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o

pha lodng
truy6n 

Dung dich 

Dung dich trong 

theo 

ddn 

tay 

bdo ngay 

citrate, 

btic 

suy 

chai 100 mL dung 
monohydrate.

4 

kh6ng 

hofrc 

u6ng b6 

ml_Austria_lPl- 

ti6m.

Apr 

Zometa 

500 mg 

g6m 4 mg acid 

albumin (cCa) 12,0 mg/dl [3,0 
Ngdn ngua c6c bi6n c5 li6n quan tdi xucrng (gdy 
phAu thu4t xuong, hodc tdng calci m6u do u) o 

tdc 

Zometa khuy6n 

th€m 

400 

benh
ung 

mL ld d4ng bio ch6 "chuAn 
dung di.ch truyCn kh6c ngo4i 

truy6n ri6ng cho thu6c ndy.

(khan), 

c6o ld li€u 
Zometa.

4 

O 

xa 

hdi 

d€ sir 
nh6n 

kiAn 

voi 

truydn 

ldn 

vd 
th4n. 

r 

acid

d1.{
7

C

I

r*i

\\

Lidu 

Diilu 

Di6u 

cfc 

PHAN

DANG BAO CHE

calci 

CACH 

thfln

thu (HCM)

khi ding. 

(HCM) dinh 

tinh 

bi sin 

xin 

calci 

bi 

phdi 

J

ct

e

TAI THANH 

Ht)

Thdng
dqtng thuiic.

Thuilc btin 

trong 

Vtdi chria
zoledronic 

natri 

sft 

trd em.

cho 

ilon.

Zometa 

nudc 

cAn dugc 

calci mrlu do ung 
vd nguoi 
bu nudc 

dich 

trwdc 

mg/100 

li6u 
tru6c 

N€u 

calci 

khuy6n 
trong 

zoledronic 

thu ti6n 

m6i 

mong mu6n 

!, 

tuy
li6n 

ti6m 

tuong duong 

dqng" 

huy6t thanh 

tl6n 

kh6ng 

chinh

co

O)
F.-
l

4
7

dcrn 

cAn

..2
,'6f;1

NgIn 

THANH 

CHi DINH

A@

VA 
truydn 

it nhAt l5 

si s! 

khi 

^g,truydn 

/ 

t)

TrCn lon 
4 tudn.

B6nh nhAn cfrng 

nh6n

bQnh 

mg/100 

truyAn.

su6t va 

dqtng 

mdu.

cao tu6i, 
dAy dir 

c6t pha 

hodc pha trQn vdi c6c 
phft bdng 

dwqc 

sung 

vir 

vd 

xucrng 

dqtng 

bQnh nhfln u rlc 
c6o lh 4 

l)r, chen dp 

gqp 

ngay.

m4ch mQt 

suy 

si.

s5ng, chi6u xa hodc
quan d6n xucrng.

mach.

Phdi

tricho 

> 

nhin 

cin 

Tri duqc
Mannitol, 

Ho4t ch6t

TrCn ngudi 
PhAi cho 

Di6u 

dirng
ngira
nguoi 

LIEU DUNG 
Dung dlch 

tang 

DUNG

bi6n c6 li6n quan ttri xuong
vd ngudi cao tu6i, li6u 

m6u do ung thu 
mmol/L].

nhtrng 

khi dtng 

duqc x6c 

khilng 

thilng tin 

tru o 

IU vitamin 

ti6n xa li6n quan 
tinh 

bdc 

tinh 

hi6u 

4,264mg 

khi str

xuong
m6i :-

l8Pl_Zorneta_4 

hcrn 

lcrn 
bQnh 

v 

ducrng 

2016
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bQnh 

\

. tri 

tri ting 
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Sau
ngLmg 

nh6n 

mg/100 

em

qud vd an 

n6ng 

v 

nghiQm sdng, 

sg 

thAn 

2 

tri, 

Bing l.

dtng

Ve 

(ml/phrit)

bdi 

* 

40-
49
30-
39

bin 

,

I
1

\

PI 

Ngo4i
didu
CANH 

Li€u lugng
tr6n 

mric 

truy6n cho 

o 

nhdn nhdn 

hp.

khi n6ng dQ 
TRQNG). 

khuv6n 

(mg.gid/lit) vi (CLcr 
tu mrlc cria bQnh 

do luong tru6c 

mg/dl-), 

tro 
dung 

mLlphtit).
co dQ 

vir 

khoing

Crich 

d5
creatinin 

dlnh nhu 

> 0,5 

co 

duoc tinh 
bQnh nhdn 

didu 
a

ml_Austria_lPl 

creatinin huytit 

creatinin huytit 

cuu lAm sdng, chi ti6p 
co bin lxem phan 
nhu ltc tru6c khi ngLmg 

khi 30-60 
TRQNG):

mric 

mric co 

thi6t 

AUC dich gi6 thi6t ld 0,66 
thfln d6 dat mirc AUC tuong 

creatinin huytit thanh cAn dugc 
thfn bi hty hoai. Trong c6c thu 

binh 

ldm 

thucrng (< 1 ,4 mgldL), 

thuong (> 1,4 

creatinin l4i 

Zometa

Zometa 

Lieu
thanh lqc

BQnh nhin ting calci mdu do ung thu (HCM)
CAn phAi c6n nhic viQc dung Zometa d6 di6u tri cho b6nh nh6n nguoi lcyn vira bi HCM vira bi suy
th4n n[ng vir chi dtng sau khi d6nh gi6 giira loi ich vdi nguy co cta di6u tri. Trong c6c nghi6n cuu
l6m sirng, nhirng bQnh nhdn c6 n6ng d6 creatinin huytit thanh > 400 micromol/lit hopc > 4,5 mgldL
dd bi loai trt. Kh6ng cAn <tiAu chinh liAu o bQnh nh6n HCM c6 n6ng dQ creatinin huy6t thanh . +OO
micromol/lit ho{c < 4,5 mgldl- (xem phAn CANH BAO VA THAN TRONG).
t6t ca cdc bQnh nhin khric
I(hi bit dAu dung Zometa, cAn phii x6c dfnh ndng dQ creatinin huytit thanh vd dQ thanh lgc creatinin
(CLcr). CLcr dugc tinh to6n tu ndng d6 creatinin trong huytit thanh, sir dung c6ng thric Cockcroft-
Gault. Kh6ng khuytin c6o dung Zometa cho bQnh nhAn dd c6 suy thfn n{ng tru6c khi b6t dAu di€u
tri, duoc xdc dfnh bang CLcr < 30 ml/phrit. Trong c6c thu nghiQm 16m sdrng vlr Zometa, nhirng
bQnh nhAn co n6ng d6 creatinin huytlt thanh >265 micromol/lit hodc > 3,0 mg/dl da bi lo4i tru.
tru bQnh nh6n t6t ctr benh nhdn dd c6 suy th4n nhp d6n trung binh tru6c khi bit dAu

duoc x6c ml-/phrit, dirng lidu Zometa khuy6n c6o sau (xem phAn
sAO 

mg/dl.

mg/dl.

tri, 

>60

bin 

t€ kinh 

lai voi

V6i 

Vdi 

Cler& 

ml/phrit.
khi khoi dAu 
. ,,t di6u tri, n6u 

dugc ti6m 

HCM, 
dinh CLcr 

THAN 

CANH BAO THAN 

vi6n 

Lidu 

c6 

m6i 

ti6m 

x6c 

giAm 
75 

Zometa chi 
bisphosphonat.

Trong c6c nghi€n 
lOoh c'lm 4a tri 
cung liAu luo,ng 

Sfr dgng cho tr6 
Th6ng tin hiQu 

c6 

nh6n c6 

chric 

theo
suy 

Apr 

bQnh 

thanh 

thanh d 

todn cho tr6 em chua duqc 

co 

tgc dung Zometa 
VA 
dung thu6c.

CAn 

c6o 

4,0 mg

3,5 mg*

3,3 mg*

3,0 mg*

nhdn 

nghiQm 

c6 

trong 

liAu Zometa 
huy ho4i 

truydn

gia tdng

c6 sg gia tdng

dugc
:, . /1

,r/

cAn

Zometa_4 

bQnh 
1,0 

sau:

bQnh 

2016

bAt 

o

o 

2l 

bdrn 

:75 

-I

a

s0-60

y 

I
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gidm 

Dd 

v6 

chung

Kh6ng duoc 
dung Lactate 

ban

tinh nu6c 

gi6m li6u Zometa
suy th4n 
tru 

bi ginm lidu Zometa 
dugc chi ra 
NaCl 0,9% 

Lugmg 
Zometa 

MAn v6i acid zoledronic 
thuc Zometa.

Phu nir c6 thai vd cho con bri 
CHO CON BU SAN).

tru6c 

dung dich truy6n 

trong 

dung truydn, 
lugng 
dich 

t6 dugc 

Zometa 

CO 

hai, nhu

dung
dfch 

Zometa 
khu6n 

bQnh.nh6n nhg d6n 
1i6u Zometa, ngoai 

pha Zometa v6i 

thu6c kh6c.

tr4ng dir cho 

25,0

(xem 

hodc 

CO 

nh6n (xem phAn 

mgllOO mL 
ddy vd thay th6 ndy 

dung glucose 5% 

c6c bisphosphonat 

v6

glucose

mQt
th6 

dung Zometa.

ducrng 
h6a 

kh6ng

cria c6ng

dung

Phdi d6nh gi6 tdt ctr circ bQnh nhdn, kC cn bQnh nh6n suy th6n nhg d6n trung binh,
tru6c khi dung
Zometaae Uao ddm benh nhdn duoc cung cAp du nu6c.

