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BONASOL ONCE WEEKLY 70MG ORAL SOLUTION 

- Thuốc này chỉ dùng theo đơm thuốc 
- Đạc kƑ hưởng dẫn xử dụng trước khi đừng. 
- ĐỀ xu tẲM tay trẻ em. 

THÀNH PHẢN 
Mỗi liễu đơn 100 ml chứa: “ 
Hoạt chất: 70,0 mụ alendronic acid (tương đương với 91,35 mg natri alendronat ). 
Tả được: xunthan gum, patri cyclarmat, sueralose, sunset vellow FCF, rethy1 ybenzoal, pronyl parahydroxybenzoat, hương cam, nước tỉnh khiết. 

DẠNG BẢO CHÉ 

Điều trị loãng xương ở phụ nữ sau mắn kinh. 
Alendronic acid làm giảm nguy cơ gẫy xương cội sông hoặc xương hồng. 

LIÊU LƯỢNG VẢ CÁCH DÙNG 
Liều dùng \ 
Liễu khuyến cáo là một đơn vị liễu 70 mẹ (100 mì) một lằn mós tuần. Thời gian tối ưu để điều trị loãng xương bằng bisphospbonat chưa được thiết lập. Nền 
đánh giá lại định kỳ sự cần thiết của việc điều trị liên tục dựa trên lợi ích và nguy cơ tiềm tầng còa alendronic acid trên từng bệnh nhắn, đặc biệt là sau khi 
dùng thuốc từ 5 năm trở lên, 
Cách đùng 
Dùng cho đường 
Để hấp thu đây đủ liễu lượng alendronic acid. súng huá 
Bonasol Quce Ieekly 70 mg Oral Saludion phải được tẳng ít nhất 30 phút trước khi ăn, uỗng hoặc đùng thuốc lần đầu và chỉ nước 
lọc. Các loại đỏ uống khác (kể cả nước khoáng), thức ăn và một số thuốc có thể làm giảm sự bắp thu của alendronie vn. nh _.. 
Để đưa thuốc xuống dạ dây dễ dàng nhằm làm giảm nguy cơ gặp các tắc dụng phụ hoặc kích ứng thực quản và tại chỗ 
« Bệnh nhân không được nằm cho tới khi ăn thức ăn lần đầu trong ngày gan khi nồng thuốc it nhất 30 phút. 
+ Bệnh nhân không được nằm trong vòng ít nhất 30 phút sau khi uống đanasol Oace IWeelly 70 mg Oval Solution. 
+ Phải uống toán bộ liều đơn 100 mÌ vào lúc mới ngủ dậy trong ngày sau đó uống ít nhất 30 mỉ nước lọc. Có thế sống thêm nước lọc. 
+ Không được uống 8onasol Once Weelly 70 mg Oral Solurion trước khi ñị ngủ hoặc đang nằm trên giường khi mới thức đậy buổi sáng. 
Bệnh nhân cần bỏ sung calei và vitamin D nếu chế độ ăn không đầy đủ. " 
Sử dụng cho người cao tuổi: Trong các nghiên cứu lắm sảng, không cỏ sự liên quan đán tuỗi về tính hiệ "_. Ngước 

$ ml phúi. Không đúng alendronic acid cho những bệnh nhân có chức 
không cản điều chỉnh liễu cho người cao tuổi. 

ï 1 tuổi do thiểu dữ liệu nghiên cửu về tính an toàn và hiệu quá trêp bệnh 

Suy thận: Không cần chỉnh liễu ở bệnh nhân có tốc độ lọc cằu thận (GFR) lớn 
năng thận suy giảm có GFR nhỏ hơn 35 ml/phút đo chưa đủ dữ liệu nghiện cứu. 
Trế em và thanh thiêu niền: Khuyến cáo không dùng alendroaic acid trên trẻ em 
nhỉ bị loäng xương. 
Alendronic acid chưa được nghiên cửu trong điều trị loäng xương gây ra bởi gÍ 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
+ Dị dạng thực quản và các yếu tố khác dẫn đến chậm làm rỗng thực quản như 
* Không có khả năng đứng hoặc ngồi Ít nhất 30 phút. 
* Quá mẫn với alendroaic acid hoặc với bất kỳ tá được nào của thuốc. 
* Giảm calci 

