
Hộp 30 viên nang cứng (3 vỉ x 10 viên)

90% real size
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MAXXHEPA
URSO 300 capsules  
 



 

 
 

  
  

 
  

 
 

  

100% real size

Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 300 capsules

Túi nhôm 30 viên nang cứng (3 vỈ x 10 viên)
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Túi nhôm 100 viên nang cứng (10 vỉ x 10 viên)

70% real size

Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 300 capsules



Mẫu nhãn MAXXHEPA URSO 300 capsules

Vỉ 10 viên nang cứng

100% real size
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MAXXHEPA® URSO
ki

Viên nang cứng - Acid ursodeoxycholic 150 mg/ 200 mg/ 250 mg/ 300 mg

Thuốc kê đơn
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Déxa tam tay tré em

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải khi sử dụng thuốc

1. Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:

MAXXHEPA® URSO 150

Acid ursodeoxycholic (UDCA, ursodiol) .................... 150 mg

Tá dược  Povidon, Microcrystalline  cellulose,

Pregelatinised starch, Lactose, Natri starch glycolat, Natri

lauryl sulfat, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi
stearat.

MAXXHEPA® URSO 200 capsules

Acid ursodeoxycholic (UDCA, ursodiol).................. 200 mg

Tá dược: Povidon, Microcrystalline  cellulose,

Pregelatinised starch, Lactose, Natri starch glycolat, Natri

lauryl sulfat, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi

stearat.

MAXXHEPA® URSO 250

Acid ursodeoxycholic (UDCA, ursodiol)................... 250 mg

Tá - dược: Povidon, Microcrystalline cellulose,

Pregelatinised starch, Lactose, Natri starch glycolat, Natri

lauryl sulfat, Colloidal anhydrous silica, Talc, Magnesi

stearat.

MAXXHEPA® URSO 300 capsules

Acid ursodeoxycholic (UDCA, ursodio]).................... 300 mg

Ta duoc:  Povidon, Microcrystalline  cellulose,

Pregelatinised starch, Lactose, Natri starch glycolat, Natri

lauryl sulfat, Colloidal anhydrous silica, Tale, Magnesi

stearat.

2. Quy cách đóng gói: Vi bắm nhôm - PVC, 10 viên/ vi.

Hộp I vi/túi nhôm, 3 vi/túi nhôm, hoặc 10 vi/túi nhôm.

3. Tính chất
Ma ATC: AOSAA02

Được lực học

Acid ursodeoxycholic (UDCA, ursodiol) là một acid mật

thân nước tự nhiên, có nguôn gôc từ cholesterol, chiêm

một phân nhỏ trong tông lượng acid mật ở người.

—Aeid ursodeoxycholie sử dụng đường uống giúp làm tăng

lượng acid mật này liên quan đến liều dùng, đề trở thành

acid mật chính, thay thế/hoán chuyển nông độ gây độc

của các acid mật nội sinh ky nước (loại acid mật có xu

hướng tích lũy trong bệnh gan tắc mật).

—Aeid ursodeoxycholic có tác dụng bảo vệ gan, lợi mật,

làm tan sỏi mat, giam lipid trong máu, giảm cholesterol

trong máu và một số tác dụng điều hòa miễn dịch:

* Bao vệ các tế bào biểu mô ống mật bị tổn thương chồng

lại các tác dụng gây độc của các acid mật.

e Ức chế sự chết theo chương trình của các tế bào gan.

e Giảm tiết cholesterol, giảm hấp thu cholesterol ở ruột
và kích thích giải phóng sỏi cholesterol mới trong mật.

e Kích thích tế bào gan và các tế bào biểu mô ống mật bài
tiêt mật.

e Giảm mật tạo sỏi, tăng nồng độ các acid mật, tăng hoạt

động của men lipase. cải thiện chức năng tiêu hóa.

e Tác dụng điều hòa miễn dịch: giảm biểu hiện bệnh lý

của kháng nguyên phù hợp mô chính HLA I trên tế bào

gan và HLA II trên tế bào biểu mô ống mật, ức chế tạo
interleukin-2, giảm số lượng bach cầu ái toan.