CAn trdnh tinh trang du thta nudc tr6n bQnh nhdn c6 nguy co suy tim.
CAn theo d6i cAn thfn c6c th6ng s6 chuytin h6a chuAn li6n quan t6i tang calci m6u, nhu
do ndng dQ
calci huy6t thanh hiQu chinh albumin (xem phAn CHi D[,NH), phosphat huy6t thanh vir
magnesi huy6t thanh sau khi khdi dAu dtng Zometa. N6u gip ha calci m6u, h4
phosphat m6u ho{c ha magne
m6u, c6 th6 cAn phAi di6u tr! b6 sung trong thoi gian ng.an. Nhin chung, c6c bQnh nhdn
tdng calci
m6u kh6ng dugc di6u tri sE c6 m6t mric dQ nhdrt dinh vd sr'ry chric ndng thfn,
do d6 cAn cdn nhic
theo ddi ch4t ch6 chric ndng thfln.

Zometachria ctng mQt ho4t ch6t co trong Aclasta@ (acid zoledronic). BQnh.nhan dang
<lugc di6u tri
bing Zometa kh6ng n€n diAu tri d6ng thoi v6i Aclasta. Kh6ng n€n dung d6ng thoiZometa vdi c6c
bisphosphonat kh6c vi chua 16 inh hucrng cira str k€t hqp ndy.
Co ,)cZrc biro cao ve co thit ph6 quAn o benh nhdn hen m6n cim
v6i acid acetylsalicylic dung
bisphosphonat, nhrmg kh6ng quan s6t th6y trong c6c nghiOn cuu l6m sang vdi
Zometa.

Pl Zometa_4 mg/I00 ml_Austria IPL v Apr 20163118

4

.l

dich 

thanh 
hic 

du6i 
(kytt) 

dung dlch
lo4i b6

SINH 

tr6n c6c 
Ringer, vd ph6i truydn trong 

trung binh, duoc 
HCM 

ntr6t 

LIEU DUNG 
dich bo 

(klltt).

Thay th6 beng th6 tich
tuorrg duong dung dich
khuAn NaCl 0,9"/" (kVtt)
ho{c dung dich 

5% (kUtt) (mL)

calci ho{c ion 
phrit bing 

khi 

truydn ri6ng 

didu chinh
(mg/100mL
)

30.d6n 60.
ml-/phrit, CACH
DUNG).
thd tich tucrng img 
tich tuong duong 

dich 
chung v6i 
Phii duy tri 
Chuin bi 

creatinin 
thrli

(mL)

KHA NANG 

v6i 

chfa
tS 

x6c.dinh.bing.Cl-cr 

di 
bing 

Lidu 

kh6cvdi c6c 

KHA NANG MANG THAI, THAI,

chuAn 

c6c 

hodc 

phAn 

benh nhan vd 

25,0

mQt 

ducrng 

3,0

cira

Bhng2.

CH6NG CHi DINH
. cim 

VA 

TRoNG

NU 

ttr
VA 

?sJ)J

tri 
it 

cANg BAo 
Thfn trgng 

50-
60
40-
49
30-
39

(ml/phrit)

6 

Di5 

bQnh 

12,

0

18,

0

P.HU 

12,

0

18,

0

3,3

cAn

/,

diu 

vA 

4 

a

(.,

I
.t

!

_-

rHlw 

tli
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c6 dAu hiQu nhi6m khudn ch6, 

liQu cho mQt tAn 
da 
ch6 bao cd lip r6ng gid kh6ng 

git vQ sinh miQng vd kh6m rdng vd c6 
v6i bisphosphonat.
di€u tri c6c bisphosphonat, bQnh nhdn cAn tr6nh 
bEnh_ nh6n c-6 bi6u hien tu hdm 
the ndng tinh tu 
thu4t khoa, chua c6 liQu cho 
ml_Austria_lPl- v Apr 2016

rdng 

l6n r[ng, n6u
b6ng bisphosphonat,
benh nhdn cAn thgc

bisphosphonat c6 lirm

l,

F
<
{t
t

Suy 

tir xwong hdm

Ho4i tu xuong hdm dd dugc b5o c6o chir y,5u o bQnh nhdn nguoi l6n bi ung thu 
bisphosphonat, bao g6m Zomela. NhiAu_benh nh6n lo4i ndy cflng dung cA h6a 
corticosteroid. Nhi€u nguoi tai bao g6m vi6m xuong-ttry 

Kinh nghiQm h4u mdi vir tdi th6y suAt lcrn hcrn cira c6c b6o c6o vd ho4i 
hdm dqi tr6n loai tirOi u (ung thu vri ti6n xa, u tiry), vd tinh trang rdng (nh6 r5ng, 
ring, chdn thucrng t4i giim t6t).
BQnh nh6n phni t6t ph6i biQn ph6p dg phong bQnh 
khi di6u tri 
Trong khi vdi c6c thri thuflt x6m tr6n 
c6 th6 dugc. V6i ho4i xucrng trong khi di6u trf 
ph6u thu4t rdng c6 lam tdng trang ho4i xuong hdm. D6i v6i 
hi6n thu dir thdy liQu viQc ngirng di6u tri 

BQnh nhdn ngudi l6n bi H.CM vd c6 bang chtmg suy chric ndng th4n cAn dugc d6nh gi6
thich d6ng
d€ cAn nhic xem lqi ich di6u tri dU tinh voi Zometa c6 vuot hin nguy co c6 th6 gap hay
kh6ng (xem phAn LIEU DI-ING VA CACH DUNG).
l  , ! I .C^dn cA^n nhdc quy6t 

dinh di€u tr! phdng ngira c6c bi€n c6 li6n quan t6i xuong trdn b6nh nhdn ung
thu di cdn xuong vi hiQu qui cria thu6c chi bat dAu c6 sau 2-3 thSng di€u tri.
Bisphosphonat c6 li6n quan d6n nhirng b6o crio suy giim chric ndng thAn. Nhirng y6u t6
c6 thd ldm
ting suy gidm chric ning thdn bao g6m mdt nu6c, c6 suy th4n til tru6c, nhi6u chu kj,dtng Zometa
ho{c c6c bisphosphonat kh6c, cfrng nhu str dgng c6c thu6c c6 dQc tinh v6i th4n ho4c
truyAn tinh
m4ch trong thoi gian ngin hcrn khuy6n c6o. Trong khi nguy ccy sE gi6m di khi truy6nli6u 4 mg
Zometa trong thoi gian kh6ng dudi 15 phut, sg suy gidm chric ndng th4n vin c6 th6
xity ra. Ed c6
b6o c6o v6 su hty ho4i thdn, ti6n tri6n d€n suy th4n vd thdm phdn o bQnh nhdnsau khi dung li€u
khoi dAu ho4c lidu don Zometa. Tdng n6ng dQ creatinin huytit thanh cfrng xiy
ra o mQt sO U6ntr
nh6n dung Zometa kdo ddi v6i liAu khuy6n c6o d€ ngdn ngria c6c bi6n cd lien quan t6ixucrng, mdc
du it g4p.
Tru6c m6i tieu Zometa, cAn d6nh gi6 n6ng dQ creatinin trong huy6t
thanh bQnh nhdn. fhi bat dAu
dung Zometa cho b€nh nh6n suy th4n nhe d6n trung binh, ngo4i tru benh nh6n HCM, cAn
dtng li6u
Zometa thAp hcrn cho moi benh nhAn. Vdi bCnh nhdn c6 chimg cri suy thfn trong qud
trinh didiu trf ,
Zometa chi duoc dtng l4i kAi n6ng d6 creatinin trcr l4i trong vdng l\Yo ctamfc cobin (xem phAn
LIEU DLING VA CACH DLING).
Kh6ng n€n sir dung Zometa cho bQnh nhAn suy thfn ndng vi thi6u c6c dt
liQu an todn ldm shng vd
dugc dQng hgc trong nh6m d6i tuqng ndy, vir vi c6 nguy co huy hoai chric ndng th6n o
b€nh nhAn
di€u tri bdng bisphosphonat, bao g6m Zometa. Trong c6c thir nghiQm l6m sdng, benh
nhdn suy thdn
ndng dugc dinh nghia ld nhirng nguoi c6 creatinin huy6t thanh d mric c<v bin U 400
micromol/lft
hodc > 4,5 mgldL cho b€nh nh6n HCM vd> 265 micromol/lit hodc > 3,0 mg/dl
cho t6t ci bQnh
nh6n kh6c. A cdc nghiCn cuu dugc dQng hgc, c6c bQnh nhdn c6 suy thdn
ndng duoc dinh nghia ld
nhirng qguoi cq dg thanh thdi creatinin d mirc.co ba^n CLc, < 30 mllphrit (xem
phAn DUQC LV
LAM SANG, ti6u phdn Dugc dQng hgc, xem ph6n LIEU DUNG VA CACH DLING).
Suy gan

