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TG HUONG DAN SU DUNG THUOC:

Rx

COMESAL 800
Vién nén bao phim tan trong rudt

Thube nay chi dung theo don thube.

Dé xa tam tay tré em.

Doc k§ hudng din sir dung trude khi ding.

Thanh phiin, céng thire thude:

Mdi vién bao phim tan trong rudt chira:

Thanh phin {hrg'c chilt:

Mesalamine................. cxsey e A A A SR R—— .. 800 mg

Thinh phin td r!rrp’c mlcrocnys’callme ce]lulose 112 powclone K29/32 snchum st'nch glycolate

type A, talc, magnesium stearate, lactose monohydrate, methacrylic acid and methyl methacrylate

copolymer (Eudragit 1.-100), tale, mau oxide sit do, macrogol 6000.

Dang bao ché:

- Dang bao ché: vién nén bao phim tan trong rudt.

- Mo ta san phﬁm: vién nén dai bao phim tan trong rugt, mau do nau, hai mit tron.

Chi djnh:

Comesal 800 duac chi dinh cho nguoi 1dn, tré em trén 6 tudi va thanh thiéu nién:

- Didu trj viem loét dai trang (i nhe dén trung binh va diéu tri duy trl sy thuyén giam bénh viém
loét dai trdng.

- Diéutrj duy tri & giai doan bénh Crohn da thuyén giam do phiu thuat.

Li¢u dimg va cich ding:

- Cich ding:

Nén nubt tron vién thude véi nhidu nuée, udng trude bira in.

Khéng duge nhai, nghién hogic bé vién thudc trude khi udng.

Néu quén udng 1 liéu hoiic nhidu lidu, lidu tiép theo nén duge udng nhur theo lich trinh.

- Lidu ding:

Nguoi lén:

Viém loét dai trang:

Didu tri ¢Ap tinh: 2,4 g (3 vién)/ngay, udng 1 1in hofic chia lam nhidu 1an. Néu can, ligu ding c6

thé ting 18n 4,8 g (6 vién)/ngay chia lam nhiéu 1an. Liéu ding tir 2,4 g trd 1én phai chia [am nhiéu

lan/ngay.

Lidu ding c6 thé duoc diéu chinh phu hep tuy theo kha nang dép tng véi thude.

Diéu tri duy tri: 1,6 g dén 2,4 g ( 2 dén 3 vién)/ngady, udng 1 14n hoZc chia lam nhidu 14n.

Bénh Crohn:

Pidu tri duy trl: 2,4 g (3 vién)/ngdy, udng 1 1An hogic chia ldm nhigu lan.

Ngudi cao tudi: lidu dung twong ty nhw déi véi ngudi 1én trir trudmg hep chire ndng gan hogc thén

bi suy giam nghiém trong. Hién chua cd nghién ctru ndo duge thyre hign dbi véi ngudi cao tudi.

Tré em: hién chi ¢é nhitng dit liéu gi¢i han cua thubc ddi véi tré em tir 6 dén 18 tudi. Lidu ding

dbi voi tré em tir 6 tudi tror 1én:

Diéu tri cAp tinh: d& x4c dinh cho timg trudng hop riéng 1¢, bt ddu véi lidu 30 — 50 mg/kg/ngdy

chia 1am nhiéu lan. Lidu tdi da 75 mg/kg/ngay chia lam nhiéu l4n. Tdng lidu khong duoc vuot qué

4,0 g/ngay.

Piéu tri duy tri: d& x4c dinh cho timg trudmg hop riéng lé, bét dau voi liéu 15 — 30 mg/kg/ngay
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chia lam nhiéu lan. Tong liéu khong duoc vuot quéa 2,0 g/ngay.

Chong chi dinh:

Qua min véi salicylate.

Qué mén véi mesalamine hoic bat ky thanh phan nao cia thudc,

Bénh nhan bj suy than ning (GFR < 30 ml/phat/1,73m?).

