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Rx thube ban theo don

JOINTMENO

Vién nén bao phim

THANH PHAN: M3i vién chira:

Hoat chit: Acid ibandronic (du6i dang natri ibandronate 168,75mg) 150mg

T4 duge: Lactose monohydrate, Colloidal Anhydrous Silica, Croscarmellose natri, Cellulose vi tinh thé
(102), magnesi stearat, hyproxypropyl cellulose, titan dioxide (E171), macrogol 6000.

DUQC PONG HQC

Hép thu:

Sau khi ubng, Acid ibandronic dugc hip thu nhanh & ruét non. Néng dé trong huyét trong ting tuyén
tih voi lidu dén 50 mg va ting khong tuyén tinh véi liéu cao hon 50 mg.

Thoi gian Acid ibandronic dat néng do dinh trong huyét turong trong khodng tir 0,5 va 2 gidy (trung binh 1
gity), ubng lac d6i va sinh kha dung tuyét dbi khoang 0,6%.

Mirc d6 hép thu thube giam bdi thirc &n va db ubng. Sinh kha dung ctia Acid ibandronic giam khoang
90% khi ubng thudc kém &n sang day di so vdi udng thude khi d6i. Khong thiy giam sinh kha dung dang
ké khi ubng Acid ibandronic it nhat 60 phut truéc khi an. Sinh kha dung va mét d6 chét khodng xuong
déu giam khi an hode udng trong vong 60 phit sau khi udng thudc.

Phan bo:

Sau khi hép thu, Acid ibandronic nhanh chéng két hop véi xuong hodc bai tiét qua nudc tieu. O ngoi,
thé tich phan bb biéu kién dat it nhat 90L va u6c tinh 40-50% liéu dung tach khoi vong tudn hodn dé bd
sung vao xuong.

Protein két hop véi huyét tuomg nguoi khoang 85-87% (dugc xée dinh bing in vitro & ndng 4 diéu tri)
do d6 kha ning twong téc véi cac thube khac thip vi da két hop véi huyét tuong.

Chuyén héa:

Khéng c6 bang chitng cho thiy Acid ibandronic duge chuyén héa & nguéi hodc dong vt

Thai trur:

Mot phin Acid ibandronic dugc hdp thu tich khoi vong tuan hoan dé vao xuong (khoang 40-50% & phu
nit man kinh) va phan con lai duge bai tiét qua than dudi dang khong doi. Phin Acid ibandronic khéng
duroc hép thu duge bai tiét dudi dang khong ddi qua phén,

Thoi gian ban thai biéu kién quan sit duge trong khoang kha rong, pha cudi thdi gian ban huy thuong
khoang tir 10-72 gi¢s. Pha cudi théd gian bén hiy thue sir eiia thude c¢é kha nang kéo dai hon vé co ban khi
so sanh vdi cac b1sphosph0nat khac. Sau khi tiém tinh mach hoic uong thuocl\ﬁﬁng/ d6 huyét tuong giam
nhanh chéng va dat 10% ndng do dinh trong {mg trong vong 3 va 8 gio. /

Téng d6 thanh thai Acid ibandronic thap. gia tri trung binh dat trong khoang 84-160 mL/phtt. Bd thanh
théi qua than (xép xi 60 mL/phiit & phu nit man kinh khée manh) bing khoang 50-60% téng dé thanh thai
va phu thudc vao @4 thanh thai creatinin. Su khdc nhau giira tng do thanh thai va d6 thanh thai qua thin
¢6 thé phan anh su hip thu thudc.

g’

Cic truwong hop dic biét:
Bénl nhin suy than: | 2o . .
B¢ thanh thai Acid ibandronic qua thin & bénh nhan ¢é mirc d§ suy than khac nhau phu thudc tuyén tinh
vao dg thanh thai creatinin (CLcr).

Khong cén diéu chinh liéu trén bénh nhén suy thin nhe va vira (d6 thanh thai creatinin tir 30ml/phiit),



Khéng dung Acid ibandronic ¢ bénh nhén suy thén nang (d6 thanh thai creatinin thdp hon 30ml/phut).
Bénh nhin suy gan

Khéng ¢6 dit liéu duge dong hoc & bénh nhan suy gan do gan khong ¢6 vai tro trong chuyén héa thudc.
Acid ibandronic khéng dugc chuyén hoa nhung duge thai trir qua thén va vao xuong. Do do6 khong can
didu chinh lidu & bénh nhan suy gan.