Vi cdc dir lieu lim sirng chi c6 r6th4n ch6 o bQnh nh6n suy gan nghiCm trong, ndn
kh6ng c6 khuytin
c6o cu th6 cho c6c d6i tugng ndy.

trudc

Ho4i
Hogi 

th$n

di6u tri v6i
tri liQu vd

xuoxg

c6c nha 

Pl_Zometa_4 mg/100 
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holc
kdm
dui
bgnh
lnnh 

nhdn.

v 

phAn 

dQc 

hiQp 

ch6u, xucrng 

giim 

tri 

TUoNG 

xrong 

xuong 

nguy co
d6n k6 

ni6t cAn duqc
khi.dung 

gi6 l6m 
cri 

khdng di6n hinh
c6c b6o 
o bQnh tri 
ho{c ngin 
llq .?y k} ngi 
gi6i tr6n l6i Nhirng 
c6 chAn thuong vh mdt Uenn chi bi bip dui 
d{c hinh inh xucrng dQng vdi tuAn hoai vdi 
xuong o 2 vi cAn ki6m 
tri bing gdy mQt b6n. co 
li

xucrng ngLmg tri o 
dti loi ich riri ro o 

hinh bQnh tn tuy 

CANH BAO 

xuong 

ichlnguy co 

l8

Gfry 

ho4i 

ml_Austria_lPl 

xem x6t

ti€u 

Zometa 

tir xuong hdm hay kh6ng. EAnh 
qu6n ly cho m5i bQnh 

vilng gidi phdu khtic
vd hoqi tu xuong o c6c gi6i 
y6u d nhirng b6nh nhdn- 
c6 Zometa.

vdo sg 
thu6c 

dui 

kh6ng sinh aminoglycosid hoflc
d6ng, ldm giim n6ng dQ calci

VA THAN TRQNG).
th4n (xem phAn PHAN LrNG

khoa sE
o timg

kinh hAu mdi, dau xucrng, khdp vdy'hodc dau ccv trAm trong vi d6i khi mdrt hiit
khi ndng

duoc bQnh g6m (xem phAn PHAN tNG BAT
LQtl Thoi c6c tri€u chimg thay d6i tu I ngiy vdi sau khi U6t a6u tri.

htSt nhAn giim tri6u chimg sau khi nglmg di6u trf. nhom nho nhirng bQnh nh6n
c6 t6i c6c tri6u chimg khi lai ctng loai ho[c kh6c.
H4 calci huy6t
Dd ghi nhdn c6c trucrng 

lqp Ui h4 calci huytit d c6c bQnh nhdn di6u tri bing Zometa. Chimg loan
nhip tim vd c6c bi6n c6 bdt lqi v6 thdn kinh (dQng kinh, co cimg co, cdm gittc tC) dugc
b6o c6o theo sau nhirng tryorg hqp bi h4 calci huytit nghiCm trqng. Trong mQt s6
trucrng hqp ha calci huy6t c6 th6 de dga dtin tinh m4ng. CAn thfln trong khi dung
Zometa v6i c6c thu6c h4 calci huytit kh6c vi
chting c6 th6 gdy thc dr;ng hiQp ddng d6n.dtin giim calci huy6t nghidm trgng (xem
phAn TTIONG
TAC THUOC). N6n do n6ng dQ calci huy6t vd ha calci huy6t c6n duoc khac phuc tru6c khi bdt
ddu
dii:u Zometa. BQnh nhdn cAn dugc b6 sung dAy dir calci vd vitamin D.

Lor).

vdi 

vtng 
ung thl', truong 

vdi 

/ 

hucrng 

Pl_Zometa-4 

hoach 

Hogi tft 0 cdc 
Dd c6 c6c bilo ciio 
6ng tai ngodi, 
bisphosphonat trong d6 

Apr 

nhdn, can 

CAn than trong c6c bisphosphonat nhu Zometa 
calcitonin holc thu6c lgi quai, vi c6c thu6c niry c6 t6c 
trong huy6t thanh k6o ddi qu6 thcri h4n cAn thi6t (xem 

CAn than trong khi dtng v6i nhtng thuOc c6 

ph5u kh6c bao g6m 

sirng cua thAy 
d6nh gi6 

chuy6n 

Dd c6 ciio vd g6y m6u chuydn vd thdn xuong dui kh6ng di6n hinh tr6n bQnh nhdn iluqc dieu
tri bing bisphosphonat, chri.y6u nhirng nhan diAu tau aai bQnh lo6ng xuong. Gdy xucrng
ngang. xi6n c6 rabdt ndo doc theo xuong dni tt auOiaOt chuy6n nh6 dtin
m4t phang ph6u cdu. ch6 gdy xucrng ndy xiy ra sau chAn thuong r6t nhe 
kh6ng s6 nh6n dau hodc dau vtng ben, thucrng 
nhirng di6m cua gdy th6ng trudc khi bi gay xucrng 
hodn toirn. Gdy thudng b€n; th6 tra xucrng dti b6n AOi aign O nhirng 
nhin di6u Zometadd th6n xuong dui Ed citcb6o c6o vC viQc kh6 chta 
, c6c ch6 gdy ndy. C6n xem xdt di6u Zometa nhirng b0nh nhdn nghi ngo c6 
xuong kh6ng di6n hinh, dua tr6n drinh gi6 trmg c6 nhdn. Dd c6 c6c bio 
gdy xucrng dui kh6ng di€n tr6n nhdn di6u Zometa; nhi6n chua x6c l4p duqc 
quan h6 nhdn qud vdi tri li6u Zometa.
Trong qu6 trinh di6u trfbing Zometa, b6nh nhdn n6n duoc tu v6n dC th6ng b6o b6t kj,tri6u chimg
dau o bdp dui, h6ng ho6c ben vdrb6t kj,b0nh nhdn ndro c6 bi6u hiQn ciic tri6u chrlmg nhuvay phii
duoc d6nh gi6 nhu m6t trucrng hqp gdy xuong dui kh6ng hodn todn

Dau co xuong

Theo nghiQm 
dd b6o c6o o nh6n dung bisphosphonat, bao Zometa 
gian khoi ph6t d6n th6ng di€u 
HAu b€nh c6c MQt 
ndy ph6t dung thu6c mdt bisphosphonat 

vd
thu6c

BAT 

Tuong 
ctng 

tinh 

it,ann 

tfc 

loi 

c6I 

.J.Lf

bQnh 

mgl100 2016
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ANU 

pHU 

PHAN 

thai

kj, 

16 acid 
kj,cho 

vdi thai khi dtng
thuong kh6c) n6u 

NANG 

thai

CHi 

tfnh 

CHO 

dtng 
THONG 

l6i 

bing 

TIEN 

G SINH

bing
khi thU

SAN

sinh 
dir li6u 

C5c nghi6n cuu tr6n
SANG). Nguy co ti6m 
cHoNG CHr DrNH).
Thoi cho con bri

zoledronic 

cho 

mang 

thai n6n 
Zometa. C6 

ngudi.

CHONG 

li€u ti6m 

T6m vd apc tinh an toirn
C6c phan tmg b6t lcyi cua thu6c trgng dugc 
trong cic chi dlnh dd dugc ld: img 
hdm, giy dui kh6ng hinh, rung.nhi, 
calci m6u. img lgi 
img lqi tir "C6c tg c6c truong 

bi6t. Kh6ng 

nhu ch6ng m6t vd bu6n ngtr co th6 
n6n thfln trgng khi l6i xe vir 

kh6ng, 

c6 thai vd th6n
, nguy co gdyt6n h4i bdo
phAn CHONGCHi 
t6 nhu th<ri tt khi 

dtng nguy 

huong dtin khn 

trong thai 

xe 

Tuong trlc quan s6t thdy cAn duqc xem x6t
CAn th4n trong khi dung Zometa v6i c6c thu6c ch6ng sinh mach (anti-angiogenic) vi su tdng 
truong hqp ho4i tu xuong hdm dd quan s6t thAy o cdc bQnh nhAn dirng d6ng thoi nhirng thu6c 
Kh6ng th6y cri tuong tdc
Trong nghidn cuu sing, dugc dtng ph6i.hqp vdi c6c thuiic thucrngdung chta 
thu, thu6c loi ti6u (ngoqi trt thu6c loi ti6u quai, xem phAn Tucrng t6c thu6c da bi6tcdn ducrc 
x6t), thu6c dau c6 tucrng t6c 16 rdng.