Bénh nhén bj suy gan ning.

Tré em du6i 2 tudi.

Canh bio va thiin trong khi ding thude:

- Xét nghiém méu (DBC; chire ning gan nhu ALT ho#ic AST; creatinin huyét thanh) va tiét nidu
(que nhing) nén dugc xdc dinh trude va trong khi didu tri v&i mesalamine, dya theo quyét dinh
clia bac s didu trj. Theo huéng din, cde xét nghiém duge khuyén cdo thuc hién sau 14 ngay ké
tir khi bt ddu didu tri, sau dé tién hanh xét nghiém mdi 4 tudn/lén trong 12 tudn. Néu cic phat
hién 12 binh thudng, cdc xét nghiém tiép theo nén duge thye hién mai 3 thang mot 1an. Néu co
céc triu chimg khdc xay ra, cdc xét nghi¢ém nay phai duge thye hién ngay lap tie,

- Suy thén: khéng nén sir dung Comesal 800 cho b&nh nhan bj suy gidm chirc ning than. Can than
trong khi sir dung thude cho bénh nhén ting creatinin huyét thanh hodc protein niéu. Kha ning
gdy djc trén than do mesalamine nén duge nghi ngd néu chirc niing than bj suy giam trong qua
trinh diéu trj.

- Nén diéu tri v&i Comesal 800 ngay lap tic néu cé bang chiing vé& suy thdn va bénh nhdn nén
dwge chim soc v té ngay lap tic.

Séi thin:

- Di ¢6 bédo cdo cho thdy st dung mesalamine c6 thé gy ra soi thin, bao gdm ca séi véi ham
lugng chira 100% mesalamine. Khuyén céo dam bao cung cép di luong chét long trong quéa
trinh diéu tri.

Phan (ng cd hai nghiém trong trén da

- Nhitng phan tmg cé hai nghiém trong trén da (SCAR), bao gdm hoi chimg Stevens-Johnson
(SJS) va hoai biu méd nhidm dbc (TEN), di duge bdo cdo cd lién quan khi st dung
mesalamine.

- Nén ngung st dung mesalamine khi xuft hidn céc dAu hidu va triéu ching déu tién cia phan
Img nghiém frong trén da, nhu phat ban da, ton thuong bé mit da, hodc bat ky déu hidu man

cam nao khéc.

Réi loan tao mau

- Réi loan tao méau nghiém trong rét hiém khi duge bao cdo. Nén ngimg didu tri véi Comesal 800
ngay lap tire néu cé nghi ngd hofic bing ching vé rbi loan tao mau (chay mau khéng r& nguyén
nhén, tu mau, ban Xuét huyét, thiéu mau, sbt dai d&ng hodc dau hong) va bénh nhén nén duge
chim soc y té ngay lap tirc.

Suy gan

- D ¢ bdo cao v& vide tang ndng dd men gan & nhitng bénh nhan dung céc ché phdm c6 chira
mesalamine. Cén thén trong néu diing Comesal 800 cho bé&nh nhén suy gan.

Phén {mg qué mén trén tim

- Phan ting qua min trén tim do mesalamine (viém co tim va viém mang ngoai tim) hiém khi xay
ra, Trong trwdng hop nghi ngd phan ting qua min trén tim do mesalamine, khdng duge sir dyng
lai thube Comesal 800. Thén trong khi sir dung thude ddi vai nhimg bénh nhan bi viém co tim
va viém mang ngoai tim trude dé do dj ting bit k& tir ngudn nao.

Bénh Qhéi
- Bénh nhan bj bénh phdi, diic biét 1a hen suyén, cén duge theo ddi rdt cin than trong qua trinh
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| diéu trj v6i Comesal 800.