Dược động học

Hấp thu: bình thường acid ursodeoxycholic chiếm một
phần nhỏ trong tổng lượng acid mật ở người (khoảng 5%).

Sau khi uống, phần lớn các acid ursodeoxycholic được hấp

thu bởi sự khuếch tán thụ động và sự hấp thu này là không
hoàn toàn.

Chuyển hóa: ngay sau khi được hấp thu, khoảng 70% acid

ursodeoxycholic được gan tiết ra khi không bị bệnh gan.

Điều này dẫn đến nồng độ trong máu tuần hoàn thấp. Khi
bệnh gan trở nặng, mức độ gan tiết ra giảm. Trong gan,

acid ursodeoxycholie liên hợp với glycin hoặc taurin, sau

đó được bài tiết vào mật. Các chất liên hợp này của acid
ursodeoxycholic được hấp thu ở ruột non theo các cơ chế
thụ động và chủ động. Các chất liên hợp này cũng có thể

được tách ra ở hồi tràng bởi các enzym trong ruột, dẫn đến

sự hình thành acid ursodeoxycholic tự do. chat này có thể
được tái hấp thu và liên hợp lại trong gan. Acid
ursodeoxycholic không hấp thu đi vào dai trang, noi hầu

như được khử 7-OH thành acid lithocholie. Một phần acid

ursodeoxycholic được chuyền thành dạng đồng phân lập

thể chenodiol/ acid chenodeoxycholic (CDCA) thông qua

trung gian 7-oxo. Chenodiol cũng được khử 7-OH thành
acid lithocholic. Cae chất chuyển hóa này kém hoa tan và
được bài tiết trong phân. Một phần nhỏ acid lithocholic

được tái hấp thu, liên hợp với glycin hoặc taurin ở trong

gan và được gắn góc sulfat ở vị trí thứ 3. Liên hợp acid
lithocholic sulfat hóa tạo ra được bài tiết vào mật và sau đó

đào thải trong phân.

Phân bố: ờ những người khỏe mạnh, ít nhất 70% acid

ursodeoxycholic (không liên hợp) gắn với protein huyết

tương. Chưa có thông tin về sự gan kết của acid

ursodeoxycholic liên hợp với protein huyết tương ở những

người khỏe mạnh hay bệnh nhân xơ gan mật nguyên phát.

Tuy nhiên, vì hiệu quả của acid ursodeoxycholic liên quan

đến nồng độ của nó trống mật hơn là trong huyết tương,

nồng độ trong huyết thánh không phải là yếu tố biêu thị của

sinh khả dụng về mất lâm sàng. Thẻ tích phân bố của nó
chưa đượcwvác định nhưng được cho là thấp do thuốc được

phân bố c mật và ruột non. Trong mật, nồng độ
đỉnh của acld trsódeoxycholic đạt được trong l-3 giờ.

 

  

  

  

    

 

Bài tiết: aciÄ ursodeoxycholic đào thải chủ yếu qua phân.

Khi điều trị, sự bài tiết qua nước tiêu tăng lên, nhưng vẫn ít

hơn 1%, ngoại Yrừ trong bệnh gan ứ mật nghiêm trọng.

4. Chỉ định

MAXXHEPA URSO được chỉ định trong:

- Điều trị xơ gan do mật nguyên phát (PBC).

- Làm tan sỏi túi mật cholesterol không cản quang ở những

bệnh nhân có hoạt động chức năng túi mật.

- Điều trị rối loạn gan mật kèm bệnh xơ nang ở trẻ em từ 6-
18 tuôi.

5. Liều lượng - cách dùn
Nên nuốt nguyên viên với nước.

Cần quan tâm uống thuốc đều đặn.  



Không có hạn chế về tuổi khi dùng MAXXHEPA® URSO
trong điều trị xơ gan do mật nguyên phat (PBC) va lam tan

Sỏi túi mật không cản quang.