+ Bệnh nhắn gặp khó khăn trong việc nuốt chất lỏng. 
* Bệnh nhẫn có nguy cơ bị sặc. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG 

Alendronie acid có thể gây kích ứng tại chỗ niễm mạc đường tiêu bỏa trên. Vì có cơ lắm cho bệnh sẵn có trở nên xấu đi, cần thận trọng khi chỉ định 
alendronic acid cho những bệnh nhắn đang có vẫn để về đường tiêu hóa trên, bệnh thực quản, viêm hoặc loét dạ đảy-tá trằng hoặc có tiễn sử gắn 
đây (trong vòng một năm trước đây) mắc các bệnh tiêu hóa như loét đạ đây-tá hóa đang hoạt động, hoặc phẫu thuật đường tiêu hóa 
trên ngoại trừ tạo hình môn vị. Những bệnh nhằn mắc bệnh Barrett thực quần, bác Ñ kê đơn cần xem xét lợi ích và nguy cơ tiểm ấn của alendronat dựa trên 
tình trạng của từng bệnh nhân. 
Đã có báo cáo về những phản ứng bắt lợi ở thực quản (đỏi khi nghiêm trọng và cản phẫi nhập viện), như viêm thực quản. loét thực quản vả trợt thực quản, hiểm khi dẫn tới hẹp thực quản ở những bệnh nhân sử đụng alcndronic acid. Do đỏ. bác sỹ cắn lưu ý với bắt kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nảo báo hiệu một 
phản ứng thực quản vả bệnh nhắn nên tạm ngừng sử đụng alendronie acid và đến gặp bác sỹ ngay nếu gặp các triệu chứng của kích ứng thực quản như khó 
nuốt, đau khi nuốt boặc đau sau xương ức, ợ nóng mới xuất hiện hoặc ngày cảng xâu đi. 
Nguy cơ phán ứng có hại nghiềm trọng ở thực quản cảng lớn nếu bệnh nhẫn không uỗng alendronic acid đứng cách và'hoặc tiếp tục đừng alendronic acid sau 
Ekadsgse.di"ninpr+ duetltdefrerbprlncanr2(vvbwelve, hệ -.cAapkrer L— kiểm cretrcd on đc th 
rất quan trọng. Bệnh nhãn nên được hướng dẫn rằng nếu không tuản thủ các chỉ dẫn về cách dùng thuốc, có thể gia tăng nguy cơ gặp các vấn để về thực 
Mặc dù không thấy tăng nguy cơ trong các thử nghiệm lắm sàng mở rộng, đã có một số báo cáo hiểm gặp (sau lưu hành) về loét dạ dày và tá tràng, một 
trường hợp nặng có biến chứng. 

Bang hàm, thưởng liên quan đến nhỏ nhiễm khuẩn _ gồm oại tử xương quan răng và/hoặc nhí tại cBỗ (bao gồm cả viêm tủy xương), đã được bảo cáo ở những bệnh nhân bị ung thư 
cgN mac. hợg thị hộp top trang tưeetEce gi Tạ n tì đề lcrlercee Hai engt 

vỉ boặc tâm vị không giãn. 

cũng được báo cáo ở những bệnh nhân bị xương đang sử dụng bi đường 
Các yếu tổ nguy cơ đưới đây nên được cân nhắc khi đánh giá nguy cơ bị xương hàm trên từng bệnh nhân: 
* hiệu lực của bisphosphoant (mạnh nhất là zoledronie acid), đường dùng, liễu tích lũy, 
ĐO DỊ NM, s9 ĐL c90I00000964, SIA hole 
* tiễn sử có bệnh về răng. vệ sinh răng miệng kém, bệnh nha chu, thủ thuật nha xâm lẮn và răng giá không phủ hợp. 
Cần xem xét kiểm tra nha khoa để phòng ngừa các bệnh rắng miệng trước khi ›e tới bipbapEre ð những b : : 
Trong khi điều trị, những bệnh nhắn này cần tránh các thủ thuật nha khoa xảm lắn. Với những bệnh nhắn bị hoại tử xương hằm tiến triển trong khi điều trị với 
bisphosphonat, phẫu thuật nha khoa có thể làm tình trạng nặng thêm. Với những bệnh nhân phải làm các thủ thuật nha khoa, không có dữ liệu cho rằng việc 
ngừng điểu trị với bisphosphonat làm giảm nguy cơ hoại tử xương hằm. 
Đánh giá lâm sảng của bác sĩ điều trị nên định hướng phác đỗ điều trị cho mỗi bệnh nhân dựa trên đánh giá lợi ich/nguy cơ trên từng bệnh nhân. 
Trong khi điều trị với biephospbonat, tất cả bệnh nhân nên được khuyến khích duy trì vệ sinh răng miệng tốt, kiểm tra rằng miệng thường xuyên, và báo cáo 
bắt kỳ các triệu chứng ở miệng như răng lung lay, đau hoặc sưng tấy. 