Phén ting bt loi dbi véi sulphasalazine

- Bénh nhén c6 tién sir phan g bét loi déi véi sulphasalazine nén duge theo dai y t& chit ché,
Néu Comesal 800 gdy ra cac phan g khong dung nap cép tinh nhur dau quéin bung, dau bung
cép tinh, sbt, dau dau dir doi va phat ban nén ngung thude ngay lap tue,

Loét da day va té trang

- Trong trudmg dang bj loét da day hoic ta trang, viée didu tri véi mesalamine nén thin trong dya
trén co s& 1y thuyét.

Vién thuée 14n trong phin

- i co béo cdo v& mdt sb it trudmg hop phat hién vién thube con nguyén trong phén. Nhitng vién
nay ¢6 thé la 16p vo rdng cha vién bao. Néu thudng xuyén phat hién vién thude con nguyén

trong phan, bénh nhan nén hoi y kién cua béc si.

Khéng dung nap Carbohydrate

- Bénh nhén méc céc vin dé vé di truyén hiém gap nhw khéng dung nap galactose, thiéu lactase
Lapp hodc kém hﬁp thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.

Bénh nhén cao tudi

- Sir dung thude ddi v6i bénh nhén cao tudi nén thin trong va thube chi nén duge ké don cho
bénh nhan ¢é chire néing gan va thiin binh thudng hodc khéng bi suy giam nghiém trong.

Tré em

- Hién chi 6 nhitng dt liéu gi¢i han cua thube ddi voi tré em tir 6 dén 18 tudi.

Sir dung thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bit:

Phy nit ¢d thai: khong co dir li¢u déy di vé vide sir dung mesalamine & phu nit mang thai. Tuy
nhién, dir liéu v& mot sé it céc tridmg hgp mang thai cho thay khong c6 tac dung khéng mong
muén ndo ciia mesalamine déi véi thai ky hodic dbi véi stre khoe clia thai nhi/ tré so sinh. Cho dén
nay, khéng cé dit liéu dich t& hoc lién quan nio khéc.

Trong mdt trudng hgp duy nhét sau khi str dung lidu cao mesalamine trong thdi gian dai (ubng 2 —
4 g) trong thdi ky mang thai, suy théan & tré so sinh dé@ dugc bao cdo.

Céac nghién ciru trén dong vét cho thiy mesalamine dudng udng khong gdy ra cac tac dung khong
mong mudn trye tiép hodc gian tiép dbi voi thai ky, sy phat trién cta phdi/ thai nhi, sy sinh con
hodc sy phat trién sau khi sinh.

Comesal 800 chi duge sir dung trong thoi ky mang thai néu loi ich vuot trdi so véi nguy co.

Phy niv cho con bii: acid N-acetyl-5-aminosalicylic va & mirc dd thdp hon 12 mesalamine dugc bai
tiét qua sita me, Hién nay, c6 it kinh nghiém st dung mesalamine trong thoi ky cho con bu. Cac
phén g qué min nhu tiéu chay & tré so sinh khong thé bi logi trir. Vi vay, Comesal 800 chi nén
duge sir dung trong thoi ky cho con bu néu loi ich vuot troi so vai nguy co. Néu tré bj tiéu chay,
nén ngimg cho tré b me.

Khé ning sinh san: khong anh huong dén kha nang sinh san.

Anh hwéng ciia thube 1én kha niing 14i xe, viin hainh may mée:

Comesal 800 khong c6 hodc anh hwéng khéng dang ké 1én kha nang l4i xe, van hanh may mée.
Twong tic, twong ky cta thude:

Twong tic ciia thude:

- Nhitng nghién ciru v& trong tac thude cu thé chua duge thyc hién.

- Cb biing chimg cho thiy mesalamine c6 thé lam giam téc dung chéng déng mau ctia warfarin.

