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THANH PHAN: ME vin nén khing bao phim of chirs
Natri Alendronat hydrat .. 13,085mg
{10 mg Acid Alendranic)
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Sodium Alendronate Hydrate 13.05 mg (10 mg as Alendronic acid) 3
" (CHUNTEX )

(10 mg as Alendronic acid)
' - Sodium Alendronate Hydrate 13.05 mg
. (10 mg as Alendronic acid)
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Chi ditng thudc nay theo si ké don ciin thtiy thubc
Doc kp hiwdng din sit dung truée khi ding.
Néu cin thém thong tin, xin hoi y kién thiy thudc.

CHUNTEX

THANH PHAN:
Mdi vién nén khéng bao phim chua:
NATRI ALENDRONAT HYDRAT ... 13,05 MG
(twong duong 10 mg Acid Alendronic)
Td duge: Cellactose, Croscarmellose Natri, Crospovidon, Light Anhydrous Silicic Acid, Magnesi
Stearat.

MO TA: Vién nén khéng bao phim hinh tron.

DUQC LY:

Duge luc hoc: ) .
Alendronat 14 mét bisphosphonat, itc ché sur tiéu huy md xuong, khong cé tac dung tryc tiep trén su
tao xuwong. Xuong duwge hinh thanh trong qui trinh diéu tri bing Alendronat c6 chét lugng binh
thudng.

Dugc ding hoc:

Hc?'Q thu:

Sinh kha dung dudng ubng ciia Alendronat & nir 12 0,7% vai lidu ding tir 5 dén 40 mg khi ding thudc
sau mot dém khdng &n va trude biva 4n sdng 2 gid. Sinh kha dung duémg ubng & nam (0,6%) tuong tw
nhu & nit. Sinh kha dung giam tuong ty con 0,46% va 0,39% khi ding Alendronat mét gi¢r hodc nira
gid trude bira dn sang. Trong cdc nghién ciru bénh lodng xuong. Alendronat ¢é tac dung khi dong it
nhit 30 phiit trurée khi an hogie udng bira ddu tién trong ngay.

Phdin bé.

Cac nghign ciru & chudt cho thiy Alendronat duge phén bd trong thoi gian ngén véo mo mém khi tiém
tinh mach 1 mg/kg, nhung nhanh chéng tai phan bé vao xuong hodc bai tiét ra nude tidu, O ngudi, thé
tich phan b trung binh & trang thai 6n dinh, khéng ké xuwong, it nhit 1a 28 L. Nong dd cua thude trong
huyét tuong sau khi ding liéu didu tri khéng thé phén tich duge vi qud thip (<5 ng/ml). Gin két
protein huyét tuong ngudi khoang 78%.

Chuvén héa:

Khéng c6 bing ching vé su chuyén héa cua Alendronat & dong vat va ngudi. “
Thai trie:

Sau khi tiém tinh mach liéu don [“C] Alendronat, khoéng 50% luong chit phong xa dugc bai tiét ra
nude tiéu trong vong 72 gid, it ¢6 hoic khéng cé chét phéng xa trong phin. Sau khi tiém tinh mach
mdt lidu don 10 mg, 46 thanh thai qua thin cua Alendronat 1a 71 ml/phit, va dd thanh thai toan thin
khdng qua 200 mi/phut. Nong d6 huyét tuong giam trén 95% trong vong sau gio sau khi tiém tinh
mach. Th&i gian ban thal cudi & ngudi duge danh gid la trén 10 nam, diéu nay cho thay Alendronat
giai phéng tir xuong. Alendronat khang bai tiét qua hé thong vin chuyen acid hay kiém ¢ thdn chudt, _
va do d6 duge dir dodn 14 khoéng anh hudng dén sur bai tiét clia cac thude khac qua cac hé thong nay o -
nguai.

Cili DINI;

Alendronat duge chi dinh trong didu tri:

- Lodng xuong & phy nil sau mén kinh dé du phong nit xuang.

- Loding xuong & nam gidi dé dur phang nit xuong.

- Lodng xuong do Glucocorticoid

Va dir phong loding xuong & cdc phu nit sau man kinh ¢6 nguy co bi bénh loding xuong.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Thai gian diéu tri tdi wu cua cdc thue biphosphonat cho bénh loding xwong chua duge thiét 1ap. Nén

dinh ky tai danh gia nhu cau tiép tuc didu trj dya trén lgi ich va nguy co cua Alendronat trén tirng
bénh nhan, dac biét 1a sau 5 nam.
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D:éu tri bénh loang xwong ¢ phu nir sau man kinh: Liéu dung khuyén nghi 12 10 mg, udng mot lan

mdi ngay.