Nguwoi cao tudi: ngudi cao tubi cén lru v chire nang than giam (xem ph?m bénh nhén suy thin)

Tré em: Khong c6 dir liéu v& viée st dung Acid ibandronic & tré em.

DUQC LUC HQC

Acid ibandronic 1 mét bisphosphonat hiéu lyc cao thudc nhém bisphosphonat chira nito, ¢6 tac dung
chon loc trén mé xuwong va diic biét tre ché hoat ddng cia té bao huy xuong ma khdng anh hudng truc
tiép dén sy hinh thanh xwong. Thude khéng can thiép vao qua trinh phuc héi t& bao huy bao. Acid
ibandronic gitp dat dugc sir ting trudng khéi lrong xuong thue va giam ty 18 gy xuong bing cach giam
tde d6 chu chuyén xuong da tang cao trong thed k¥ tién mén kinh & phu nit sau méan kinh.

CHI PINH

Phong va diéu tri loang xuong & phu nit sau thoi ky mén kinh ¢6 nguy co ting gy xwong. Giam nguy co
gdy xwong cot sbng di duoc xac dinh, hiu qua trén gay cd xuong dui chira duoe thiét 1ap.

LIEU LUQGNG VA CACH SU DUNG

Liéu lrgng

Liéu khuyén dung 1a mét vién nén bao phim 150mg mbi thang. Nén chon mét ngay cb dinh trong thang
dé udng.

Uébng thudc vao bubi sang sau khi ngt ddy (it nht 6 tiéng) va mét gid truée khi 4n hodc udng trong ngay
(trir nuée) hoge trude khi udng bat ky thube hode thue phdm bd sung nao (bao gbm canxi) ding duong
ubng.

Trong truromg hop quén udng thube, nén hudng dAn bénh nhén ubng mét vién vao sang hém sau ngay khi
nhé ra, néu thoi gian dén luot udng ké tiép > 7 ngiy. Sau do, bénh nhan tré lai uéng 1 vién/ thang vao
ngay da chon.

Néu con tir 1-7 ngay nira 1a dén luot ucf‘mg tiép theo, nén doi dén luot ké tiép va uéng thudc nhur thuromg
18.

Khoéng nén dung 2 vién thudc trong vong 7 ngay.

Bénh nhan nén udng bd sung canxi v/ hogc vitamin D néu ché d¢ 4n hang ngay khéng cung cép du 2
chat nay.

Thoi gian t6i wu diéu trj lodng xuong bing biphosphonat chua duge thiét lap. Nén dinh ki danh gi4 lai
vige tiép tuc diéu tri dya trén lgi ich va nguy co tiém 4n ¢ ting bénh nhan, dic biét la sau\ﬁ%i{n str dung
trd 1én.

Cach dung:

Udng nguyén vién thuée véi mot ly nuée dly (180 — 240ml) trong khi bénh nhan dang ngdi hodic dimg &
tur thé thiang. Khéng nén nim nghi trong vong 1 gi& sau khi uéng thube.

Chi diing nuée loc dé udng thude. Khong nén sir dung mét s loai nirde khoang c6 bb sung ndng dé canxi
cao.

Bénh nhan khong nén nhai va ngam vién thudc vi ¢é kha nang giy loét miéng, hau va hong.

Cac trwdng hop dic biét ;_ﬁ-‘l‘\}é el H Ty



Bénh nhan suy than: Khong cin thiét phai diéu chinh liéu d6i voi bénh nhén suy thén nhe va trung binh
c6 d6 thanh thai creatinin tir 30ml/phut. Khoéng dung Acid ibandronic & bénh nhan c6 d¢ thanh thai
creatinin duéi 30ml/phut do han ché dir liéu vé 1am sang.

Bénh nhén suy gan, nguoi gia: Khong cin diéu chinh lidu

Tré em: Khong dung thubc cho tré em, Acid ibandronic chua dugc nghién ciru & tré em.

