CHI DINH TRONG:
2 Loang xuong & phu nif sau man kinh

> Loang xuong ¢ nam gidi.

2 Loang xuong do Glucocorticoids
(chi dinh cta Prevost)



PREVOST

Alendronic acid 70 mg

THANH PHAN
M&i vién nén chiia:

(tuong duong 91,37 mg alendronate monosodium trihydrate)

Ta" dugec: Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose,
Croscarmellose Sodium, Magnesium Stearate

DUQC LY
Dugc luc hoc

- Alendronate 1a mot aminobisphosphonate ¢é tic dung dc ché tiéu
Xuong dac hiéu.

- Alendronate gén két chon loc & c4c vi tri dang xay ra hoat dong tiéu
Xuong, tai day alendronate (ic ché sy hoat déng clia cac t& bao tigu
Xuong ma khéng Uc ché chic ning clia céc t& bao tao xuong.
Alendronate lam gidm chu chuyén xudng béng céch tic ché hoat déng
lieu xuong, két qua la lam ting khéi lugng xuong va do dé lam gidm
gay xuong do lodng Xuang.

- Bang céach tic ché sy tidu Xuong, alendronate lam gidm néng dé cac

chét dugc gidi phéng tir Xuang, dan dén lam gidm déng k€& lugng calci
——~._Va phosphate trong huyét tuong. Tac déng nay quan trong trong tang
A30002 .r;%&lcj huy&t ndng, nhu trong trudng hgp 4c tinh.

DUgc déng hoc

o 3-dl,lng sinh hoc dudng uéng clia alendronate rat thap, uéc lugng
_ khoang 0,76% & nit va 0,59% & nam gidi véi liéu tir 5 d&n 80 mg.

Thde an [am gidm kha dung sinh hoc clia alendronate khodng
0% /trong khi ca phé hodc nudc cam lam gidm h&p thu khodng
%5 Khi diing véi thudc khéc, ddc biét Ia cac hgp chét chira calci va
: BlofY da tri, cac thuBc nay s& gén véi bisphosphonate va lam giadm su
'/ 1107-\hép thu clia alendronate. Mat khéc, sy hdp thu clia alendronate s&
~tang gap 2 khi PH da day t&ng trén 6. Khoédng 60-70% alendronate
dugc hdp thu 1 gid sau khi uéng.

- Alendronate dugc phan bé nhat thdi & cac mé mém sau khi h&p thu.
Sau dé khoang 60% dugc phan bé lai vao Xuong va 40% duoc bai tiét
qua than.

Alendronate gén két vdi protein huyét tudng khodng 78% va khéng
ng chung cho thdy la alendronate dugc chuyén hoé & ngusi. Sau
g, khoang 40% li€u hép thu dugc bai tist trong nuéc ti€u dudi
16ng déi sau 8 gid va thém 5% lidy dugc bai tiét 64 gid sau dé.
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Tai liéu théng tin cho can bé y té

PR EVOST®PIus

Alendronic acid 70 mg + Vitamin D3 2.800 IU
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THANH PHAN
Mdi vién nén chiia:

Alendronic acid R P O P s TR AR s o i S R mg
(tuong duong 91,37 mg alendronate monosodium trihydrate)
Cholecalciferol (vitamin U5 IR o SN T ssssrsneeninie 28001

Ta dugc: Lactose Monohydrate, Microcrystalline Cellulose, Colloidal
silicon dioxide, Croscarmellose Sodium, Magnesium Stearate.

DUQC LY

Dugc lyc hoc

Alendronate

- Alendronate la 1 bisphosphonate lién két vdi hydroxyapatite trong
Xuong va (¢ ché ddc hiéu lén hoat dong cua cédc hly c6t bao, t€ bao
tiéu xuong.

Cholecalciferol

- Vitamin D céan thiét cho sy tao Xuong. Thiéu vitamin D ¢6 lién quan dén
mé&t can bing calci. lam tang néng do hormone tuyén can gidp va lam
nang thém tinh trang mat Xuong trong bénh loang xuong. Alendronate
cling lam gidm néng dé calci huyét thanh va lam tdng néng dé hormone
tuyén cén gidp khi khéng dugc di ng kém véi vitamin D.