Khdng cAn chinh lidu Zometa khi dung thoi voi thalidomide, ngoai tru c6c 
suy th4n nhg trung binh vdo hic bit dAu (xem LIEU DUNG VA 
thoi thalidomide (l00 mg mg, I lAr/ngdy) voi Zometa (4 mg truyAn 
kh6ng ldm thay d6i ki5 duqc dQng acid zoledronic vi d6 thanh thii creatinin 

zoledronic. Khdng

hopi ttr xuong
giai doan ctip tinh, 

c6c
"kh6ng 16".

dung Zometa

\

Mang 

Phu nir c6 

Phu c6 khi 
nhi 

thoi 

sinh sin
san o 

n[ng 

mang 

khi 

th6y c6 
ngudi 

sinh 

dudi 

DINH).
ngudi 

(xem 

khi 

CON BU 

o 
img 

3 ho{c trinh 

o b6nh nhdn
CACH DLING). Dirng

trong 15 phft)
o ntirng

c6 

Chua
trong 

nang 
v6 khd 

C6c phin rmg bdrt lqi 
dpng m6y m6c, do do 

mang 

biphosphonat. T6c dQng 
thai, thu6c biphosphonat 

chuQt
6n tr6n 

giAm 
sinh sAn o 

c6 bdi ti6t qua 
con bir (xem phdn 

dung 

ld chua 

mg hay 

dugc khuy6n tr6nh 
th6c6 
(xem

c6c y6ugian
th6 ddding, vd duong 

c6c lAm Zometa 

kh6ng sinh vir gidm md kh6ng th6y 

diAu d6ng 
d6n phAn 

d6ng ho4c 200 
d6ng hgc cria 
bgnh nhdn da u tuy.

sdn 

m6y m6c 

phAn
Zometa 

0,1 mg/kg/ngAy acid 

nghi€m nh6t b6o c6o o bqnh nhdn di6u 
ph6 duyQt phdn ph6n vQ, phdn tmg b6t 
di6n suy chuc ndng th4n, phin 
cua c6c phdn bdt ndy duoc trinh bdy o Bdng 

b6o c6o ph6t vir hqp y vdn" v6i tAn suAt 

ml_Austria_lPL v Apr 2016

me cfrng kh6ng n6n 

nguy hai

dung Zometa.

thai (vidg nhu xucrng vd 
DINH) trongkhi dugc cli6u 

ngrmg dungbiphosphonat d.5n 
l6n co niry chua duoc x6c dinh.

(xem 

Zometa

vd
bdy nhu 

ung
xem

aol

hof,c sti

nang 

xucrng 
ha TAn phdn 

PI_Zometa_4 

chuQt 

sira 

rlQc 

da 

n6n 

Anh 
vAn hdnh 

g b6o 

sri 

mOi 

nSng 

c6c
ndy.

c6c b6t
thai 

MANG THAr, 

cONG 

tri 
loi mit, 

LAM
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suAt 
bAt 

mgl100 

vC 

phAn

rUA N

tri 

-

An 

i

4

,r
q

Nu CO

khi 

BAr 

cuA 

6l 

Khi nlng 
Khi 

HUoNG 

KHA

nlng 

Dor vrEC

VA 

TIN 

uNc 
tft 

Lqr

k! 

vor 

rnAI, 

crJra
cr,r 

=l

18

I

'\
H

:t?i

U

.',i

https://nhathuocngocanh.com/



tI, NOVARTIS

toqn 

to4n 

miu vir 
Thuong 

Hi6m

hQ mi6n 

b4ch 

ml_Austria_lPl 

Nhric 

ti6u

huytit 

gi6m cdm gi6c con Tetany 

nhu vdi vi6m k6t m4c.
C[n cu vdo tich cia cuu c6 AOi cntmg v6i gid dugc, thi6u 
trqng (Hb < g/dl-) thucrng g4p bQnh 4 mg.
C6c phdn ung loi thu6c tri sdng 3) duqc liet 

co.quan cria m6i phan loai hQ tf6ng co phin 
thu6c dugc sEp tAn su6t, tru6c ta thucrng gap Trong m6i 
phu cira , thu6:c. dua dga theo trgng giAm dAn. Ngodi ra, c6c fmg cho tmg bdt lqi dya tr6n quy udc sau (CIOMS III): Rdt thudng 
thucrng gap (> l/10), e4p (> < l/100), hi€m (> l/10.000, < 

ph6t do 

7118

calci

irng h4i.v6i Zometa4 mg chu vdo c6c dir liQu tdp hqp khi dung
phAn img b6t lqi thucrng vd tucrng tu v6i .a. pnan ung 

db
C6c phin img thti g6p o khodng l/3 bQnh nhdn

ba sau khi dung dd b6o c6o thucrng gip vC mQt phAn img giai doan cAp

tri6u chimg g6m mct moi, xuong, dlarh, uqnn gi6ng cii, vi6m khop
|hop; cic tri6u chimg thucrng trong m6t vii ngdy (xem ti6u phAn M6 tn

bAt lqi dugc lua M6t s6 truong thuong g6p ld dau khcrp, dau co.
gi6m ddo thdi calci s€ dQ phosphat trong huy6t thanh

tri6u chimg sdng kh6ng cAn tri. Th6ng thuong, calci huy6t thanh cf,ng c6
ha calci triQu 

truydn tinh mach thuong glp citc phdn imgti6u h6a, nhu bu6n n6n, n6n. it gAp
img t4i da, valho{c dau.

gAp bQnh 4 mg.

Hir5m 

Thucrng 

Pl_Zometa_4 mg/100 

g4p

v 

Cho6ng vdng, 
run.

Co giQt, 
m6u).

PhAn ung qu6 

Phu m4ch m6u.

cdm.

bach 

nghiCm

gi6c,

kC theo phdn
img phr,icira
tAn su6t, phan

loai su6t
(> 1/10),

rAt hitim

hi6m 

Apr 

Thii5u

m6u Gi6m 

Gi6m 

m6n 

gi6m

toan 

loan 

9a9 tA1 su6t cria ph6n c6 y6u dga
thu6c ldu ddi. Nhirng nhe vd tho6ng qua 
dugc b6o.c6o vdi nhirng bisphosphonat kh6c. ndy c6 
di6u tri bing Zometa.
Trong vdng ngdy Zometa, c6 
tinh, vcvi cdc bao sot, dau 
sau d6 ldr sung ndy h6t vong 
c6c phdn ung chon). hqp 
R6t thuong g4p, su o th4n k6g theo gi6m n6ng 
md khdng c6 lAm vd di6u 
th6 gi6m t6i mric m6u kh6ng chimg.
Sau khi Zometa, 
nhirng phdn ch5 truyAn, nhu do stmg 

Ch6n dn thucrng o nh6n dung Zometa 

it gAp c6c trucrng hqp ph6t ban hodc ngua.
Cfrng c6c bisphosphonat kh6c, thucrng gpp c6c trucrng hqp 

phdn g6p thanh cdc nghiCn 
8,0 o nhdn dirng Zometa 

bAt cua c6c nghiQm lAm (BAng 

x6p theo x6p nhdt nhat. 
nghiCm 
phdn 
gap 

girlc, giAm gi6c, 

mdu 

h4 

cdm 

dua 
quan, 
nh6m 

tAn 
gdp 
1/1000), 

'il

kinhR6i 

R6i lo4n 

R6i loqn 

g[p

dich

huy6t

thu 
loai,hq th6ng MedDRA. Trong 

ung dugc ra d6 
tuong m6i 

l/100, < it l/1000, 
e{p (< 1/10.000).
Bing Phin ti.ng bit lqi cria thu6c

r6i v! 

vd 

Riii 

it 

cim ting 

thin

thin 
dicim

(thf RAt 

eap

eap

g4p:

gdp:

2016

dAu, 

cAu, 

cAu 

cAu

gAp

hQ 

hQ 

3. 
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tim 

it 
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Ri5i 

sap

eap

Thucrng 

gap

Thucrng gdp

Pl_Zometa_4 mg/100 

gap:

v 

ROi 

ho

Suy th4n.

Suy c6p, HQi 

m4c.

ban 

dau 

ch6n dn, 

dau 

phdi.

ban 

dau 

co 

b6n.

dau 

ban d6t).

ha 

cria phAn 

miQng

loSn 

hria

ducri da

ml_Austria_lPl- 

no'i 

H4 

Apr 

Dau 

Cham 

huy6t 

Tdng ti6t m6 

Ngua, ph6t 

mirng b6 

m6 ke 

toan gi6c ngri

hdm 

Bu6n n6n, n6n, 

Ti6u chdy, bung, 

(bao g6m 

lo4n nhip 

th4n ti6u ra m6u, 

chtmg Fanconi mic 

t6o 

doan c6p, s6t, 
l4nh, 

do vd 

ph6t do 

lan t6a, 

mi6ng, kh6 

(bao
phu 

khop.

giai

t
t)

Riii 

Riii 

Riii 

Riii 

it 

it 

it 

it 

it 

it 

it 

it 

(lLD)

(thf 

/ 

loan 

Hi€m 

Hiem:

lo4n mit

mach

Thuong 

Hi6m 

lo4n ti6u 
Thuong 

Thuong 

to4n chung vh

Thuong g4p:

Hi6m 

da vh m6

Thuong g4p

nieu

md 

hd hdp, Idng nggc vh 

Lo

Lri 

ti6m

Vi€m k6t 

Nhin mo
Vi6m 

huytlt 

Kh6 tho,

BCnh phdi 

nhip 

Ho4i tri xuong 

h6i

(ONJ), 

protein 

kh6 ti6u, vi6m 

bQnh gi6ng crim 
kho d, kh6 chiu, d6 bimg m4t), 

ch6 ti€m (bao g6m: dau, 
dau nggc, tang th6 trgng.

vd smg khcrp nhu triQu chimg 

cimg 

calci huyiit)

g6m: mQt
ngo4i bi6n

stmg, cimg

6u.