Xơ gan do mật nguyên phát (PBC)

Người lớn: liều dùng khuyến cáo của acid ursodeoxycholic
là 14 + 2 mgkg/ngày. Trong 3 tháng đâu điêu tri,
MAXXHEPA® URSO nén chia liêu làm 2-4 lân trong

ngày. Cùng Với Sự cải thiện các trị sô của gan có thê dùng

liêu một lân vào buôi tôi.

Ding MAXXHEPA® URSO trong diéu tri xo gan do mat

nguyên phát (PBC) có thê tiệp tục vô thời han.

Trẻ em: liều dùng tính theo trọng lượng cơ thé.

Bảng I: Liều dùng của acid ursodeoxycholic trong điều trị
xơ gan do mật nguyên phát (12-16 mg/kg/ngày)
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cân fn ed MAXXHEPA® URSO
nang Khoang liễu (số viên nangx số lần/ngày)

(kg)| (8) I50 | 200 | 250| 300
10-20| 120-320 1x2 : - -

20-30) 240-480| 1 x2-3 2 1x2 -

30 -40| 360-640| 1x3-4 |1x2-3} 1x2 1x2

40-50| 480-800 1x4 Ix3-4|1x2-3| 1x2

$0 - 60| 600 - 960 - 1 x 3-4] 1x 3-4] 1x 2-3

60-70|720-1120 - 2x2-3) 1x3-4| 1x3-4

>70 > 1120 - 2x3 |2x3-4] 1x4        
Lam tan soi tui mat

Người lớn: liều thường dùng của acid ursodeoxycholic 1a

8-12 mg/kg/ngày dùng một lần vào buổi tối hoặc chia

thành nhiều liều. Khi cần thiết, có thé tăng liều lên 15

mg/kg mỗi ngày đối với bệnh nhân béo phì. Thời gian cần

thiết để làm tan sỏi có thể từ 6 đến 24 tháng, tùy thuộc vào

kích thước và thành phần của sỏi.

Theo dõi qua chụp túi mật có thuốc cản quang hoặc siêu

âm mỗi 6 tháng có thê giúp ích cho đến khi hết sỏi.

Điều trị liên tục cho đến2 lần liên tiếp chụp túi mật có
thuốc cản quang và/hoặc siêu âm cách nhau 4-12 tuần

không xác định được sỏi túi mật. Điều này do các kỹ thuật

này không đáng tin cậy cho phép nhìn thấy sỏi có đường

kính nhỏ hơn 2 mm. Khả năng sỏi túi mật tái phát sau khi

điều trị tan sỏi túi mật bằng acid mật đã được ước tính lên
đến 50% sau 5 năm. Hiệu quả của MAXXHEPA* URSO

trong điều trị sỏi túi mật cản quang hoặc cản quang một

phần chưa được thử nghiệm nhưng những loại sỏi này nói

chung được cho là ít tan hơn sỏi không cản quang. Các sỏi

không phải cholesterol chiếm 10-15% sỏi không cản quang

và có thể không bị acid mật hòa tan.

Trẻ em: sỏi túi mật giàu cholesterol và xơ gan do mật

nguyên phát rất hiểm gặp ở trẻ em, nhưng khi phát hiện

bệnh, liêu dùng nên tính theo trọng lượng cơ thể. Không

có dữ liệu đầy đủ về hiệu quả và an toàn đối với trẻ em.

Người lớn tuổi: Không có bằng chứng gợi ý cần thay đổi
liều cho người lớn nhưng cần thận trọng khi dùng cho

bệnh nhân lớn tuôi.

Bảng 2: Liều dùng của acid ursodeoxycholic trong điều trị
lam tan soi tui mat (8-12 mg/kg/ngay)
 

 

 

 

 

 

 

Cân . MAXXHEPA® URSO

nang NHI (số viên nang x số lần/ngày)

(kg) 150 200 250 300

10 - 20| 80 - 240 1 1 0 0
20 - 30| 160-360| 1x 1-2 1 | |

30-40|240 -480| 1x2-3 | 1x2 | 1x1-2 l
40-50 |320-600| 1x2-4| 1x2-3 | 1x2 | 1x12

50-60|400-720] 1x3-5 | 1x2-3 | 1x2-3 | 1x2       
 

 

60-70 |480-840) 2x2-3| 1x3-4| 1x2-3 | 1x2-3
 

 >70 > 840 - 2x2-3 |2x2-3| 1x3-4       
Rối loạn gan mật liên quan đến bệnh xơ nang ở trẻ em 6

- 18 tuôi

Liều dùng khuyến cáo của acid ursodeoxycholic là 20

mg/kg/ngày chia thành2-3 liều, khi cần thiết có thể tăng

lên đến 30 mg/kg mỗi ngày.