Diéu tri bénh loang xwong & nam gidi: Liéu dung khuyén nghi 12 10 mg, ubng mot [an mdi ngay.

Diéu tri va du phong bénh loang xuong do glucocorticoid: Déi voi phu nir sau méan kinh khon g dung

ligu phap thay thé hormon bing oestrogen, lidu diing khuyén nghi 14 10 mg, ubng mot 1an mdi ngay.

Bé su hdp thu Alendronat dugc ddy du:

Phai dung Alendronat it nhét 12 30 phut trudce khi an, uong bita ddu tién trong ngay, chi udng véi nudc.

Cic loai nuéc ubng (ké ca nudc khoang), thuc phdm, va vai loai thudc lam giam su hip thu

Alendronat.

bPé thuoc dé vao da day va g:am kha ndng gay kich img tai ché va kich img thuc quan:

+ Nén ubng Alendronat khi mdi thirc ddy voi mot coc nudce day (khéng it hon 200 ml hogc 7 fl.oz.).

* Bénh nhan nén nudt nguyén vién, khdng nén nghién hoic nhai thudc hodc dé thudc tan trong miéng
do thudc c6 thé gay loét migng va thuc quan.

. B¢nh nhan khéng nén nim cho dén khi da 4n bia an dau tién trong ngay, it nhat 1 30 phat sau khi
udng thude.

+ Khong nén uorlg Alendronat khi di ngu hogc trudce khi day.

Bénh nhén nén bd sung canxi va vitamin D néu lugng in hang ngay khong day du.

Sir dung ¢ nguoi cao tuéi: Trong cac nghién ctru 1am sang, khong ¢6 su khac bit lién quan dén tudi

tac ddi voi tinh an toan va hi¢u qua cua Alendronat. Vi thé khéng can thiét diéu chinh liéu ding cho

ngudi cao tudi.

Sw dung o ngurdi suy rhau Khang can thiét didu chinh liéu dung véi bénh nhan cé toc dd loc cau than

trén 35 ml/phat. Khuyén cio khong dung Alendronat cho bénh nhén suy than c6 téc do loc cau than

dudi 35 ml/phit, do khong du kinh nghiém.

Bénh nhi: Khuyén céo khong ding Alendronat cho tré em dudi 18 tudi do khong c6 dui s6 liéu vé tinh

an toan va hi¢u qua trong bénh loding xuong & tré em.

CHONG CHI PINH o ‘ ,

* Cdc bat thudng vé thuc quan hodc cac yéu t6 khac ¢6 thé 1am thudc chdm qua khoi thue quan nhu 1a
hep hodc khong gian.

. Khong c6 kha nang dirng hodc ngdi thing trong it nhét 30 phat.

+ Mén cam véi bat ctr thanh phan nao cua thube.

= Ha canxi huyet

CANH BAO VA THAN TRQNG:

Alendronat c6 thé gdy kich img niém mac dwong tiéu héa trén:

Do c6 thé 1am bénh sin ¢6 nang hon, nén cén than khi dung Alendronat cho cac bénh nhan dang bi cac
vin dé vé duong tiéu hoa trén, nhu 1a khé nudt, bénh thuc quan, viém da day, viém t trang hogc loét
hodc c6 tién sir (trong vong modt ndm) bénh dudng tiéu hoa nhu loét da day, xuét huyét da day rugt,
hoac phiu thuat duong tiéu hoa trén, khong phai la phu thuat tao hinh mén vi. O cac bénh nhan da
biét bj bénh thyc quan Barrett, thdy thudc nén cin nhéc lgi ich va nguy co khi dung Alendronat déi
véi riéng ting bénh nhan.

Hoai tir xuomg ham, thudng do nhd riang vi/hodc nhiém khuan tai chd (bao gdm viém tay xuong) d
dugc béo cao & cac bénh nhan ung thu dang hoa tri, xa tri, bénh nhdn dung corticosteroid, hit thubc
14, hodc bénh nhén c6 tién sir bénh rang, vé sinh ring miéng kém, bénh nha chu, thu thuit nha khoa
16n va rang gia khong khap.