6p.

eap

g4p:

g4p:

g4p:

g4p:

gap

gap

gap:

gap:

g4p:

g4p:

g4p

g4p:

lAn

2016
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niQu.
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vi 

R6i 

Rdi 

Rdi lo4n 

lo4n 

Hitim 

Hitim 

R6i loan 

g{p

loan co-xuong, vh
Thucrng g[p:

li6n k6t
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Phin img giai
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suy nhucrc.

Phdn img t4i 
ch6 ti6m, do), 
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img 
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Pl_Zometa_4 v 

day.

doan cdp 

thAn xucrng 

tuAn 

dQng xucrng, vdy'ho{c 
@hnn phU cria 

co

-'li
)

Suy 

Nghi6n 

togn

to4n

lo4n 

toSn m4ch: huytit 
cac yeu to co.

to4n h6 h6p, liing ngqc 
to4n da vi m6 ducri da: 
topn co-xuorg, vir m6 
thuong 

m6t 
chuytin vir 

lga chgn

tinh

v6n
dui 

khop
hinh 

y6u nhirng 

co 

b6o chirc thfln. Trong. gOp dir liQu an.todn1i:h dung d6 ng6n.ngu1 c6c c6 li6n quan. d€n xuorq rr
li6n d6n suAt cta c6c bi6n t[\n

:ry_:lY:.nang 
zometa (ph6n.ring qAt]gi) Id nhu da 
vi "lnv \3,?Y:],:lg,f(4,3Yo), c6c kh6i u ph6i vdr c6c u mO d{c l<hdc (3,2^Yo). Cac,glp

hai chric gOm nu6c, th4n tru6c, t".gFg
Zometa cflng nhu dgng ddng t}rd[ c6c

v6i thdi gian ngin hcvn v6i khuytin crlo. Suy gi6mchric ndng
thQn vd lgc dugc o nhirng bQnh sau khi dirng li6u

phAn cANH BAo vA THAN TRQNG, TUONG TAC).

san 

crim

mgl100 2016

quAn.

rung nhi.

ha 
nguy 

kh6ng xuydn,.gdy mAu
bisphosphonat, bao g6m Zometa).

Md te c6c phin ring b6t lqi 

miry 

Apr 

6p dan d6n ng6t 

ndng 

phti 

khdng di6n 

hodn, chu 

Zometa c6 li0n quan d6n ctrc c6o suy ndng *.01.ph6? 
tu c6c thu nghiQm ddng kj. cua Zometa bi6n 
nhirng bQnh nhin ung thu ti6n xa quan xuong,,tAn c6 
bi li6n quan d6n sau: 
tuy6n tiAn liet (3,106), ung thu tr 

c6 th6 lim ting t t a nang hu ndng th4n bao mAt suy c6 
nhi6u chu kj, di6u tr! bing hodc cdc bisphosphonat kh6c, sri 
thu6c S.aV aQc iroiclrryen so 
th4n, d6n d6n suy m6u dd b6o.c6o nhdn 
[r,?iaa, n"* nhilt zometa (xem 

dau 
ung 

b6nh nhdn 

vd
nh6m

R6t thucrng g4pGi6m phosphat m6u.

Thucrng g4pTdng creatinin vd ur6 trong m6u, giAm calci m6u.

It g4p:Giim magnesi m6u, gidm kali mtiu
Hitim gppTang kali m6u, t6ng natri miiu.
* 
TAn suAt cao hcrn c6 th6 gflp o c6c php nir ti6n mdn kinh bi ung thu vri giai do4n scrm c6 thr,r th6
n6i ti6t duong tinh duoc di6u tri bang ph6c d6 nQi ti6t bao g6m d6ng v4n GnRH, vi 6 c6c php nt
hAu m6n kinh ung thu vir giai doan scrm dang dung d6ng thoi thu6c ric chti aromatase.

Cric phin ri'ng b6t lgi tir cic brio crlo tr,r phrlt vir cfc truhrg hgp y vin (tin sudt khdng rO)
C6c phdn rmg bAt loi sau d6y duqc b6o c6o qua kinh nghiQm h4u mdi sri dung Zometa dua vdo c6c
b6o c6o tU ph6t vd c6c trudng hqp y vdn. Do nhirng ph6n ung ndy duoc b6o c6o m6t c6ch tu nguyEn
ttr nhimg nh6m bQnh nhdn v6i s6 lucr-ng kh6ng bi6t rO va d6 bi 6nh hucrng boi cdc y6u t6 gdy nhi6u,
n€n kh6ng thi,a udc tinh m6t c6ch chinh x6c tAn su6t cria c6c ph6n *g 6y (vi th6 ph6n ndy lir "kh6ng
r5") hodc kh6ng th6 thi6t l6p dugc quan hC nhdn qui A6i vOi vi6c sri dr,rng thu6c
Riii lopn hQ mi6n dich: phAn img/s6c phin vQ.
R6i hQ thnn kinh: ngir gd.
n6i mit: vi6m thucrng c[rng m4c, vi6m c[rng mac vd vi6m h6c mit.
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Chua nhidu 

mg/I00 

tolrn acid 
mdn 

5 
ndng ld,1,3Vo 
o 
k6 cd 
su 

co ri6ng 

Lu. 

Thu5c 

vd 

Apr 

bQnh dc tinh vd di cdn xuong 
cua nh6m bisphosphonat,,tirc dpng chir y6u 
chAt ch6 mpnh nhdt tr6n sy 

CAn theo doi cdn.thQn nhirng benh nhdn dung liAu 
ndng thin (bao g6m suy than) vi bAt thucrng vA ciic 
phospho vd magnesi). Neu gip ha calci m6u thi n6n 

nh6m 

ZometacAp 

xuong..C1lo
do c6t biro'

co
ld 

c6 kitim k6o dii 3 ndm, ng6u nhi€n, AC aann gi6 tinhqua
5 mg I lAn/nam so s6nh v6i gi6 duoc diAu tri lodng xucrrlg

ty l9 todn bQ cira nhi le 2,5yo (96 s6 3.862) d benh nhAn dung acid
s6 o bQnh nhdn dung T! lQ dgng phu rung
sO :.SOZ; benh nhdn dung 5 0,60 (22 trong s6

git dugc. Kh6ng th6y trong ciic thu nghiQm kh6c v6i acid
vdi mg m6i 3 dtin 4 tuAn tr6n bQnh

c6n bing th6y tht ndy. VAn chua bitit chti gAy tdng tj' lQ

da g{p suy giim chric
thanh (bao g6m calci,

chi dfnh tr6n l6m

Crlch 

Rung

Trong 

lidu

zoledronic 

zoledronic, 
nh6n ung 
rung nhi chi 

Nh6m duqc lf : 
Mfl ATC: M05BA08.
Co'ch6 tric tlQng 

Tdng calci mdu 0 
luc cao 
trong nhimg ric 

(PD)

xuong, 

tr€n 
ti6u xuong hiry 

tinh.

hcrn li6u khuy6n c5:o, vi 
dien gi6i trong huytlt 

truydn calci gluconat khi co 

chimg mir d6i 
zoledronic dung trong 

(PMO), rung trong 
mg (75 trong 3.852) gi6 dugc. t6c 
(51 trong d acid zoledronic mg vh 
nh6n quan s6t 
nhirng nghiQm Zometa (acid zoledronic) 4 
thi6u da trong nghiQm co 
trong thu nghiQm l6m sirng niry.

zoledronic ld thudc
nay, acid zoledronic 

C6c truong hqp ho4i t[r xuong (chir ytiu o xuong hdm nhmg ngodi ra cfrng c6 gip o c6c vung gi6i
phAu kh6c bao g6m ch{u, xuong 

_xucrng dui vd Ong tai ngodij da duqc b6o cao vugr trQi hcrn o bQnh
nh6n dung bisphosphonat, k€ cd Zometa. Nhi6u bQnh nhdn bi hoai ttr xucrng 

hdm c6 dAu hiQu nhi6m
khuAn tai ch6, bao g6m vi6m xuong-tuy. PhAn l6n cdc b6o c6o'ki5 d6; ;; ilenh nhan ung thu sau
khi nh6 rdng hodc c6c ptrSu thu4t kh6c vd rdng. Ho4i tu xucrng hdm c6 nhi6u ytiu tO ng"uy co 

da
dugc ghi.nhdn 16, bao g6m chAn do6n ung thu, c6c thu6c kh6c dung d6ng thoi (vi dg: h6air! li6u,
thu6c *5ng sinh mach, ph6ng xa tri liQu, corticosteroid) vd c6c diSu kiQn gay Lgrn'O6ng thoi ivf
dp: thi6u m6u, b6nh vi5 d6ng m6u, nhiSm khuAn, bQnh sin c6 v6 miQng). Mdc du chual6c dinh
dugc m6i li€n h0 nh6n.qu6, nhltng r6t can th4n trgng tr6nh ph6u thuat rang vi s€ keo ddi thoi gian
h6i phpc (xem phAn CANH eAo-va THAN TRQNG). Dirli6u cho th6y iAn ruAt lcrn hon cua cac
b6o c6o v€ hopi tu xuong hdm dua tr6n loai khoi u (ung thu vri ti6n xa, da u tiry).
Phdn ftng giai ilogn ciip tinh