Bảng 3: Liều dùng của acid ursodeoxycholic trong điều trị

roi loạn gan mật liên quan đên bệnh xơ nang ở trẻ em 6 -

18 tuôi (20 mg/kg/ngày)
 

 

 

 

 

 

 

 

 

Cân 4 Wh MAXXHEPA” URSO
Khoảng liêu i re

nang ` (sô viên nang x sô lân/ngày)
(mg)

(kg) 150 200 | 250 | 300

10-20| 200-400 1x2 1x2 - -

20-30} 400-600 | 1 x3-4 |1x2-3] 1x2 1x2

30-40} 600-800 |2x2-3 | 2x2 | 1x3| 1x2-3

40-50| 800-1000 2x2 | 1x4 1x3

50-60 | 1000-1200} 2x4 2x3 | 2x2| 2x2

60-70| 1200-1400} 3x3 2x3 | 2x3 | 2x2

>70 > 1400 - 343 | 2x3 | 2x3        
Quên dùng thuốc: nêu bỏ lỡ một liều, bệnh nhân được
khuyên dùng liều đó ngay khi nhớ ra. Nếu liều dùng này

gân với thời gian của liều tiếp theo, bỏ qua liều bị lỡ và

dùng liều tiếp theo đều đặn theo lịch. Không dùng liều gấp

đôi.

6. Chống chí định

Không dùng MAXXHEPA* URSO cho các bệnh nhân có: ee
- Quá mẫn với acid mật hoặc bất kỳ thành phần nào của SON

thuốc.

~_ Viêm túi mật hoặc đường mật cấp tính.

- Tắc ống mật (tắc ống mật chủ hoặc ống túi mật).

- Con đau quặn mật thường xuyên.

- Soi mat vdi hoa can quang.

- Co thắt túi mật suy giảm, túi mật không hoạt động chức

năng.

-- Bệnh viêm ruột.

- Các tình trạng bệnh gan và ruột cản trở sự quay trở lại
tuân hoàn gan-ruột của các acid mật: ứ mật ngoài gan, ứ

mat trong gan, bệnh gan cap tinh, man tinh hay nang,

đang bị loét ta trang, đang bị loét dạ day.

- Phụ nữ có thai, phụ nữ cho con bú. hoặc những phụ nữ

có ý định mang thai.

Khi được dùng trong rồi Ì

trẻ em từ 6-18 tuôi:

- Phẫu thuật nói thông đư
hay không hôi phục dong

   
  

  

n gan mật kèm bệnh xơ nang ở

g Wfật-ruột không thành công

lật ở trẻ em bị teo đường mật.

7. Cánh báo và thân trọng

Theo dối bệnh nhân:

Nên dùng acid ursodeoxycholic dưới sự giám sát y khoa.

Trong suốt 3 tháng đầu điều trị, các thông số chức năng
gan như aspartate transaminase (AST/SGOT), alanine

transaminase (ALT/SGPT) va gamma-glutamyl transferase

(yGT) nên được bác sĩ theo đõi mdi 4 tuan, sau dé modi 3
tháng. Bên cạnh việc cho phép xác định những người đáp

ứng và không đáp ứng trong sô những bệnh nhân đang

được điều trị xơ gan do mật nguyên phát, việc theo doi này
cũng sẽ tạo điều kiện phát hiện sớm suy gan tiềm an, đặc

biệt ở những bệnh nhân xơ gan do mật nguyên phát giai

đoạn tiên triên.

Khi dùng để điều trị xơ gan do mật nguyên phát giai đoạn
diến tiến /DBØI‹
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Xo gan mat bù được nhận thấy trong rất hiểm trường hợp,

tình trạng này giảm bớt một phần sau khi ngưng điều trị.