Hoại tử ẳng lại ngoài được báo cáo liên quan đẫn các thuận hi nkesskener ch xẫo M k những hành nhận điện Sử VI ngào Các sẾn SÃ nang sa vÃu em haal By | 

https://trungtamthuoc.com/



ng tại ngoài bao gồm sử dụng stcroid và hóa trị liệu và/boặc các yêu tô nguy cơ tại chỗ như viềm nhiễm hoặc tổn thương. Khả năng bị hoại tử ống tai ngoài 
pên được cắn nhắc ở bệnh nhãn dùng bisphosphonat có các triệu chứng ở tai bao gồm viễm tai mạn tính. 
Đau cơ, xương, khớp 
Đau xương, khớp và hoặc đau cơ đã được bảo cáo ở những bệnh nhân sử dụng bisphosphonat. Theo báo cáo sau khi thuốc lưu hành, các triệu chứng nảy hiểm 
000m6 AAQNO gg0AYU xuất hiện triệu chứng nảy đao động từ một ngày tới vài tháng sau khi bắt đầu 
điều trị. Phần lớn bệnh nhân đã giảm triệu chứng sau khí ngừng Một số bệnh nhân bị tái phát khi dùng lại với cùng thuốc đó hoặc với một 

khác bisphosphonat khác. 
Gây xương đùi không điển hình 
Gây thân xương đùi và dưới mẫu chuyển xương đài không điển hình đã được báo cáo khi điều trị với bisphosphonat, chủ yếu ở những bệnh nhắn điểu trị loãng 
xương dải ngày. Gãy xương ngang hoặc gây xương xiên ngắn có thể xuất hiện ở bất kỳ chỗ nào dọc theo xương đôi tử đưới mắu chuyển nhỏ đến trên phần 
phinh ra của ¡ củ. Loại gẫy xương này thường xảy ra sau một chắn thương nhẹ hoặc không có chắn thương vả một số bệnh nhân bị đau đùi hoặc đau bẹn, 

ì ân với hình ánh của gầy xương do chén ép, từ vài tuần tới vái tháng trước khi bị gảy xương đủi boản toàn. Gảy xương thười hHÐG —¬ va KT Hài Hào vị vệ lö (02ảa Lí ý ca dân xong đi GI/ xong ki CHỢ HỆ" 
bảo cáo. Cần xem xét ngừng điều trị bisphosphonat ở những bệnh nhắn nghỉ ng gầy xương đủi không điển hình dựa trên đánh giá lợi icl/nguy cơ của từng 
bệnh nhắn. Y 
Trong thời gian điều trị với bisphosphonat, cản dặn bệnh nhân phải báo cáo nẩYy nếu gặp bắt kỹ triệu chứng đau đùi, bông hoặc báng và bắt kỷ bệnh nhẫn nào 
có các triệu chứng như vậy nên được theo đổi gãy xương đủi không hoàn : 

Phán ứng da ì 
Theo báo cáo sau khi thuốc lưu hành, có rắt ít báo báo phản ứng da nghiềm trọng bao gốm hội chứng Stevens Jolinsơn vả hoại tử thượng bì nhiễm độc. 
Quên dùng thuốc 
Cần đặn bệnh nhân nếu quên không dùng một liễu Bonasol Once Weekly 70 mẹ Oral Solution, thì phải uỗng một liễu đơn (100 ml) vào buổi sáng ngay sau khi 
nhớ ra. Không được uống hai liễu tròng cùng một ngày và phải quay trở lại uốgg mnột đơm vị liều mỗi tuần vào đúng ngãy đã chọn ban đầu. 

nến đùng alendronic acid cho những bệnh nhân suy thận có GFR nhỏ hớn 35 ml/phút. 