Phdn rmg giai doan cAp tinh ld mQt 4p hqp nhi6u triQu chimg g6m c6 s5t, mgt m6i,dau xucrng, on
lanh, bQnh gi6ng cfm, vi€m kh6p sau d6 ld stmg. kh6p. Thoi gian khoi ph6t ld <3 ngdy sau khi
truydn Zometa, vd phin img ndy cfrng duoc ggi bing thu4t ngfr tri6u chimg "gi6ngclim" (flu-like)
ho6c "hAu 1i6u" (post-dose); ciic tri6u chimg niy thucrng h6t trong vong mQt vdi ngdy

Qun 

nhi
3.852) 

thu 

kinh 

kinh 

vd 

benh dung 
thu 
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T6c dung chon

vdn con 
cuu 

Hon vi ld 
u, c6 th6 tham gia
chimg minh trong 

c6t 
t6c dung 

t6
bdo 

ti6p 
d6ng 

l8

ung thu

loc cira bisphosphonat tr6n xucrng dga vdo 6i luc cao v6i ch6t khoang cria xuong,
chua co ch6 ph6n tri chinh xac aan tdi ric chti ho4t tinh cua hriy c6-t bdo. Troni
ddi tr6n sfc vdt, acid zoledronic ric ch6 sg ti6u xuong md kh6ng t6c clQng ,g*qt
khoiing h6a ho{c t6i c6c <I4c tfnh ccr hgc c[ra xuong.
ch6t ric ti6u xuong, acid zoledronic cfing c6 mQt s6 tinh ch6t ch6ng
vio diAu tri hiQu bQnh *org do di can. Nhirn; d4c tinh sau d6y dd dugc
c6c cfu sdng:

chC su ti€u xuong hiry c5t bdo, ldm cho hiry c6t bdo kh6ng hriy hoqi duoc vi mdi
xuong; girip m6i truong kh6ng con thu6n loi cho su sinh trucmg cria ta5 bdo u, c6

u

ti6t 

nhmg 

tdi sy tao 
nta, 

kim 

J

ml_Austria_lPl- Apr 

ch6 r6t mpnh su 
c6 qud 

nghidn tiAn l6m 

In vivo;Uc do 
trucrng tty ndy 
hoat tinh ch6ng sinh mach vd gidm dau.

In vitro;tJc ch6 su tdng sinh cua t4o 
theo chucrng trinh tr6n t6 biro u, 
kh6c, hoat tinh ch6ng dfnh/x6m lAn.

bdo, 
tti

bao vdc6 ho4t 
c6c thu6c

Nhirng k6t thfr nghiQm l6m sing tI6 phdng ngta cric bi6n c6c6 li6n quan tri,i xucrng & bQnh
nhf,n c6 ung thu ti6n xa liOn quan xuong.
Zometa dugc so s6nh v6i gii dugc trong phong ngira c6c bi6n cO lien quan t6i xuong (SRE) o c6c
bQnh nhdn nguoi lcrn mic ung thu tuy6n ti6n liQt, bao g6m 274 nam gi6i dung Zomela4 mg so v6i
208 nam gicri dung gi6 duqc. Sau l5 th6ng di6u tri dAu ti6n, c6 186 bQnh nhdn tiiip tr,rc th6m 9 th6ng,
t6ng cQng thoi gian <li6u trf mu d6i li: tli 24 th6ng. Zometa 4 mg c6 uu thi5 16 r6t so voi gid duoc vd
ti le benh nh6n c6 it nh6t 1 SRE (38% voi Zometa4 mg so vdr 49Yo o nh6m gii duqc; p : 0,028),
lirm ch6m thoi gian trung binh cho d6n xu6t hiQn SRE dAu ti6n (488 ngdy vdi Zometa 4 mg so v6i
321 ngiry o nhom gi6 duoc; p : 0,009) vd giAm t! lQ hdng ndm cta c6c bitin c5 trCn m6i Ugntr nhAn -
ty 1Q mdc bQnh.xuon g (0,77 voi Zometa 4 mg so vdi 1,47 o nhom gi6 duoc; p : 0,005). Phdn tich da
bi6n c6 cho thAy c6 gi6m 36oh nguy co ph6t tri6n SRE o nhom Zometa so vdi nh6m gii duoc (p :
0,002). Dau duoc do o thcvi di€m bit dAu nghi6n cuu vir dinh kj,qua thu nghiQm ndy. Nhirng bQnh
nh6n dung Zometa it bi t6ng dau hon bqnh nhAn cira nh6m gi6 duoc, vir c6c su kh6c biEt dat ;i nghia
6 citc th6ng 3,9,21 vd24. Nhom Zometa c6 it bQnh nhdn bi gdy xucrng benh li hon so v6i nh6m
gi6 duoc. Tdc dung di6u tri ft 16 rQt hcrn, n6u dung o bQnh nh6n c6 t6n thucrng nguy6n bdo. C6c k6t
qud cria hiQu h;c dugc trinh bdy o bdng 4.
Trong c6ng trinh nghiCn cuu thri 2, Zometa ldm gidm sO SRp vir kdo dai thdi gian trung binh d6n
Itic xu6t hi€n SRE qua hcrn 2 thtng o nh6m bQnh nhdn nguoi lcrn mic c6c u dflc kh6c 1i6n quan d6n
xuong vd c6 thoi gian sdng sot chi co 6 th6ng (134 bEnh nhdn bf ung thu ph6i kh6ng phni td bdo
nho Q.{SCLC),123 bQnh nhdn voi citc u ddc kh6c dugc dtng Zometa so v6i 130 benh nhdn NSCLC,
120 b6nh nhdn u d4c kh6c dugc dung gii duqc). Sau 9 th6ng dAu ti6n di6u tri, c6 l0l bQnh nhAn
dugc chon viro nghi6n cuu kdo dei l2 th6ng vd co 26 nguoi hodn thdnh trgn qu6 trinh 2l th6ng. Kdt
qud: Zometa 4 mg lim giim ti le benh nhdn m6c SRE (39% voi Zometa 4 mg so voi 48o/o o nhom
gii dugc; p : 0,039), ldm ch4m thcri gian trung binh d6n hic xu6t hiQn SRE dAu :i,€n (236 ngdy v6i
Zometa 4 mg so vdi 155 ngdy o nh6m gi6 dugc; p:0,009) vd gidm tf lQ hdng ndm cta c6c bi€n cO
tr€n m6i bQnh nhdn - ti lg mic bQnh 

Tuong (1,74 voi Zometa 4 mg so voi 2,71o nh6m gi6 duqc; p: 0,012). PhAn tich da bi6n ci5 cho thAy c6 giim 30,7o/o nguy co ph6t tri6n SRE o nh6m Zometa so
vdi nhom gi6 dugc (p : 0,003). T6c dpng di€u.tri d benh nhdn ung thu.phdi kh.ong ph6i tti bdo nho
c6 v6 k6m hon so vcyi t6c dgng o bQnh nhdn mdc c6c u df,c kh6c. C6c k6t qui vC tinh hi6u qui duoc
trinh bdy cr b6ng 5,
Brlng 4. Cic k6t quri vd tinh hiQu qufl (bQnh nhin ung thu tuy6n titin liQt dtng liQu phrfp nQi

sg chtitkim
v6i

tinh

I,Aru 
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0,039

vd kh6ng 

208 214
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0,023
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SRE
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48

49
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kh6ng 

ue 

0,084

c6 cfrng 

cfrng 

714

d6n 

d6n 

0,037

0,026

hign

Trong tht pha III thri 3, ng6u nhi6n, mtr d6i, so s6nh Zometa 4 mg v6i90 mg,
c6 bQnh nhdn nguoi lon (564 Zometa 4 m9,558 pamidronat 90 mg) bi da u ttry hodc ung thu
vri kdm it nh6t 1 t6n thuong xuong, dugc di6u tri bing 4 mg Zometa hodc 90 mg pamidronat mdi :
toi lC. C6 8 bQnh duoc loai trtr khoi phdn tich tinh hiQu qud do kh6ng tua, tn,i thuc hirnh
ldm t6t (GCP). C6 606 benh nhdn dugc dua vio giai do4n mt d6i k6o ddi,12 th6ng. T6ng thoi
gian did:u tri keo dei toi 24 thdng. C6c ktl qu6 chimg minh ld Zometa 4 mg c6 hiQu qud ngang vdi
90 mg.pamidronat trong du phong c6c bitin cO li6n quan t6i xuong (SRE). C6c phAn tich da bi6n c6
cho th6y c6 gi6m rd r€t nguy co ld 160/o (p : 0,030) o bQnh nhdn dtng Zometa 4 mg. C6c kiit qud vC
tinh hi6u qud duoc trinh bdy o bing 6.