- O nhitng bénh nhin dang didu t dbng thdi véi azathioprine, 6-mercaptopurine hofic
thioguanine, ¢ thé lam gia ting tdc dung trc ché tiy xuong cia azathioprine, 6-mercaptopurine
ho#ic thioguanine. Va két qua la nhiém khuén de doa tinh mang cé thé xay ra. Bénh nhan can duoc
theo ddi chiit ch& nhitng ddu hiéu nhidm khudn va suy tiy xwong. Cic thong sb huyét hoc, dic biét
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la s6 lwgng bach céu, tiéu cau va (& bao lympho nén duge theo ddi thudng xuyén (hang tudn), dic
bigt khi bét dau diéu trj két hop. Néu céc té bdo bach cdu én dinh sau 1 thdng, xét nghiém nén
duoc thue hién 4 tudn mdt 1An trong 12 tudn tiép theo, sau dé6 mdi 3 thang mét lan,

Twong ky cita thude: do khong cé cée nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khéng trén l4n
thude nay voi cde thude khac,

Téc dung khéng mong mudn cia thude:

Thueeng gdp (21/100 dén < 1/10):

- Ri loan tiéu hoa: kho tiéu.

- Réi loan da va md dudi da: phét ban.

It géip (21/1000 dén < 1/100):

R&i loan méu va hé bach huyét: tang bach ciu 4i toan (nhw mét phén ctia phan tmg di tmg).

Réi loan hé than kinh: di cam.

R6i loan da va mé dudi da: méay day, ngira,

Réi loan chung va tinh trang tai noi sir dung thude: sét, dau ngue.

Hiém gdp (21/10000 dén < 1/1000):

- Réi logn hé than kinh: dau dau, chong mit.

- Ri loan tim: viém co tim, viém mang ngoai tim.

- Rbi loan tiéu héa: dau bung, tiéu chdy, diy hoi, bubn non, ndn,

- Rdi loan da va md dudi da: bénh da nhay cam anh sang.

Rat hiém géip (< 1/10000):

- R&i logn méu va hé bach huyét: thiéu méu bit san, mét bach cu hat, giam toan thé huyét céu,
giam bach cdu trung tinh, giam bach cdu, giam tidu cau,

- Réi loan hé mién dich: cdc phan ting qua man nhu ban dj ting, sot do thude, lupus ban do, viém
toan b dai trang.

- R&i loan hé than kinh: bénh ly than kinh ngoai bién.

- Réi loan hd hép, nguc va trung thit: phan tmg di tng va xo héa phdi (bao gdbm khé tha, ho, co
thét phé quan, viém phé nang, ting bach céu i toan & phdi, tham nhidm phdi, viém phdi), viém
phéi k&, viém phdi tang bach cAu 4i toan, i loan phéi.

- Réi loan tiéu héa: viém tuy cép.

- R&i loan gan mat: thay déi cac thong sb chirc nang gan, viém gan, viém gan (r mat.

- Réi loan da va mo dudi da: rung toc.

- Réi loan co xuong va md lién két: dau co, dau khép.

- Réi loan thén va hé tiét nidu; suy giam chic néng than bao gbm viém than k& cdp tinh va man
tinh, suy than, hoi chimg than hw, suy than cé thé hdi phyc khi ngimg thude sém.

- R&i loan hé sinh san va luyén vit: s6 lugng tinh tring thap (c6 thé hoi phuc).

Khong rd tan sudt:

- Réi loan hd hép, ngue va trung thit: viém mang phdi.

- RO6i loan da va m6 dudi da: hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tr biéu mé nhidm doc
(TEN).

- R&i loan co xuong va mo lién két: gidng hoi chimg lupus véi cac tridu chirng ndi bat 14 viém
mang ngoai tim, viém mang phdi, phat ban va dau khép.

- R&i loan than va hé tiét niéu: soi Thén*.

- Réi loan chung va tinh trang tai noi str dung thudc: khéng dung nap véi mesalamine lam ting
protein phan ‘img C v&/ hodc lam trAm trong thém céc tridu chimg ciia bénh 1y 6 tir trude do.