Cần cắn nhắc các nguyên nhân gây loằng xương khác ngoải thiểu hụt ocstrogen vả tuổi, 
Hạ calei huyết phải được điều chỉnh trước khi bắt đầu điều trị với alendronic aejd. Cũng cẳn điểu trị tích cực các rỗi loạn khác ảnh hưởng đến chuyển hóa chắt 
khoáng (như thiểu hụt vitamin D vả suy tuyển cận giáp). Với những bệnh nhân có các rối loạn nảy, cắn theo dõi nông độ calei huyết thanh và các triệu chứng 
của hạ cạlci huyết trong quá trình điều trị với alendroaie acid. 
Do những tác dụng tích cực của alendronic acid làm tăng khoáng chất ¿ nên có thể xây ra hiện tượng giám nhẹ và không có triệu chứng nằng độ 
calci vả phosphat trong huyết thanh. Tuy nhiên, cũng có những báo cáo bỉ về hạ calci máu có triệu chứng, đổi khi nặng vả thường xuất hiện ở những 
bệnh nhân có bệnh sẵn có (như suy tuyển cặn giáp, thiểu hụt vitamin D, kém hấp thu calci). Việc báo đảm đủ lượng calci và vitamin D hắp thu là đặc biệt quan 

“ L¡* 5h ÿ ST 'chứa 0,15% thể tích cthanol (rượu), tức là 11 5 mẹ mỗi liêu, tương đương với 3 mì bia hoặc I„2 mì rượu mỗi Hầu, Nguy cơ có hại 
cho những người nghiện rượu. Cần lưu ý đến nhóm bệnh nhân cỏ nguy cơ cao như những bệnh nhân mắc bệnh vẻ gan hoặc động kinh. 
Ranavol Qnce Hteell: 70 mg Oral Solution chứa sunset yellow FCF (E110), methyl parahydroxybenzoat (E218) và propyl parahydroxybenzoal (E216) có thể 

gẩy ra các phản ứng dị ứng. 

SỨ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Khi mang thai 
Không được sử dụng alcndronat trong thời kỳ mang thai do không có đẩy đủ dữ liệu về sử dụng alendroaat ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật 
cho thấy độc tính trên sinh sản khi sử dụng alendronic cho chuột trong khi mang thai đã gây ra chứng đẻ khó liên quan đến hạ calci huyết. 

Khi cho con bú 
Không rõ liệu alendronat có bài tiết qua sữa mẹ hay không. Nguy cơ đổi với trẻ sơ sinh không thể được loại trừ. Do đó, không sử đụng alendroaie cho phụ nữ 
đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Alendronic acid không có boặc có ảnh hưởng không đáng kế lên khả năng lái xe và vận hảnh máy móc. Tuy nhiên, một số phản ứng có hại nhất định của 
xerz32i¬ske)x ii ai nh di mm uy ng Y8 TC 
acid có thể khác nhau. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Nếu uống cùng lúc, có thể thức ăn và đỗ uống (kế cả nước khoáng), sản phẩm bó sung calci, thuốc acid, và các thuốc dùng đường uống khác sẽ cán trở 