Ở bệnh nhân bị xơ gan do mật nguyên phát,rất hiếm các

trường hợp triệu chứng lâm sàng có thê xâu đi lúc bắt đâu

điều trị, ví dụ ngứa có thê tăng. Trong trường hợp này liêu

dùng nêngiảm xuông còn một viên nang mỗi ngày và sau

đó tăng dần đến liều khuyến cáo.

Nếu bị tiêu chảy, phải giảm liều và trong trường hợp tiêu
chảy kéo đài, nên ngưng điêu trị.

Khi dùng để làm tan sỏi cholesterol túi mật:

Nên thăm khám túi mật (chụp túi mật uống thuốc cản
quang) với hình ảnh tông quát và hình ảnh bị tắc ở tư thê
đứng và năm ngửa (kiểm tra qua siêu âm) 6-]0 tháng sau

khi bat dau điêu trị đề đánh giá tiên triên liệu pháp điều trị

và phát hiện kịp thời bât kỳ tình trạng vôi hóa sỏi túi mật

nào, tùy thuộc vào kích thước sỏi.

Nếu không thể nhìn thấy túi mật trên phim X-quang, hoặc
trong trường hợp sỏi túi mật bị vôi hóa, co thắt túi mật suy
giảm hoặc cơn đau quặn mật thường xuyên. không nên

đùng acid ursodeoxycholic.

Tá dược

Thuốc có chứa lactose. Do đó, bệnh nhân có bệnh di truyền
hiểm gặp không dung nạp galactose, thiêu hụt Lapp lactase
hoặc kém hap thu glucose-galactose không nên dùng thuộc

này.

Các đối tượng đặc biệt

Phụ nữ có khả năng mang thai: chỉ nên dùng thuốc cho

phụ nữ có khả năng mang thai nêu họ dùng biện pháp ngừa

thai đáng tin cậy: các biện pháp ngừa thai không phải

hormon hoặc các thuốc ngừa thai uống estrogen liều thấp

được khuyến nghị. Tuy nhiên, ở những bệnh nhân nữ dùng

viên acid ursodeoxycholie đê làm tan sỏi túi mật, nên dùng

biện pháp ngừa thai không phải hormon hiệu quả, bởi vì

thuốc ngừa thai uông dạng hormon có thê làm tăng sỏi mật.

Phải loại trừ khả năng mang thai trước khi bắt đâu điêu trị.

Bệnh nhỉ: tính an toàn và hiệu quả của acid
ursodeoxycholic trên trẻ em chưa được xác nhận.

Bệnh nhân lớn tuối: các nghiên cứu phù hợp với acid

ursodeoxycholic hiện chưa được thựchiện trong nhóm

bệnh nhân lớn tuôi. Tuy nhiên, các vân đê riêng biệt ở

người lớn tuôi sẽ hạn chê việc sử dụng hay lợi ích của acid

ursodeoxycholie ở người lớn tuôi là điêu có thê xảy ra.

Gan/mậ(/fy: bệnh nhân bịxuất. huyết do giãn tĩnh mạch,

bệnh não gan, cô trướng, hoặc cân ghép gan khân cap, can

được điều trị đặc hiệu thích hợp. Cân thận trọng khi sử

dụng acid ursodeoxycholic trong trường hợp tắc mật một

phân do nguyên nhân ngoài gan.

8. Sử dụngthuốc chophụnữcóthai
Không có hoặc ít dữ liệu về việc dùng acid
ursodeoxycholic ở phụ nữ mang thai đặc biệt trong 3 tháng

đầu thai kỳ. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy độc tính

gây quái thai trong giai đoạn sớm của thai kỳ. Không được

dùng acid ursodeoxycholic trong khi mang thai. Ngưng
điều trị và đến khám bác sĩ ngay khi phát hiện có thai.

9. Sửdungthuốcchophụnữchoconbú
Vẫn chưa biết liệu acid ursodeoxycholie có được bài tiết
qua sữa mẹ hay không. Do vậy, không nên dùng acid

ursodeoxycholic cho phụ nữ đang cho con bú. Nếu cần
phải điều trị với acid ursodeoxycholic, phải ngừng cho con

bú sữa mẹ.