- Céc xét nghidm;: creatinin huyét ting, cAn ning giam, d thanh thai creatinin giam, amylase
tang, toe d lfing hé‘mg cau ting, lipase ting, BUN tang,
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" Xem thém & muc Cénh bdo v thin trong lhi ding thube.

Tré em: hién chi cé nhitng dit lidu gidi han vé d6 an toan cua thude ddi véi tré em. Hy vong ring
céc co quan bj anh huang boi tac dung khéng mong mudn c6 thé xay ra & tré em ciing gibng nhu
ddi voi ngudi 16n (tim, phdi, gan, thn, tuyén tuy, da va mé duéi da).

Qui liéu vi edich xir trf:

Co vai dit liéu hiém hoi vé& qua lidu (vi dy nhu ¢ ¥ dinh ty tr voi mesalamine ubng lidu cao),
nhitng dit li¢u nay khéng chi ra djc tinh trén than hodc gan. Khong cé thude giai ddc hiéu ma chu
yéu 14 didu trj triéu chimg va hd tro.

Dije tinh dwge Iye hoc, dwge déng hoe:

Duwge twe hoe:

Nhém duge ly: thude chéng viém duong tiéu hoa.

Ma ATC: AO7EC02

Co ché tdc dung:

Comesal 800 chita mesalamine, con duoc goi 14 acid 5-aminosalicylic, ¢6 tac dung chdng viém
théng qua co ché van chua duge lam o, Mesalamine di duge ching minh 14 ¢6 kha ning e ché
LTB4 — [a mot chit kich thich sy di chuyén cia céc dai thuc bao tfrong rudt, va do do6, cd thé 1am
gidm tinh trang viém rudt bing cach han ché sy di chuyén cia céc dai thue bao dén céc ving bi
viém. Sy gidi phéng cdc leukotriene gy viém (LTB4 va 5-HETE) trong céc dai thye bao cia thanh
rudt bj te ché. Gan déy, mesalamine duge chimg minh 1a ¢6 kha niing kich hoat céc thy thé PPAR-
v chdng lai cac tac nhan gdy viém rugt.

Téac dung duge 1y:

Trong didu kién thi nghiém, mesalamine e ché cyclooxygenase va do do, giai phong
thromboxane B2 va prostaglandin E2, nhung ¥ nghia lam sang cla tdc dung nay véin chua rd rang,
Mesalamine @c ché sy hinh thanh ciia yéu t6 hoat héa tiéu chu (PAF). Mesalamine ciing 1a mot
chit chdng oxy hoa, né duge chirng minh 1a ¢é kha ning lam giam sy hinh thanh cac gdc oxy héa
hoat déng va thu gitt cée gbe tir do.

Duwge dgng hoce:

H:’ip thu:

Vién nén bao phim tan trong ruét Comesal 8§00 dugc bao béi 16p polyme phu thude pH cho phép
chi gidi phong mesalamine & pH trén 7, tire 1a & doan hdi trang va rudt két, ddy 1 nhitng vi tri
chinh ctia triéu chirng viém trong IBD. Sau khi ¢6 bit k¥ tdc dong ndo lam phé v& 16p bao phim,
mesalamine s& dugc gidi phéng khoéng phu thudc vao pH. Vién nén bao phim tan trong rudt
Comesal 800 dugc thiét ké dé giam thiéu sy hdp thu cia mesalamine trén dudng tiéu hoa.

Sau khi udng mjt liéu 2,4 g mesalamine & nhing tinh nguyén vién khoe manh trong trang thai doi,
lugng mesalamine (> 2,00 ng/mL) duge quan sat thdy trong huyét twong sau 4,5 gitr (tisz trung
binh). Gia tri Cpax trung binh ctiia mesalamine 1a 387,86 ng/mL v3i tya trung binh 1a 14,0 gio,
trong khi ctia N-acetyl mesalamine 1a 971,09 ng/mL v&i tna trung binh ciing 1a 14,0 gio.