Dugc dong hoc

Alendronate

- So Vdi 1 lieu chudn tiém tinh mach, sinh kh dung dudng uéng trung
binh & phy ni 14 0,64% véi liéu tir 5 d&n 70 mg, uéng sau 1 dém nhin an
va 2 gig trudc bita &n sang chuin. Sinh kha dung dudng udng cla vién
10 mg & nam giéi (0,59%) uéng sau 1 dd8m nhin &n va 2 gid trudc bra dn
sang thi tuong ty véi n gidi. So véi khi ding trudc an séng 2 gid, sinh
kha dung cla alendronate giam (khodng 40%) khi dung 10 mg trude 1
blda an sdang chuin 1 gid hoac 1 gid. Gan k&t protein trong huyét tuong
ngudi khoang 78%. Khéng cé bang ching cho thdy alendronate dugc
chuyén hod & thi vat hodic ngudi. Sau khi tiém tink mach 1 liéu don [14C]
alendronate, khoang 50% lugng phéng xa dugc bai tiét ra nudc tiéu trong
vong 72 gid va cé it hoac khdng ¢6 lugng phéng xa nao trong phan. Thgi
gian ban thai & nguoi khoang trén 10 nam, c¢é 18 diéu nay phan dnh sy
phdong thich alendronate tu Xuong.

Cholecalciferol

- Khi uéng PREVOST® Plus 70 mg/2800 IU sau 1 dém nhin %n va 2 gio
trudc blta an sang chuin, dién tich dudi dudng cong néng dé huyét
thanh-thdi gian dugc diéu chinh theo Iic ban dau (AUC 0-120 hrs) clia




PREVOST

Alendronic acid 70 mg

- Nén diéu chinh tinh trang ha calci huy&t va cac rdi loan chuyén héa khoang
chat khac nhu thi€u hyt vitamin D trudc khi bat dau diéu tri véi alendronate.
- C6 thé c6 sy gidm nhe nhung khdng c6 triéu ching cia calci va
- phosphate huyét, dac biét § nhitng bénh nhan bi bénh Paget's ho#c bénh
nhan dung glucocorticoid.

Thdi ky mang thai

Théng qua tac dung trén can bang calci ndi mé va chuyén hod xuong,
alendronate cé thé gay t8n hai cho bao thai hoac cho tré& méi sinh. Pa
thdy nhiing trudng hgp dé khé va tao xudng khéng hoan chinh trong
nhing nghién cuu trén dong vat. Khdng loai trir diéu d6 cling c6 thé lién
quan dén ngudi, nén khéng ding alendronate trong thdi ky mang thai.

Thoi ky cho con bu

- Chua c6 ghi nhan vé viéc alendronate c6 bai xuét vao sita me hay
khéng. Vi nhiéu thudc bai xudt vao sita me, can than trong khi diing
alendronate cho phuy nir dang trong thdi ky cho con bu.

TAC DUNG PHU

- Trong cac nghién clfu Iam sang, néi chung alendronate dugc dung
nap tdt. Trong cac nghién cliu kéo dai dén 5 nam, cac tac dung ngoai
y thudng nhe va khéng doi hdi phdi ngung diéu tri.

- Trong mét nghién ctiu da trung tdm, mi kép, kéo dai 1 nam, cho
thdy dif liéu vé tinh an toan va dé dung nap cla alendronate 70 mg
dung mdi tuén 1 I&n (n=519) tuong ty nhu alendronate 10 mg ding
mdi ngay 1 1&n (n=370). C4c tac dung ngoai ¥ sau dudc cac nha
nghién clu bao céo la cé thé, c6 kha nang hoic rd rang lién quan dén
thubc véi tan suét > 1% & nhém diéu tri: dau bung (alendronate 70 mg
mai tuén 1 1&n - 3,7%; alendronate 10 mg méi ngay 1 14n — 3,0%), dau
co xuong khép (2,9% va 3,2%), r6i loan tiéu héa (2,7% va 2,2%), o
chua (1,9% va 2,4%), bubn nén (1,9% va 2,4%), chuéng bung (1,0%
va 1,4%), tao bon (0,8% va 1,6%), ddy hai (0,4% va 1,6%), viem da day

0205 (0,2% va 1,1%), chuét rat (0,2% va 1,1%), loét da day (0,0% va 1,1%). .
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© %, Thdng béo cho bac sT nhiing tdc dung khéng mong mudn gap phai
Jf;i:\l‘l\du ng thudc.