Bing 6. Crlc k6t qui vii tinh hiQu qui (bQnh nhin ung thu vri vi u da triy xuong)
n6t H, snnG5y xucrngJLi6u phr{n chi6u xa
(+ HCM)cho xuong
Zometa Pam Zometa Pam Zometa Pam
4mg90 mg4mg90 mg4mg90 mg

i

benh 

:., ..( t 'm6i bi6n c6 su6t qu6 

NR kh6ng d4t
NA kh6ng 6p 
Pl_Zometa_4 mgl100 
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calci 

Trong c6c thu nghiQm ldm sdng ti6n hdnh tr6n bQnh nhAn nguoi l6n c6 di cdn xuong
hodc c6 t6n
thuong hty xuong, h6 so an todn tdng qu6t giira moi nh6m <li6u tri (acid
zoledronic 4 mg vd
pamidronat 90 mg vd gii dugc) ld tuong 4r vA lo4i va vC dQ nghi6m trQng.
Zometa cfrng duoc nghi0n cuu trong mQt thir nghiQm mt d6i, ng6u nhi6n, c6
d6i chimg voi gi6
duoc cv 228 bQnh nhdn nguoi l6n bi di can xuong tir ung thu vri d5 dugc x6c nh4n, AC
aanfr gi6 hiQu
qu.a cu.a Zometatr6n tj's5 tOc d0 bi6n"c6 lien quan d6n xucrng (SRE), duoc tinh
bing t6ng s6 c6c
bi6n c6 li6n quan d6n xucrng (kh6ng kC tang calci m6u vd dd di6u chinh gdy xuong tru6c d6)
chia
cho toirn bQ giai doan nguy co. BQnh nhdn duoc dung 4 mgZometaho4c gii duqc
m6i 4 tuAn trong I nf,m. C6c bQnh nhAn duoc phdn ph6i ddu nhau giira nh6m
dtng Zometa vd nh6m dung gii duoc.
Tj's6 tdc d0 c6c bitin c6 li6n quan d6n xuong vdo thryi di€m I ndm ld
0,61, cho thSLy ld di6u tri
Zometa ldm gi6m ty 16 xu6t hi6n c6c bi6n c6 li6n quan d6n xucrng ld39% so vdi gii duoc
(p:0,027). Tj, lQ bQnh nhAn c6 it nh6t mQt bi6n cO li€n quan d6n xuong (khdng kC tang

calci m6u) ld
29,\yo tv nh6m dung Zometaso v6i 49,6Yo o nh6m dung gi6 duoc (p:0,003). Thdigian trung binh
khoi ph6t bi€n c6 li6n quan d6n xuong dAu ti6n kh6ng d4t dugc 0 nh6m dtng Zometa vdo

cu6i cu6c
nghidn cuu vdr kdo ddi d6ng kC so v6i nh6m dung gid duoc (p:0,007). Zometa ldmgiim nguy co
, ,.i i ..^

c6c bi6n c6 li6n quan d6n xuong liL 4l% trong bdng phAntich da bi6n c6 (ty sd nguy co : 0,59;
p:0,019) so vdi gi6 dugc.
Trong n!6.. dugc di6u trf bing Zometa, gidm di6m s6 dau so v6i mric ban dAu (sir
d.ung Bing li€t
k6 tom tit vC dau - BPI) xity ratt 4 tuAn tro di vir viro m6i tfrOi di6m sau d6
trong su6t nghi6n cuu,
trong khi di6m s6 dau d nhom gi6 dugc v6n kh6ng thay ddi hodc tdng l6n so vcvi mric ban

dAu @inh
l). T,ometa dd ngf,n cdn di6m s6 dau x6u di so vdi gii dugc. Hcrn-nfia, 7l,8oAbQnh nhAn dugc di6u
tri bang Zometa so voi 63,106 b6nh nhdn dung gi6 duoc di c6 bi6u hi6n cii
thiQn hoflc kh6ng thay
d6i vO di6m s6 dau theo thang di6m cira ECOG (Eastern Cooperative Oncology Group: Nh6m
Hqp
t6c vA Ung thu phuong D6ng) o quan s6t sau ctng.
Hinh l. Thay tl6i trung binh so vr6.i mri'c ban tIAu vd AiOn s6 dau
theo Bing liet kA t6m tit vA
ilau (BPI) theo nh6m ili6u trivi thtri gian nghiGn ctfru.
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Trong 

Kh6ng 

truy6n 

mg

mg 

pamidronat
pamidronat 90 

T 

d4ng sinh hgc/ 

Acid dugc 
zoledronic kh6ng rlc chti in vitro 

P!_Zometa 4 mg/l00 ml_Austria_IPl 

phAn biro cria m6u ngudi, 
huytft tuong le 0,59, trong 
t<Ct ,Oi prot.in huytit tucrng 

acid zoledronic'

nguy€n 

Cdc nghi€n cuu ldm sdng vi: tdng calci m6u do bQnh 6c tinh (HCM) da 
zoledronic c6 dlc tinh ldm gi6m calci huy6t thanh, girip ddo thii calci qua 
OC aann gi6 cdc tdc dr,ing cla Zometa so v6i pamidronat mg, k6t qui 
da trung tdm o bQnh nhdn nguoi l6n bi HCM dd dugc ptrOi hqp v6i tich 
C6c k6t qui cho thdy Zometa 4 mg vdr 8 mg d6 vucrt hon hin th6ng 
mg v6.tile benh nhAn d6p img hoin toirn trong ngdy thri 7 vi thu 10. C6 binh 
hon vC n6ng d6 calci trong huy6t thanh dd dugc di6u chinh <r 4 voi 
voiZometa 4 mg vdr 8 mg. Da gap nhirng t! lQ dAp img sau dAy trong birngT:
Brlng 7.TS,lQ bQnh nhin rLip ri'ng hoirn tolrn theo ngiy trong nghiGn crlu 

Ngny 4Ngiy 7

p cho th6y sU vugt tr6i v6 m4t th6ng k6 so voi pamidronat.

gian trung binh dC dat t6i n6ng d0 binh thucrng cua calci m6u ld 4 ngdy. O ngdy 
87 - 88% v6i nh6m dung Zometa so vrvi 70% d nh6m pamidronat 90 mg. 
dC bi lai calci thanh hiQu t6i 
30-40 ngdy v6i ding so vdi 17 ngdy. v6i 
90 k6t qu6 vdi 2 loai li€u Zometa cao vC mflt 
vA thoi gian t6i ph6t. kh6c y nghia th6ng kC 

c6c l6m ti6n bQnh nhAn l6n calci m6u do 

d0 acid
khdng 

gian trung

trung

chiti

m

trong 5 vd 15 phrit mQt nhi€u li6u 2-4-8-16 acid zoledronic cho 64 benh
can xuong dd cho thdy cic dfr liQu v6 dugc dQng hqc sau d6y.

dt liQu dugc dQng hgc aOi vOi acid zoledronic d benh nh6n c6 tdng calci m6u.
dAu truydn acid zoledronic, th6y c6c ndng d0 thu6c trong huy6t tuong tdng nhanh, dat

cu6i thdi gian truydn, ti6p theo gidm nhanh toi < l0o cira dinh sau 4 gio vd < lo/o cua
giit vdr sau d6 la k, dei c6 n6ng d0 r6t thdp kh6ng vugt qu6 0,lo/o cta dinh tru6c khi
thri 2 viro ngdy thu 28.

Sau 

S

chc enzym 

ti sd 

phAn 

vdr 

gdn 

10, 

dQ 

r5 

Thoi
ung 

Ti6m 
nh6n bi di 

(p:0,104)

(p:0,021)

*

dinh vio ld 
dinh.sau 24 thdi 
truy€n l6n 

Phfln b6
Acid zoledronic c6 6i h;c y6u v6i c6c thdnh tii 
binh acid zoledronic ctra i6 bdo m6u vd 
ttr 30 ng/ml d6n 5000 ng/ml-. SU gan 
khoirng 60% b 2 nglmL d6n 77% o 2000ng/ml 
Chuy6n Chuy6n h6a

zoledronic kh6ng chuy6n h6a vir thu6c ddo 

82,60 (p:0,005)*
(p:0,010)*

ph6t (tang huy6t d5 chinh bang albumin 
bqnh nh6n 
Zometa 

mg. C6c cd dd hon 
mg I(h6ng c6 bi6t c6 

thu nghiQm sing hdnh tr6n nguoi tdng 
so an todn t6ng qu6t gita 3 nh6m di6u tri (tric acid zoledronic 
tucrng ty vdi nhau v6 loai vd ve aO nghidm trgng.

EQNG HQC (PK)
li€u vd mg 

qua 

ptr6i trqp

Ngny 10

88,4o (p:0,002)*
(p:0,015)*

Acid

n6ng 2,9
benh nhdn dung
th6ng kd so v6i
giira 2 loai li6u

bQnh thu

ld 
binh 

khi 

(HCM), 

(N:86)

dugc 
cta ngudi.

v6i

v6i 

vgn 

gita 

mg 

Thoi 
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thfn. 

h6 

t6i 
mmol/lit) lA 

8 (N:90)
Pamidronate 90
(N:99)
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Gia tri 
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zoledronic

ung 
mg vd

chung minh ld acid
nudc ti6u.