Nén can nhic kham ring dé dé phong bénh rang trude khi diéu tri bang cac thude bisphosphonat & céc
bénh nhén cd tinh trang rang kém.

Khi dang diéu tri, cac bénh nhan nay nén tranh cdc tha thudt nha khoa 16n. D6i véi cac bénh nhén bi
hoai tir xuong ham khi dang diéu tri bing bisphosphonat, phiu thudt rang s& 1am bénh tré ning.

Niit xirong diii khéng dién hinh

Nirt xuong dui khong dién hinh phan than xuong va dudi méu chuyén da dugc bio cdo Vi diéu tri
bisphosphonat, chu yeu & cac bénh nhin diéu tri lodng xuong lau dai. Cac vét nit xéo ngin hoac
ngang c6 thé xay ra bét cir chd nao doc theo xwong dui tir dudi méu chuyén dén trén 15i cu. Cac vét
niit ndy xay ra sau chan thuong nhe hoic khong c6 chin thuong, vai bénh nhan bi dau bip dui hoac
héng. Cac vét nirt thudng & ca hai bén; vi thé nén kiém tra ky xuong dui bén con lai ¢ céc bénh nhan
diéu tri béng bisphosphonat bi nirt than xuong dui. Cling c6 bdo cdo vé& sy cham lanh cac vét nit na
Nén can nhic ngung diéu trj bisphosphonat & cac bénh nhan nghi ngd bi nut xuong dui khéng dlen
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hinh. Treng thoi gian diéu trj bing bisphosphonat, nén nihdc nho bénh nhan bao cao vé tinh trang dau
dui hogc hang, va bénh nhén nao ¢6 nhifng triéu ching nay nén duoce danh gia vé nit xuong dui. Thoi
gian dé bét dau <o trigu chimg co thé tir mot ngay dén nhidu thang sau khi bt diu diéu trj. Hau hét
bénh nhan giam cdc triéu ching sau khi ngung thude.

Do Alendronat 1am ting chit khodng trong xwong, phosphat va canxi huyet thanh cé thé giam, dic
biét 1a cic bénh nhén dang ding glucocorticoid vi sy hap thu canxi ¢6 thé bi giam. Su giam nay
thudmg 14 it va khong ¢é triéu chimg. Tuy nhién cling ¢6 vai bao cdo vé triéu chirng ha canxi, ddi khi
bi ndng va thuong xay ra & cic bénh nhin cé t& bam (nhu la nhuge giap, thiéu vitamin D, hap thu
canxi kém). Béo dam an diy do canxi va vitamin D diic biét quan trong & cac bénh nhén dang ding
glucocorticoid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cac tac dung phu sau da dugc béo céo trong cic nghién ciru 14m sang va sau khi dua thude ra thi

trudmg:

[Thuong gdp (21/100, < 1/10), Khong thwong gdp (211000, < 1/100), Hiém gdp (=1/10000, <

!/]000) Rét h:em (= 1/10000 ké cd nhitng trudmg hop cd biéh))

Roi logn hé thong mién dich:

Hiém:phan tng min cam bao gdm ndi mé day va phir mach.

Rai foan chu yén hoa va dinh dwéng:

Hiém: ha canxi huyét ¢4 triéu ching, thudmg & bénh nhén ¢6 t6 bam.

Rii logn hé thin kinh:

Thudmg gdp: nhic dau

Réi logn mdt: Hiém: viém mang mach nho, viém ciing mac, viém thugng cing mac

Rdi logn duong tiéu hoa:

Thiecng gdp: dau bung, r&i loan da day, tdo bon, tiéu chay, déy hoi, leét thue quan, khé nudt, cing

bung, trdo nguge acid.

Khong thuong gap: budn ndn, ndn mua, viem da day, viém thyuc quan, in mon thyuc quan, di phin den.

Hiém gdp: hep thuc quan, loét migng thue quan, 1oét xudt huyét hodc thang dudmg tiéu hoa trén.

Roi logn da vi cde mi duwdi da:

Khong thucmg gdp: ndi min dd, ngira, ndi ban do

H."?'m: [161 maén do nhay cam véi dnh sang

Rat hiém va cdc truomg hop cd biét: cic trudong hgp ¢d biét bi phan \rng da ning nhu hdi ching

Stevens-Johnson va heai tr da ddc.