YUA LIEU VA CACH XU TRI

KHong c6 théng tin vé qué liéu alendronate cép tinh. Tuy nhién, ha
ieijhuyét, ha phosphate huyé&t va céc tdc dung khdng mong muén &
dong tiéu hoa trén (vi dy: kich ting da day, ¢ néng, viém thuc quan,

el ! {\tlém hoéc loét da day) cé thé xay ra do udng qué liéu.

| _*__.,fj;;-.;-‘_l’?-f._;il(lén cho dung sita va cac chat khang acid dé lién két alendronate.
17\ ~#Khdng dugc gay nén va nén dé ngudi bénh ngdi thang ding dé tranh
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nguy cd kich Gng thyc quan.

TUONG TAC THUOC

m Céc ché phdm b8 sung chita nhdm, calci, sit, hoac magnesi
nhu céc thubce khang acid, chat khodng va mot s6 thudc nhuan
trudng thdm th&u c6 thé can trd sy hdp thu clia alendronate, do
d6 nén udng céac thudc nay sau khi diing alendronate it nhat 30 phut.

Trong cac thir nghiém kéo dai 1 d€n 2 n&m trén phuy ni loang

ong sau man kinh, mic dé han ché chu chuyén xudng dugc
nh gia qua sy khoéang héa bé mat, I6n hon dang ké khi dung

i@l phap hormone thay thé két hop véi alendronate so véi diéu

trifriéng ting thuébec.

-, O® Aspirin va cac thuéc khang viém khéng steroid (NSAIDs) nén

~dugc dung than trong cho cac bénh nhan dang dugc diéu tri véi

alendronate vi nhiing thuéc nay cé thé lam ting tan suat cac tac

dung khdng mong muén trén dudng tiéu hoéa va than.

Cac thube aminoglycoside c6 thé lam tang thém tac dong ha
calci mau & cac bénh nhan dung alendronate.

TRINH BAY
Hop 1 vi x 4 vién. 42

BAO QUAN

Bao quan & nhiét do khéng qua 30°C. ; %9/;/20/)’

HAN DUNG
24 thang ké ti ngay san xuét.

THUOC NAY CHI SU DYNG THEO SU KE BON cUA BAC Si; DE XA
TAM TAY TRE EM; DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI
DUNG; NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si

San xuéit tai: CONG TY TNHH UNITED INTERNATIONAL PHARMA.
WHO-GMP, GLP, GSP. S8 16 VSIP Il, Budng s8 7, Khu Céng Nghiép Viét Nam-
Singapore |l, Phudng Hoa Phi, Thanh Ph8 Thi D&u Mdt, Tinh Binh Duong, Viét

Nam. DT: 08-39621000. ®Dang ky nh&n hidu clia United Laboratories. Inc., Philippines

VAN PHONG CHINH: Téa nha Flemington, Liu 23 (23.1 — 23.4)
183 L& Dai Hanh, P.15, Q.11, TP.HCM, Viét Nam. BT: 08-39621000, Fax: 08-39621010.

Phan phéi bdi: CONG TY TNHH THUONG MAI & DUGC PHAM SANG
18 Bis/9 Nguy&n Thi Minh Khai, Phudng Da Kao, Quan 1, TP.HCM

Tai liéu théng tin cho cdn bd y té

PREVOSTﬁPIus

Alendronic acid 70 mg + Vitamin D3 2.800 IU

PREVOST® Plus trong thai ky sau khi cadn nhac gitra Igi ich va nguy cd
cho me va bao thai. '

Phu nd cho con bt

- Nén than trong khi ding PREVOST® Plus cho phy nit cho con bu.
Str dung cho tré em { -

- Khéng dung PREVOST® Plus cho tré em.