Dua trén kha nang phuc hdi cia mesalamine dang khéng bién ddi va chdt chuyén héa chinh N-
acetyl mesalamine co trong nude tidu sau khi udng, khoang 23% lidu dung (hon 95% duéi dang
chit chuyén héa) duge thai trir qua thin trong vong 60 gio.

Ding thude eting véi thirc an trong cling mét nghién ctru, khi uéng mét liéu 2,4 g mesalamine cé
thé dinh lugng duge lwgng mesalamine sau 14,5 gidr (tig trung binh). Gié tri Cyax trung binh cua
mesalamine 1a 653,56 ng/mL véi tyae trung binh khoang 30,0 gid, trong khi ctia N-acetyl
mesalamine 14 1245,46 ng/mL vdi ty, trung binh 14 30,0 gid.

Sau khi udng ddng thési véi thire &n, gia tri Cpex clia mesalamine ting 1,69 14n, va gid tri (AUC,-
tast) tAng 1,23 14n. Dbi voi N-acetyl mesalamine, sau khi Llé)l'lg déng thoi voi thire dn gid tri Cpo
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ting 1,28 1an, gia trj (AUCy-uu) thyc t& khong thay doi.

Phén bé:

Khoang 43% mesalamine va khoang 78% N-acetyl mesalamine lién két vai protein huyét twong,
Khoang 77% lidu dung con ton fai trong rudt va mo niém mac. Thé tich phén bd biéu kién trung
binh trén mdi kg trong lugng co thé (Vdy) 12 147,73 Likg (trung binh: 76,06 L/kg) sau mét licu
2,40 g mesalamine & nhitng tinh nguyén vién khoe manh trong trang th&i déi. Dya trén sy hép thu
clia 23,2% lidu dung, thong sé nay 1a 34,27 L/kg (trung binh: 17,65 L/kg).

Nong d¢ thdp mesalamine va N-acetyl mesalamine duge tim thdy trong sita me. Y nghia lam sang
chua dugce xdc dinh.

Chuyén hoa:

Mesalamine duge chuyén hoa & ca niém mac rudt va gan thanh chit chuyén héa khéng hoat tinh
N-acetyl mesalamine. Khoang 96% lugng thube phyc hdi trong nuoc tidu sau khi u(’:‘mg duge tim
théy dudi dang chét chuyén héa N-acetyl mesalamine.

Thai ted:

Mesalamine thai trir chii yéu qua duong tidu va qua phin dudi dang mesalamine va chat chuyén
hoa N-acetyl. Téng dd thanh thai biu kién trung binh ctia mesalamine sau khi dung lidu 2,40 g
mesalamine ¢ nhiing tinh nguyén vién khée manh trong trang thai déi 14 khoang 318 L/h (rung
binh CV% = 137,67%). Thoi gian ban thai trung binh 13 17 gid, trong khoang tir 10 dén 50 gio.
Khoang 23% ténng lidu ding duge phuc héi trong nude tidu trong vong 60 gitr sau khi udng trong
trang thai d6i chi yéu 1a N-acetyl mesalamine va hop chit goc (khoang 1%).

Quy cach dong goi:

Vi 10 vién. Hop 3 vi.

Piéu kién bio quan, han ding, tidu chuin chét lwgng ciia thude:

Piéu kién bdo qudn: bao quan noi khd réo, tranh 4nh sdng, nhi¢t 40 khong qua 30°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san xuét. Khong sir dung thube hét han ding.

Tiéu chuin chiit lwgng cia thude: TCCS. '
Tén, dja chi clia co s& sin xufit: )
CONG TY TNHH MEKOPHAR /

Lo 1-9-5, Duong D2, Khu Coéng Nghé Cao, Phuong Long Thanh M§, Thanh phd Thu Pire, Thanh
pho Hb Chi Minh, Viét Nam.
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