CHONG CHi PINH

- Bét thuong & thuc quan nhu hep hoac co thét thuc quan géy cham lam rng da day

- Bénh nhan khéng c6 kha ning dimg hozc ngdi thing it nhat 1a 60 phit

- Nong d¢ canxi huyét thép.

- Qua mén cam véi Acid ibandronic hoac bat cir thanh phan nao cua thude.

- Suy than (hé s6 thanh thai creatinin dui 30 ml/ phit)

THAN TRONG

Roi loan tiéu héa

Bisphosphonat dudng udng co thé gy kich tmg tai ché niém mac duong tiéu héa trén. Vi cé thé gay kich
{mg va lam trAm trong thém nhimg bénh tiém 4n, can thén trong khi ding Acid ibandronic cho nhimg
bénh nhén dang c6 van d& vé duong tiéu hoa trén (vi du bénh Barrett’s thuc quan, kho nudt, cac bénh
thuc quan khac, viém da day, viém hodc loét thuc quan).

Dbi véi céc tac dung phu nhur viém, loét va an mon thuc quan, di c6 mdt sé truomg hop nghiém trong
phai nhap vién, mot s6 truomg hop hiém gap bi xuét huyét hodc sau d6 1a hep/ thung thuc quan, da dugc
bao céo & nhimg bénh nhan dwgc diéu trj véi thude bisphosphonat dang ubng. Nguy co tac dung phu
nghiém trong & thuc quan hiu nhu cao hon & nhitg bénh nhan khong tudn tha cac hudng din ding thube
v&/ hodc nhitng ngudi tiép tuc ubng thudc bisphosphonat sau khi ¢6 triéu chimg kich img thuc quan.
Bénh nhan nén dic biét luu y va tuan theo hudng dan sir dung thude.

Théng bao cho béc si bat ky dau hiéu hoac triéu chimg cho thdy kha ning xay ra tac dung phu & thuc
quan, bénh nhén can duge khuyén cao ngung ding Acid ibandronic va cin dugc chim séc y té néu thiy
khé nuédt, nudt dau, dau sau xuong trc hodc ¢ néng hoic tinh trang ¢ néng x4u di.

Trong khi céc thir nghiém 14m sang c6 ddi chimg khong cho thdy ting nguy co loét da day t4 trang, cac
bao céo sau khi dua thuéc ra thi truomg cho thdy da xay ra loét da day t4 trang khi ubng bisphosphonat,
mot s6 trudmg hop nghiém trong va c6 bién chimg.

Vi thudc khang viém khéng steroid (NSAIDs) va bisphosphonat déu géy kich (mg dudng tiéu héa, than
trong khi diing dong thai 2 thube nay.

Ha canxi huyét

Bénh nhan ha canxi huyét tién trién can phai dugc diéu trj trude khi bt dau dung Acid ibandronic. Réi
loan chuyén hoé xuong va céc khoang chét khac ciing nén duoc diéu tri hiéu qua. Cung cip diy du luong
canxi va vitamin D rét quan trong cho tit ca bénh nhan.

Suy than: Do han ché kinh nghiém 14m sang, Acid ibandronic khong duge khuyén cdo 8¢nh nhan co
do thanh thai creatinin dudi 30ml/phat.

Hoai tir xwong ham

Hoai tur xwong ham thudng do nhé rang va/ hodc nhiém tring tai chd (ké ca viém tily xwong) di duoc bao
c40 ¢ nhimg bénh nhan ung thu ding thudc bisphosphonat duong truyén tinh mach. Pa sé nhimg bénh
nhén nay dang dugc hoéa tri va dung corticosteroid. Hoai tir xucmg_)g@y cling da duoc béo cdo & mot sb
bénh nhan lodng xuong dung bisphosphonat dudmg ubng. ’ Y HEMN
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Kiém tra va phong ngira nha khoa thich hop cin duoe xem xét trude khi diéu tri véi thude bisphosphonat

& bénh nhan ¢o yéu té nguy co dong thoi (vi du ung thu. héa tri, xa tri, corticosteroid, vé sinh rang mi¢ng

kém).