Anh hudng Ién kha nang lai xe va van hanh may mdc:

- Khéng c6 di liéu cho thady PREVOST® Plus ¢é anh hudng dén kha
nang lai xe va van hanh may méc. !

TAC DUNG PHY

- Trong m4t nghién cléu da trung tdm, ma ddi, kéo dai 1 ndm cho thay
dd liéu vé tinh dung nap va tinh an toan cda alendronic acid 70 mg
dung méi tudn 1 14n (n=519) tuong ty nhu alendronic acid 10 mg ding
mé&i ngay 1 1an (n=370). Céac tac-dyng phy sau dugc cac nha nghién -
cuu bdo cdo la c6 kha nang, €6 thé, hay xdc dinh 1a c6 lién quan dén
thuéc vdi tan sudt >= 1% & mdi nhém diéu tri nhu sau: dau bung
(alendronic acid 70 mg: 3,7% va alendronic acid 10 mg: 3,0%), r8i loan
tieu hoa (2,7% va 2,2%), 9 chua (1,9% va 2,4%), bubén nén (1,9% va
2,4%), chudng bung (1,0% va 1,4%), tdo bén (0,8% va 1,6%), ddy hoi
(0,4% va 1,6%), viém da day (0,2% va 1,1%), loét da day (0,0% va
1,1%), dau co, xudng, khép (2,9% va 3,2%), chudt rit (0,2% va 1,1%).
- Xin thong bao cho bac sinhiing tadc dung khéng mong mudn gip phai khi
dung thudec.

QUA LIEU VA CACH XU TRI S
Alendronate 7

liéu c6 thé gay gidm calci huyét, giam phosphat huyét, céc tdc
phy & dudng tiéu héa trén nhu ¢ néng, viém thyc quan, viém
hay loét. Nén cho uéng sfa hodc thuéc khéng acid dé k&t hdp
alendronate. Do nguy co kich Ung thyc quén, khéng nén gay
bénh nhén nén & tu thé hoan toan thang ding. \\,9

Cholecalciferol
- C6 it thdng tin vé liéu ding clia cholecalciferol gay ngd déc cip tinh.
Cac déu hiéu va triéu chiing clia ngdé déc vitamin D gém tang calci
huyét, tang calci niéu, chan an, budn nén, nén, tiéu nhiéu, uéng nhiéu,
y&u ngudi, hén mé. Nén theo ddi néng dd calci huyét thanh va calci niéu
G nhiing bénh nhan nghi ngd ngd déc vitamin D. - Didu tri chuan bao
gom han ché calci trong ché doé &n, udng nhidu nudc, va dun

glucocorticoids dudng toan than cho bénh nhan cé tang calci huyét na ‘g X

X e

TUONG TAC THUOC /&
m Cac chat bo sung calci, thudc khang acid, va mét sé thudclubi N
khac c6 thé &nh hudng dén sy hép thu alendronate. Vi vay, b&nh , B

nh&n phai chd t6i thiéu 30 phit sau khi udng PREVOST® Plus
mdi bat ddu udng cac thudc khéc.

® Vi Aspirin hay NSAID cé lién quan véi cac kich tng 8 dudng
tiéu héa, nén cén than khi ding déng thdi véi PREVOST® Plus.
Olestra, ddu khoang, orlistat, va thudc gén acid mat cé thé lam
giam hé&p thu vitamin D; thu6c chéng co giat, cimetidine, va
thiazides c6 thé lam t&ng di héa vitamin D, vi vay, nén can nhéc
dung b8 sung vitamin D.

TRINH BAY
Hép 1 vi x 4 vién.

BAO QUAN :
Bao quan & nhiét d6 khéng quéa 30°C. ‘

HAN DUNG *_
24 thang ké t ngay san xuit.
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