¬ sự tấn tHữ E0 áTetdroikfc acit. VỊ vặy, bệnh nhãn phải đợi ï{ nhất 30 phút sau khi uống alcndronic acid rồi mới uống bất kỳ loại nào khác. 
Không có tương tác với thuốc khác có ý nghĩa lắm sảng được dự bảo trước, Một nhân trong các thử nghiệm lắm sảng sử dụng oestrogen (đặt âm đạo, 
thắm thấu qua da, hoặc uống) trong khi uổng alendronic acid, không có tác dụng có hại do sử dụng đồng thời hai thuốc nảy được ghỉ nhận. 
Vì sử dụng NSAID có thể gầy đến kích ứng tiêu hóa, cẳn thận trọng khi sử dụng kết hợp với alendronal. 
Mặc dù các nghiền cứu tương tác đặc biệt chưa được thực hiện, trong các nghiên cứu lãm sảng, alendronic acid được sứ dụng đẳng thời với một loạt các thuốc. 
kế đơn thông thường và không thấy bằng chứng nào về tương tác có hại trên lắm sảng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓÔN : 
Trong nghiên cứu kéo đài một năm ở phụ nữ sau mãn kinh bị loäng xương, hỗ sơ vẻ tính an toản 
của alendronie acid dạng viễn nén dùng một lẫn mỗi tuẫn (n=519) vả alendronie acid 10 mg đủng hảng ngảy (n=370) nói chung là tương tự nhau, 
Trong hai nghiên cứu kéo dài ba năm có thiết kế gắn như giếng bệt nhau, ở phụ nữ sáu mãn kinh (alendronie acid I0 mẹ: n°=196; giá được: ns 397), hỗ sơ tính 
an toản của alendronic acid 1 mg đúng hằng ngảy vả giả dược nói chưng là tương tự nhau. 
Các tác dụng có hại sau được các nhà nghiên cứu bảo cáo là có thể, có khả năng hoặc chắc chắn có liên quan đến thuốc nếu chúng xuất hiện >1% trong cả bai 
nhóm điểu trị trong nghiên cửu một năm, hoặc >1% số bệnh nhân điều trị bằng alendzonat 10 mg/ngày vả có tỷ lệ cao hơn ớ nhóm bệnh nhân dùng giá dược 
trong nghiên cứu ba năm. 

Nghiên cứu ! năm Nghiên cứu 3 năm 
Viễn nên alendranic acid dùng | Alendronic acid I0 mẹ dàng | — Alendronic acid 10mg Giả được 
một tuần một lẫn (w%Š19) (14) | __ hàng ngày (x=370) 6) hàng ngày (n=196) (%0 (n=397) (%4) 

Tu bắn - - =,..n 5 —" - ~ . 

Đau bụng 37 3.0 6,6 4,8 

[Chứng khó tiêu 2,7 22 36 3,5 
Trảo ngược acid L9 24 20 43 
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[IIll 
Buôn nôn 19 24 3⁄6 40 

Đẩy bụng L0 lá TT 0,8 | 

Tảo bón 0,8 l6 31 L8 

Tiêu chảy 06 0,5 3l l8 

Khó nuốt 04 05 L0 090 

Đẩy hơi 04 L6 8 26 04 

Viêm dạ đây 02 ILì 5Š 0.5 13 

Loét dạ dày 00 1, ị ú,0 00 

Lot thực quản 0.0 0,0 LÍ 15 00 

Cơ xương khớp 1 
Đau cơ xương khớp 29 32 41 25 Ỉ 
(đau xương, cơ hoặc khớp) 

'Chuột rút 02 1,1 0,0 10 

Thần kinh 

Nhức đầu 04 0.3 2⁄6 1$ 

Những tác dụng không mang muốn sau đây cũng được bảo cáo trong các thử nghiệm lâm sảng và/hoặc sau khi thuốc lưu hành trên thị trường: 
Ta ae ÔN 1/10). ít gặp (=1/1.000; < 1/100), hiểm gặp (>1/10.000; < 1/1.000), rắt hiếm gặp ( < 1/10.000 bao gồm các trường hợp cá biệt)] 

loạn t 
Hiểm gặp: phán ứng quá mẫn bao gềm mày đay và phủ mạch. 
Rái loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: 
Hiểm gặp: giảm calci huyết có triệu chứng, thường có liên quan đến các bệnh có cẵn§. 
Rối loạn hệ thần kinh: N\ 
HơảmU cà nhức đầu, chẳng mặt? k 

l w loạn vị giác†. 
RR hen và mắn 

.-—. 7= - >ã- * 

Í mg gcc ẤP Tả 20411 300 0ng ch noÊ 

# Fwc Js‡se»-wn'7# 

loạn về tai và thính giác: 
Thường gặp: chống mặt† 

Thường gặp: đau bụng, khó tiêu, tảo bón, tiêu chảy, đẩy hơi, loét thực quán*, 
Ít gập: buồn nôn, nôn, viêm dạ dày, viêm thực quản*, trợt thực quản*, đại 
Hiểm gặp: hẹp thực quán", loét miệng-hằu*, PUBs đường tiêu hóa trên ( 
Rắi loạn da và mô đưới da: 