Trong khi didu tri, bénh nhan nén trénh cc xam 14n nha khoa néu ¢6 thé. D6i voi bénh nhan bi hoai tir

xuong him khi didu tri bing bisphosphonat, phiu thuit nha khoa ¢4 thé lam tram trong thém tinh trang

nay. D&i v6i bénh nhin bt budc phai ¢6 thit thuat nha khoa, chua c6 dir ligu vé viéc ngung diéu tr

bisphosphonat ¢6 lam giam nguy co hoai tir xwong ham hay khéng. Bac si diéu tri nén hudng dan vé ké

hoach chim soc bénh nhin dua trén danh gia loi ich/ nguy co ciia nguoi bénh.

Giy xwong dui khong dién hinh

Gay miu chuyén xuong dii (subtrochanteric) va xuong dui dai (aphyseal) khong dién hinh da dugc béo

c4o khi dung bisphosphonat, chu yéu & nhimg bénh nhén dugce diéu tri bénh loing xuong lau dai. Gay

ngang hodc theo huéng xéo clia xuwong c6 thé xay ra bat cit noi ndo doc theo xuong dii tir dudi méau

chuyén nho (lesser trochanter) dén trén 161 céu (supracondylar). Céc trudng hop gily xuong thudng xay ra

sau khi chén thwong nhe hosc khéng c6 chin throng, mét s6 bénh nhin dau dui hodc hang, thuomg kém

hinh 4nh gay djc trung do ciing nirt xuwong (stress fracture), tir vai tudn dén vai thang trude khi gay xuwong

dii hoan toan. Gay xuong thudng xay ra & hai bén; do d6 nén kiém tra xuong doi bén d6éi dién & nhimg

bénh nhan dang diéu trj bang bisphosphonat da bi gay xuong dui. Gay xwong khé lanh ciing da duoc béao

cdo. Ngung diéu trj bisphosphonat & bénh nhin nghi ngd giy xuong dii khong dién hinh cdn duge can

nhic, dya trén danh gia loi ich nguy co cia thubc trén timg bénh nhan.

Trong qué trinh diéu tri bisphosphonat, bénh nhén nén béo cdo bit ky con dau néo & dui, hong hodc hang

va bét ky bénh nhan nao ¢é cic tridu chimg trén phai duge danh gia vé kha nang giy xwong dui khong

hoan toan.

Khéng dung nap galactose: Bénh nhén c6 vin dé vé khéng dung nap galactose do di truyén hiém gip,

thiéu hut lactase hodc kém hép thu glucose Lapp -galactose khéng nén ding thudc nay.

TUONG TAC THUOC

Théng bao cho bac si néu bénh nhan dang sir dung bét ki thude nao ké ca thude khong ké don, dic biét

la:

- Thude bb ¢6 chira canxi, magnesi, sit va nhdm vi ¢6 thé anh huéng dén téc dung cua Acid ibandronic

- Aspirin hodc cdc thube khang viém khéng steroid (NSAIDs) (ké ca ibuprofen, diclofenac natri hay
naproxen) c6 thé gy kich tmg da day va rudt. Cac thude nhom bisphosphonat (nhu Acid ibandronic)
cling 6 thé gay kich tmg da day rudt. Do d6 nén than trong khi ding déng thoi cac thude giam dau va
khing viém khéng steroids trong théi gian udng JOINTMENO

Sau khi udng Acid ibandronic, nén doi 1 gitr sau mot bt dau sir dung cée thubc khac ké &E’}‘ue}c tri kho

tidu, bd sung canxi va vitamin,

Khéng ding thudc véi thire &n vi 1am giam hidu qua cia thudc,

Chi dugc ding nude loc, khong dung cac loai nude khac ké ¢ sita.

TAC DUNG PHU

Théng bao cho nhan vién y té ngay néu co bét kv tac dung phy nghiém trong sau ddy, bénh nhan c¢6 thé

can didu tr y € khén cip:

- Phat ban, ngira, phit mat, méi, ludi va hong kém khé thé. Co thé do phéan tmg di (mg thube.

- Dau nang ¢ ngyc, dau dir doi sau khi an hogc udng, bubn nén nghiém trong, hodc nén mira.