Roi logn xwong, mé lién két, co xuong:

Thudng gap: dau co xuong (xuong, co hode khdp)

Hiém: hoai tir xwong ham; dau co xwong ndng (xuong, co hodic khdp); nirt xuong dui phén than xuong

va dum méu chuyeﬂ khéng dién hinh.

Cic réi loan ting thé:

Hiém: céc tri¢u chung thoang qua nhu dép (g giai doan cdp tinh (dau co, mét moi, hidm khi sdt),

dién hinh khi méi bit diu diéu trj. N

Cac xét nghiém

Trong cic nghién clru 1dm sang, giam nhe phosphat va canxi huyét khong c6 triéu ching & 18% va
10% bgnh nhén ding Alendronat so vdi 12 vA 3% bénh nhan dong gia duge. Tuy nhién, t¥ 1é giam

canxi huyét thanh <8,0 mg/d! (2.0 mmol/I) va phosphat huyét thanh 22,0 mg/dl (0,65 mmol/l) tuong i

duong gitia har nhom. -

Théng bdo cho thiy thudc nh fng tic dung khéng mong mudn khi diing thube.

SUDUNG O PHY NU CO THAI VA CLIO CON BU:

Phu niy 6 thai:

Khong nén ding Alendronat trong thai ky. Khong ¢6 du sb lidu vé viée st dung Alendronat & phy nir
co thai.

Phu nir cho con bt .

Chura biét Alendronat c6 bai tiét vao sira mg khong, Khéng nén diing Alendronat cho phu nif nudi con
bang sita me.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khéng c6 nghién ciru ve tic dung cia thude 1én kha niing 14i xe va vin hanh may méc. Tuy nhign, mét
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sb tac dung phu ciia Alendronat c6 thé anh hudong dén kha nang l4i xe va van hanh may méc cua bénh
nhén.

TUONG TAC: ) o ,

Khi diing cting lic, thuc pham va thirc ubng (k& ca nudc khodng), thude bd sung canxi, thudc khang
acid, va vai thudc ubng khéac s& anh hudng dén su hap thu Alendronat. Vi thé, bénh nhan can chd it
nhét 12 30 phat trude khi udng céc loai thude khae.

Khong cé tuong téc thubc nao cd tm quan trong trén lam sang. Viéc ding dong thoi liéu phap thay
thé hormon (oestrogen = progestin) va Alendronat dd dugc danh gia trong hai nghién ciru lam sang
trong mdt hodc hai nim & phy nir lodng xuong sau man kinh. Str dung phdi hgp Alendronat va li¢u
phép thay thé hormon lam tang lugng xuong nhiéu hon, cing véi giam thay thé mé xuong tot hon la
dung chi mgt trong hai loai thube. Trong cac nghién ciru ndy, tinh an toan va dung nap cua phoi hop
nay tuong ty voi viée ding chi mét loai thude.

Do céc thube khang viém khéng steroid c6 thé gay kich (g dudng tiéu héa, nén than trong khi dung
dong thoi véi Alendronat.

Mic dau khong coé céc nghién clru riéng vé tuong tac thudc, trong céc thir nghiém lam sing,
Alendronat di dugc dung dong thdi vai nhieu loai thude ké don ma khong cé tuong tac cd hai trén 1am
sang.

QUA LIEU VA PIEU TR[:

Khong c6 théng tin riéng vé diéu tri qua lidu Alendronat. Ha canxi mau, ha phosphat mau va céc tac
dung phu & dudng ti€u hoa trén nhu kho chiu da day, ¢ nong, viém thuc quan, viém da day, hoac loét
c6 thé xay ra khi udng qua liéu. Nén ding sira va cac thudc khang acid dé gin két v6i Alendronat. Do O
nguy co kich trg thuc quan, khdng nén gdy 6i va nén giir bénh nhan & tu thé ngdi hodc dimng.

BAO QUAN: Béo quan dudi 30°C, tranh anh sang. Dé thubc ngodi tim tay tré em.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP 38
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

PONG GOI: 7 vi x 4 vién

A Nha san xuét:

BTO PHARM. CO., LTD.
t Dja chi: 70, Osongsaengmyeong 6-ro, Osong-eup, Cheongwon-gun, /{JZ/

Chungcheongbuk-do, Han quéc
Tel: 82-31-635-0560  Fax: 82-31-635-6669

TUQ. CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG
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