Hiểm gặp: phát ban kèm nhạy cám với ánh sáng, phản ứng đa nghiêm trọng như hội chứng Stevens-Johnson và hoại tử thượng bì nhiễm độc}. 
Rắi loạn xương, mê liện kết và cơ xương khớp: Í 
RÍt thường gặp: đau cơ xương khớp (xương. cơ hoặc khớp), đôi khi nghiêm trọnz;‡§ 
Thường gặp: sưng khớp † ` 

Hiểm gặp: hoại từ xương hàm‡ § đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều bisphospbonaL. Phản lớn các bảo cáo liên quan đến các bệnh nhắn ung thư, 
nhưng cũng được báo cáo ở những bệnh nhẫn điều trị loäng xương. Chắn đoán teag thư, bóa trị, xạ trị, corticosteroid và về sinh rằng miệng kém cũng được coi 
là các yếu tổ nguy cơ; đau cơ xương khớp nghiêm trọng. Gầy xương đưới mẫu chuyển và thân xương đài không điển hình (phản ứng có hại của nhóm thuốc 
bisphosphoaaLjft 
Rất hiểm Moạisử ứng ti ngoài (ghảo dng của bi của ghóm thuốc bipboritoay) 
Kế ĐC ng cà Tí ni kí là 
Thường gặp: suy nhược†, phù ngoại biển† › : 
Hiểm gặp: các triệu chứng thoáng qua như đáp ứng ở pha cắp tính (đau cơ, khó chịu và hiểm khi sốt), đặc biệt là khi mới bắt đầu điều trịt. 
† Tân suất gặp trong các thử nghiệm lâm sảng tương đương ở chóm dùng thuốc thử và nhóc dùng giả được. 
* Xem phản Liễu đùng và cách dùng; Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc 
§ C5 MB suy AE 804 nha tun6 V05 gio ssjc Má S84 EM ôn TÔ MANB,TÌa suốc Miễn gio Ôn tiệc 44B dạo liên v58 ghi lâm sóng 

quan. 

RjGhỉ nhận từ các báo cáo sau khi thuốc lưu hành. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Uống quá liều có thể gây giảm calci huyết, giảm phosphat huyết và các tác dụng không mong muốn ở đường tiêu hóa trên như đau dạ dảy, ợ nóng, viễm thực 
quản ' viêm hoặc loét dạ dây, Không có sẵn thông tín về điều trị quá liễu với alendronic acid. Sửa hoặc thuốc kháng acid có thẻ được sử dụng để trung hỏa 
alendronic acid. Do nguy cơ kích ứng thực quản, không được gây nôn và bệnh nhân cần ở tư thể hoàn toản thẳng đứng. 
Tích cực theo dõi để có biện pháp xứ trỉ kịp thời. 

DƯỢC LỰC HỌC 
Nhém được lý: Thuốc điều trị các bệnh về xương, nhóm bisphosphonat. 
VC MGEĐAOA | SỈ : 
Hoạt chất là alendeopie acid (đưới đạng natri alendropat tríhydrat), là một chế sự tiêu xương của tế bảo hủy xương mả không ảnh hưởng trực 
S đe ng Ca nga sa b lo hoon đi not no *-TTTTEE SE -T294 944 25g--g TrenytngcVE-li 
Bà  Y 2osseg bị 5c, nhưng không ánh hưởng địn viện la chọo vệ sẵn cấa l2 Äkòo hôy xương, Trọng thời sốạn dồng donđroger, xương đượn tạo hình 
với chất lượng bình thường. 

Hiệu quả và an toàn trên lắm sảng 
Điều trị loãng xương sau mẫn kinh 
Loàng xương được định nghĩa là BÌMD (mật độ khoảng xương) của cột sống hoặc hỏng dưới 3,5 độ lệch chuẩn so với giả trị trung bình của nhóm dân số trẻ 
tuổi khỏe mạnh hoặc bị gây xương trước đó, không phân biệt giá trị BMD. 
Sự tương đương điều trị của alendroaie acid ?0 mg một lần một tuần (n=Š19) so với alendronie acid 10 mg mỗi ngày (n=370) được chứng mình trong một 
nghiên cứu đa trung tắm kéo dải một năm trên các phụ nữ sau mãn kinh bị loãng xương. Mức tăng trung bình so với ban đầu của BMD cột sống thất lưng sau 
tmôit nữ lÀ S,1% (05%, CJ: 4,6: 5,4%) trone nhằm đừng 20 mơ mốt lẪn môt tuẦn và <.4% (04% |: <J0: É 89421 trone nhóm đúng l0 re mỗi ngẫu Mức tĩng 
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một nám là 5,15 (9554 C¡: 4,5; 4,4%) trong nhóm đùng 70 mẹ một một tuần vá 5,4% (95% CÏ: 5,0; 5,83) trong nhóm dùng 10 mỗi ngày. Mức tăng 