90 cria 2 nghiCn cuu chu chdt
phdn c6 hoach dinh tru6c.

v6 m4t k6 so v6i pamidronat 90
sy thucrng hoa nhanh

ngiry Zometa 8 mg vd cr nghy 7

bit 

v 

33,3yo

2016

83,3Yo 

63,60h

86,7oh 

69,7yo

:

I

I

l
I
fi

45,3o/o

55,6Yo 

lQ dAp

Dac 

> 

18

riNH Dugc 

ti 

thii 

I

t
I

=

https://nhathuocngocanh.com/



tl) N OVART 

trt

I S

c6c nghiCn
cira 

thQn

todn phAn cira 

DQ 

biQt

vd 

dQng 
cdc enzym 
vAt, 

Thii 

gan

Suy 

D6 thanh 

tl4c 

tr6n sfc 
trong 

vOi acid zoledronic d benh nh6n suy 
ngudi, th6y kh6ng c6 sg bi6n d6i 

< 3Yo li€u trong chimg to kh6ng 

Dung theo ducrng tinh mach, acid zoledronic duoc ddo thii theo qu6 trinh 3 pha: pha k6p, bitin m6t
nhanh khoi d4i tuAn hodLn, v6i c6c gian b6n th6i ty,alphald,O,24 gio vi ty,beta lA 1,87 gio, titip
theo li pha ddo th6i k6o ddi vdi tT,gztnrrtd gian b5n th6i cu6i cung) liL146 gicr. Kh6ng c6 tich
lfly thu6c trong huy6t tuong.sau nhi6u thu5c dung m5i 28 ngity. Qua24 gio dAu ti6n, c6 39 +
16% li6u dung duoc tim phdn con lai gdn chu y6u vdo m6 xuong. Ttr m6
xuong, dugc phong tro l4i r6t viro dai tuAn rOi tnai qua th4n. D6 thanh loc

zoledronic
trong

vai trd d6ng k6

cta acid zoledronic th4n c6 tucvng quan v6i d0 thanh lgc creatinin, d6 thanh loc
thu6c niy li 75 t 33yo dQ lgc creatinin, tinh trung binh ld 84 + 29 mLlphtt (22-

do 64 ung thu tham gia nghi6n cuu. PhAn tich theo nh6m cho thAy
CLc, lir ml-/phrit vua), thi d0 thanh lgc dg do6n c[ra acid zoledronic

72Yo mQt bQnh dQ loc creatinin (CLs,) ld 84 ml/phrit. Chi c6 mQt ft
dQng vC bQnh n{ng (CLs, < 30 mllphrit). Kh6ng n6n dirng Zometa
CANH BAO VA THAN TRQNG).

Suy 

cfia 

dir liQu 
chti in 
cuu 
chuc ndng gan 

co th6 le 

duoc 

loc qua 
qua th6n cira thanh 
143 ml/phft) b6nh nh6n 
n6u b6nh nhdn c6 50 (suy th6n 
tucrng ung ld nh6n c6 thanh 
dir liQu dugc hqc nhdn suy thdn 
cho b6nh nhAn suy n4ng (xem ph6n 

aOi 
P450 cua cho 
th6y dung ph6n, 
hqc cua acid zoledronic.

ch4m hoan
phu thu6c li6u.

gan. Acid 
sinh hoc vd 

c6 

Ba nghiCn cuu dugc dQng hqc dugc ti6n hdnh d bQnh nhdnung thu c6 di cdn xuong cho th6y kh6ng
c6 drnh huong gi6i chring tQc, tu6i t6c (tt 38 d6n 84tu6i) vi trgng lucrng co th6 d6i vdi d0
thanh thii todn phdn acid zoledronic.

TH6NG TIN TIEN I,AIvT SANG
Crlc nghiGn cftu vi d6c tintr
Trong c6c nghi0n cuu ti6m bolus, acid zoledronic dung nap tdt khi ti6m du6i da chuQt l6n vd ti6m
tinh mach cho ch6 v6i c6c IiAu t6i 0,02 mg/kg/ngiry, dung trong 4 tuAn. Ti6m du6i da 0,001
mg/kg/ngdy chg chuQt lcvn vd ti6m tinh 

Tach 0,005 mg/kg m6t ldn m6i 2 d€n 3 ngdy cho ch6, dtng
ddn 52 tudn, thdy thu6c cfrng dung nap t6t. Trong c6c nghiCn cuu truy6n tinh m4ch, khd ndng dung
nap thdn dd dugc quan s6t thdy o chu6t vcyi li€u l6n d6n 0,6 mg/kg vd cv cho voi li€u 0,5 mg/kg
nhung khodng c6ch li6u ld kh6c nhau.

Phat hien thucrng xuy6n nh6t trong c6c nghiCn cuu li6u lap lai g6m tang xuong *6p *o ph6t trong
phAn hdnh *uong cua xuong dai O dQng vdt dang ph6t tri6n, tim thAy o hAu h6t c6c mric liOu. Ph6t
hiQn ndy phdn 6nh ho4t dQng ngdn cin qu6 trinh huy xucrng cua c6c ch6t.
ThAn duoc x6c dinh ld co quan dich lon aOi vOi dQc tinh trong c6c nghiCn cuu ti6m acid zoledronic.
Trong c6c nghien cuu truydn tinh mach, kh6 nang dung n4p o thQn dugc th6y o chu6t trong 6 lAn
Pl_Zometa_4 mg/100 ml_Austria_lPl v Apr 201616/ l8
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Acid zoledronic kh6ng 

DQc tfnh ung thu
Trong c6c nghiCn cuu 
zoledronic cho 

mL.

T 

bi6n 

trong 

Dung dlch truy6n chi 

Dung dich 4 mg/100 mL 
trQn v6i c6c dung dfch 
tgnn suy thin trung binh 

trong thu 

polyvinylclorid, polyethylen vd polypropylen (chria
hodc gluco se 5%o kh6i luqng/the 
Kh6ng dugc pha tr6n ti6p xric dich 
dfch truy€n chira calci hoflc ducrng trf 
bang duong truyAn ri6ng 

dlch 

dung dlch 

dinh trong 

in 

truydn tinh li6u d6n mg/kg o khoing c6ch liOu 3 ngiry, trong khi 
voi 5 lAn tinh li6u mg/kg khoAng cdch li6u 2-3 tuAn.
DQc tinh vcri sinh sin

nghi€n cuu qu6i thai dugc thgc hiQn o 2 loiri, cA 2 d6u ti6m acid zoledronic 
thai duoc s6t o chuQt v6i > 0,2 mglkglngity vi duoc bi6u hiQn ra b6n 
<r t4ng vir xuong. Kh6 sinh dugc quan trong thu nghiQm tr6n chu6t o 

Kh6ng s6t th6y qu6i thai hodc cdc dQng l6n ph6i/thai d th6, m{c du dQc 
cv li6u 0,1 mglkglngdy. C6c dQng lqi l6n thri me c6 li6n quan vd c6 
boi tinh ha calci 

vivo.

th6p 

cho 

g4m nh6m, 

0,9% luqng/the 
Zometa.

s8n d0 su dpng" c6c 
Lactate Ringer, vd phii 

36 

HQp 

quAn 

Sr.I 

Pl_Zometa_4 mg/100 

gay 

sdn xu6t.

S

gen 
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c6c 

dQc 

nghiQm 

gid nhiQt 2 8"C

me

nap

th6ng k6 
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nnan 

OOI vOi c6c 
hoirn nguyen 
kh6ng Errg" 

nhiet 

ngdy 

chai 4 mg/100 

th6y kh6ng co khd ndng gdy ung thu.

mgch l6n 0,6 
truydn mach 0,25 o 

sg 

C6c gdy 
quan th6y li6u 

nQi s6t thAy 
(0,01 mg/kg/ngdy).

quan titc 
duoc th6y t6c b6t 
tr4ng m6u do thu6c.

DQc tinh biSn di

g6c. Dung 6n 

cho th6y kh6ng c6 tucrng 

hodc cho dung Zometa "chuAn 
h6a hai, nhu dung 
kh6ng chung cilc thu6c kh6c.

gdy bi6n 

dQng 

vd 

o d0 

do o ch6, c6 dung 

vAt 
duoc 

dung
truy6n

ra

acid

4 mg/100 dugc duong tinh mach vir n6n dtng ngay sau khi mo.
ld d4ng bdo ch6 "chuAn bf sin d6 su dgng" 

46ng cAn pha lodng hcrn hoflc
kh6c ngoai o bEnh nhdn bi suy thf,n. CAn giim li6u ch6 phAm ndy o

nhg vd (xem phAn LIEU DLING VA CACH DLING).
dd giAm aOi vOi d4ng bdro ch6 "chuAn bi sin d6 su.dgng", n6n su dpng sdn phAm
pha loang ngay l4p trii (bao g6m cA c6c dung dich g6c danh cho tre em). NCu thu6c
dgng ngay, n6n Uao quAn dung dfch hodn nguy6n d nhiet dO tt 2 d6n 8oC' Thoi gian

ml-Austria-lPl- v Apr 2016t7lt8
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D6ng g6i th* ciip vd xudt xtdng tgi;
Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, 

Apr 

a

vd di6u kiQn bio quAn thu6c trudc khi sir dgng le tr6ch 
gita th<ri gian hohn nguy6n, pha lodng, b6o quin 
dugc qu6 24 giit. Sau khi l6y ra kh6i tt lanh, d6 
cho bQnh nh6n (xem phAn LIEU DUNG VA CACH 
CAn bo c6c dung dich kh6ng sri dyng. Chi sir dung c6c dung 
vd kh6ng mdu.

TRIfi.NG

su5t, kh6ng c6 

tti. T6ng 
d6n hic dung 
phong 

gian
kh6ng

o

Phi6n 

Ngdy ph6 

Pl_Zometa_ 
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IPL v 2016.
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