Sản xuất và Phân phối bởi:
CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẢM AMPHARCO

Khu công nghiệp Nhơn Trạch 3, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhơn Trạch,

Điện thoại: 0613 566202 Fax: 0613 566203

10. Ảnh hướng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc

Aeid ursodeoxyeholie không có hoặc ảnh hưởng không

đáng kê lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

11.Tươngtácthuốc
Không nên dùng acid ursodeoxycholic cùng với than hoạt

tinh, colestyramin, colestipol hoặc các thuốc kháng acid

chứa hydroxid nhôm và/hoặc smectite (oxid nhôm), vì các

thuốc này gắn acid ursodeoxycholic vào ruột non, do đó
can trở sự hấp thu và hiệu quả của nó. Nếu cần thiết dùng
thuốc có chứa một trong các chất này, phải uống ít nhất 2
giờ trước hoặc sau khi dùng acid ursodeoxycholic.

Acid ursodeoxycholic có thé anh hưởng sự hấp thu
ciclosporin từ ruột non. Ở những bệnh nhân đang dùng

ciclosporin, bac sĩ nên kiểm tra nông độ ciclosporin trong
máu và điều chỉnh liều ciclosporin nếu can.

Trong vài trường hợp cá biệt acid ursodeoxycholic có thê làm

giảm hấp thu ciprofloxacin.

Trong một nghiên cứu lâm sàng ở những người tình

nguyện khỏe mạnh dùng đồng thời acid ursodeoxycholic

(500 mg/ngày) và rosuvastatin (20 mg/ngày) làm tăng nhẹ

nông độ rosuvastatin trong “huyết tương. Sự liên quan trên
lâm sàng của tương tác thuốc này với các thuốc statin khác

chưa được biết rõ.

Acid ursodeoxycholic da cho thay có thể làm giảm nồng độ

đỉnh trong huyết tương (Cmax) va dién tich duéi dudng cong

(AUC) của thuốc đối vận calci nitrendipin ở những người

tình nguyện khỏe mạnh. Theo dõi sát kết quả của việc sử dụng

đồng thời nitrendipin và acid ursodeoxycholic đã được khuyến

cáo. Có thể cần tăng liều nitrendipin. Tương tác thuốc làm

giảm hiệu quả điều trị của dapsone cũngđã được ghi nhận.   

  

  

 

cholesterol
l ở gan và

tác dụng

Các nội tiết tố tạo estrogen và một số thùâ€
trong máu như clofibrat làm tăng tiếtay

do đó có thể thúc đây tạo sỏi mật, điều
ding acid ursodeoxycholic dé lam tan sort

12. Tác dụng không mong muốn (ApR)4⁄3/

Ở liều khuyến cáo, acid ursodeoxycholfe được dung nạp tốt

và tác dụng không mong muôn không đáng kê.

Thường gặp (4DR = 1/100)

Rối loạn tiêu hóa: phân nhão hoặc tiêu chảy, buồn nôn, nôn.

Rat hiém (ADR < 1/10 000)

Rồi loạn tiêu hóa: đau vùng bụng trên bên phải trầm trong,

táo bón.

Rối loạn gan mật: vôi hóa sỏi túi mật, xơ gan mat bù.

Rồi loạn da và mô đưới da: nồi mày đay, ngứa, phát ban da.

13. Quá liều
Tiêu chảy có thể xảy ra trongt
chung, những triệu chứng Khó k

 

      
do đó phần nhiều hơn sẽ được ‘bai tiết quê phan. 9

Các biện pháp đặc hiệu là không cần thiết và quả của

tiêu chảy nên được điều trị triệu chứng với phục hồi cân

bằng nước và điệngiải.

14. Bảo quản: Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực

tiếp và nơi âm ướt. ng
15. Hạn dùng: 36 tháng. kể từ ¡ngàysa At.
16. Ngày xem xét sửa đổi.

sử dụng thuốc:
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