BMD trung bình là 2,3% và 2,9% ở cổ xương đùi vả 2,9 vả 3,1% ở toàn bộ xưởng hông tương ứng ở nhóm dùng T0 mg một lẳn một tuần vả 10 mg mỗi ngày. 
Cả hai nhóm điều trị cũng tương đương về mức tăng BMD tại các vị trí khác của bộ xuơng. 
'Tác dụng của alendronic acid lên khối lượng xương và tỷ lệ gẫy xương ở phụ nữ sau mãn kinh đã được đánh giá trong hai nghiền cứu hiệu quả ban đầu với 
thiết kế giếng hệt nhau (a=994) cũng như trong "thử nghiệm can thiệp về gẫy xương” (Fracture Intervention Trial (FIT: n=6.459)). 
Trong các nghiên cứu hiệu quả ban đầu, mặt độ khoáng xương (BMD) trung bình tắng ở nhóm đùng alendronie acid 10 mg/ngây số với nhóm đùng giả được 
sau ba năm tương ứng là 8,89%; Š,9% vả 7,8% ở cột sống, cổ xương đủi và mẫu . Tổng giá trị BMD toàn bộ cơ thể cũng tăng đáng kẻ. Giảm 4§% trên tỷ 
lệ bệnh nhân đủng aleodronie acid bị một hoặc nhiễu lẫn gầy xương cội sống (3,29) so với những bệnh nhân dùng giả được (6,23%). 
Kéo dải các nghiên cửu này thêm hai năm nữa, BMD tại cột sống và mắu chuyển tiếp tục tăng và BMD tại cổ xương đùi vả toàn bộ cơ thể được duy trì. 
NHỆcsc- vợ 7c se nbmgketyona0fisEx.;bkolBghdNi2zSeĐN Tre 24 Z2“agAge2 S2 2 ỐC CÓ 
hai theo): làn 
+ EIT 1: Một nghiên cứu kéo dài ba năm trên 2.027 bệnh nhân đã bị ít nhất gầy xương cột sống (do bị chèn ép). Trong nghiên cứu này. alendronic acid 
lâm giảm 47% tỷ lệ một gây xương mới ở cột sống (alendroaie acid 7,% so với ÿM được 15,0%), Hơn nữa, tỷ lệ gãy xương giảm đáng kế có ý nghĩa thống kế 
(1,1% so với 2,2%, giảm 51%). 
+ FTT 2: Một nghiên cứu kéo đài bổn năm trên 4.432 bệnh nhân có khối lượng xưởng thắp nhưng khởi đẳu khỏng bị gầy xương đất sống. Trong nghiên cứu 
này, một sự khác biệt đáng kế đã được ghi nhận trong các phân tích của nhóm phi nữ bị loäng xương (37% dân số toàn cầu ứng với định nghĩa trên của 
epesseed. a1... giảm S6%) và tỷ lệ một lần gãy xương cột sông (2.3% so với 5,8%, giảm , 

ï 
Các phát hiện vẻ kết quá xét nghiệm 
Trong các nghiên cứu lắm sảng, nông độ calci và phosphat trong huyết thanh giám nhẹ vả thoáng qua, không có triệu chứng được quan sắt ở tương ứng khoảng 
18% và 10% bệnh nhắn dùng alendornat lÔmp/ngày, so với khoảng 12% và 3% bệnh nhắn dùng giá dược. Tuy nhiên, tỉ lệ bệnh nhân bị giảm nềng độ calci 
huyết thanh <8,0 mg/dl (2,0 mmol]) và phosphat huyết thanh xuống 2,0 mg/di tamol]) tương tự ở hai nhóm. 
Bệnh nhí 
Alendroaat natri được nghiên cứu ở một số lượng it bệnh nhân dưới 18 tuổi bị thủy tỉnh. Kết quả không đẩy đủ để hễ trợ cho việc sử dụng alendronat 
natri ở bệnh nhân nhỉ bị xương thủy tỉnh. 