- Céc triéu ching gidng nhu cam (néu bat ky tac dung phu nacflgﬁ\)? kh&ohm-va kéo dai hon hai ngay).

- Dau hoac [0 miéng/ ham e HEeR S T



- Dau va viém mit (néu kéo dai) '

- Dau méi xay ra, yéu hay khé chiu & dui, hong hodc hang. Déy c6 thé 14 ddu hiéu soém nit gdy bat
thudng ¢ xuong dui

- Phan tmg di img nghiém trong c6 kha nang de doa tinh mang

Cac tac dung phu khic:

Thuwong gip (anh hwoéng it hon 1/10)

- Dau dau, dau co hoic té cimg co, dau khop, dau Iung, ting huyét 4p, ¢ néng, dau da day, trao ngugc
da day - thuc quan, kho tiéu, budn nén, tiéu chay hogc tdo bén, phat ban, cac triéu chimg gidng nhu
ctim (gdém sbt, run va rung minh, cam giac khé chiu, mét méi, dau nhie xuong, dau co va khop).

it gip (Anh hwong it hon 1/100): hen suyén, budn ngt, dau lung, yéu ngudi, chéng mat, dy hoi

Hiém (anh hwéng it hon 1/1000): phan ing qua mn, phi m3t, mdi va miéng, phat ban, ngtra, viém ta

trang gdy dau da day, dau hodc viém mat

Rét hiém (dnh hwéng it hom 1/10000): S6¢ phan vé, hoai tir xrong ham, hoi chimg Steven Johnson. ..

Théng bdo cho bdc sy cdc tdic dung khong mong muon gip phii khi si dung thubc!

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai: Khong c6 cac dir liéu tuong tmg vé viéc sir dung Acid ibandronic & phu nit mang thai.

Nghién ctru & chuét cho thdy mét sé doc tinh trén sinh san. Nguy co tiém 4n cho nguoi chwa dugc biét.

Do d6, khong nén dung thude cho phu nit ¢6 thai.

Phy nir cho con bi: Chua duoc biét Acid ibandronic c6 bai tiét vao sita me hay khong. Nghién ciru trén

chuét cho con bi cho thdy c6 sy xuét hién Acid ibandronic ndng dé thap trong sita sau khi tiém thudc vio

tinh mach. Sir dung thén trong & phu nitr dang cho con bu.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC TAU XE

Thude ¢6 thé gay dau diu, chong mat, budn ngd, dau hodic viém mét...Can than trong khi 14i xe va van

hanh médy méc trong thoi gian dung thude.

QUA LIEU

Khéng c6 thong tin cy thé v& viéc diéu tri qua lidu Acid ibandronic.

Tuy nhién, dya trén kién thirc ciia nhém hop chét nay, qua liéu c6 thé din dén tac dung phu & dudng tiéu

hoéa trén (nhu dau bung trén, khé tiéu, viém thuc quan, viém da day, hodc loét) hodc ha canxi huyét Nén

dung sira hogc thudc khang Acid dé két hop véi Acid ibandronic lam giam ddc va diéu trj trlf;ll\(: mg
vai céc tac dung phu khéc. Do nguy co kich thich thuc quéan, khong nén giy nén va bénh nhén nén’\éuy b
tu thé thing dimg.

TRINH BAY: Hop 1 vi x 1 vién nén hodc hép 1 vi x 3 vién nén e
BAO QUAN: Bao quan & nhiét do dudi 30°C. ;‘-/'. :
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt, khéng dung thube qua han/ s’u dung
TIEU CHUAN: Nha san xuit f

Thuéc nay chi diing theo don bdc si \ \; 3y _
Doc ki hudng dan sic dung trude khi ding. N LY

Néu cin thém théng tin, xin héi y kién bdc si hodc dugc si.
TUQ. CUC TRUGING

Dé xa tim tay tré em. PTRUSNG PHONG
NHA SAN XUAT: LABORATORIOS LICONSA S.A. /lfy@mn Huy Hy;
{(HG

Dia chi: Avda. Miralcampo, N 7. Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Agpqueca de Henares (Guadal jara), Taifl
Ban Nha. / 'i»' fﬁ HEM
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