DƯỢC DỘNG HỌC 
Hỗp thu 
So với liều tham chiếu đừng đường tỉnh mạch, sinh khả dụng bình đường đồng của alendronic acid ở phụ nữ là 0,64% với liều trong khoảng 5 - 7Ö mg 
khi sử dụng sau một đêm không ản và hai giờ trước bữa sáng Sinh khả dụâg giảm tương ứng cỏn khoảng 0,46% vả 0,39% khi alendronic acid được 
dùng một giờ hoặc nữa giờ trước bữa sáng chuẩn. Trong các nghiên cứu loãng alendroaie acid có hiệu quả khi dùng ít nhất 30 phút trước khi ăn hoặc 
uống đầu tiền trong ngày. 
Sinh khả dụng không đáng kế khi uống alendronic acid cùng. 
làm giảm kboảng 603% sinh khả đụng. 
Ở người khóc mạnh, prcdnison dùng đường uống (20 mng ngày 3 lằn dùng trong 5 ngảy) không làm thay đổi có ý nghĩa lâm sảng về sinh khá đụng đường uống 
—¬ >8 le acid (tăng trung bình từ 209% đến 44%). 
Phần 
Các nghiên cứu trên chuột cho thấy alendronie acid phân bỏ tạm thời trong các mồ mễm sau khi tiêm tỉnh mạch Irg/kg nhưng sau đó tái phân bố nhanh chóng 
vào xương hoặc đảo thải qua nước tiêu. Thể tích phản bỏ trung bình ở trạng thải ôn định, trừ trong xương, ít nhất là 2§ lít ở người. 
Me ren tương sau khi dùng đường uống quá thắp để có thể phát hiện qua phân tích (<5 ng/ml). Tỷ lệ liên kết với protein trong huyết tương 

Chuyên hóa 
Ex->- erlugeohargy.C=nrc.,`>~aprdygg2----`¬ddh 0> gà b2 

trư 

Sau khi tiêm tĩnh mạch một liễu duy nhất [14C] akendronic acid, 30% đồng vị phóng xạ được thải trừ qua nước tiểu trong 72 giờ vả rất ít hoặc không 
có đồng vị phóng xạ được bài tiết trong phản. Sau khi tiêm tĩnh mạch liều duy nhất 10 mẹ. độ thanh thải của alendronie seid ở thận lả 71 ml/phút, độ thanh thải 
toàn thân khỏng vượt quá 200 ml/phút. Nẵng độ thuốc trong huyết tương giảm 95% trong vòng 6 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. Thời gian bán thải cuối ở người 
ước tỉnh là hơn 10 năm, phản ảnh sự giải phỏng của alendroeie acid ra khỏi xương. 
Alendronic aeid không được đảo thải qua các hệ vận chuyển acid hoặc base ở thận của chuột, vả vì vậy không ảnh hưởng tới sự đảo thải của các thuốc khác 
qua các hệ vận chuyển này ở người. 
uy thân 
Các nghiên cứu tiển lâm sảng chỉ ra rằng thuốc không lắng đọng trong được thải nhanh chống qua nước tiểu. Không có bằng chứng của sự bão hỏa 
hấp thu trong xương sau khi dùng đải ngày liều tiêm tĩnh mạch tích lũy lên đế8 35 mụ/kg ở động vật. Mặc dù, chưa có thông tin trên lâm sảng, có thể cũng 
g2òng ah ở đọng vặt, sự thái tư cua aicodzonac acsd qua thận bị gan ơ những bệnh nhân suy giảm: chức năng thậo. Do đỏ, có thể sự tịch lũy của aiendronic 
acid trong xương sẽ lớn hơn một chút ở những bệnh nhắn nảy. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 4 chai x 100 mÌ dung dịch uống. 

BẢO QUẦN 
Bảo quản ở nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng và tránh ẩm. 

HẠN DÙNG 
24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

TIỂU CHUÁN CHẮT LƯỢNG THUỐC 
Tiêu chuẩn cơ sở. 

NHÀ SẢN XUẤT: 
Pinewood Laboratories Limited 

'Ballymacarbry, Clonmel, Ca. Tipperary, Ai-len. 
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