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Rx Thugc ndy chi ding theo don thube

A 7\ DUCMESA
ff jj- CONG TY C !‘\ (Mesalamin 500 mg)
(: {ThuowG mal qud 1| oll Dé xa tdm tay tré em
".':;'__ “\ DAl pUC HUN 6/ * jj Doc kj huwong din siv dung triede khi ding

L. THANILPHAN CONG THUC THUOC

M&i vién nén bao tan trong rudt chia:

Thénh phén hoat chdt: Mesalamin 500 mg

Thimh phdfn ta duoc: PVP K30, cellulose vi tinh thé 102, natri croscarmellose, silicon dioxid keo,
calei stearat, hydroxypropyl methyleellulose E15, polyethylen glycol 6000, methacrylic acid
methyl methacrylate copolymer 1:1, methacrylic acid methyl methacrylate copolymer 1.2, talc,
titan dioxyd, séit oxid vang,

2. DANG BAO CHE

Vién nén bao tan trong rudt.

M@ ti dang bao ché: Vién nén bao tan trong rudt hinh thudn dai, mau vang, thinh va canh vién
lanh lan.

3. CHI PINH
Piéu tri dot cép va diéu tri duy tri trong viém loét dai trang.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Céich dung

Nén ubng thudc vio budi sang, budi trua va budi toi trude bita an 1 gidr. Nudt ca vién thude véi
mot lugng 16n nude, khong nhai, khong bé vién.

Nén dung thudc diing lidu va déu dan, trong ca giai doan didu tri viém cip tinh va diéu trj duy tri
dé dat dugc hiéu qua diéu tri mong mudn.

Viée diéu tri cée dot viém loét dai trang cdp tinh thudmg kéo dai 8 tudn. Thoi gian diéu tri duge
chi dinh b1 béc sy.

Pé diéu tri duy tri trong viém loét dai trang, thuémg giam lién xudng con 1,5 g mesalamin/ngay
(v6i ngudi 16m va tré em niing trén 40 kg) va 0,75 g mesalamin/ngay (vai tré em ning dudi 40 kg).
Liéu ding

Nguoi lom va nguoi cao (uoi

Tily theo tinh trang 1dm sang trong timg trudng hop, lidu khuyén cdo sir dung hang ngay nhu sau:
- Piéu tri dot cdp tinh cia viém loét dai trang: 1-2 vién/lan x 3 lan/ngay.

- Pidu tri duy tri viém loét dai trang: 1 vién/ldn x 3 1An/ngdy.

Tré em

Dir ligu vé hiéu qua ctua mesalamin & tré em tir 6-18 tudi con han ché.

Tré em trén 6 tudi

- Dot cép tinh cia viém loét dai trang: Puge xdc dinh tiy theo timg ca thé, bat dau vai lidu 30-50
mg/kg/ngay, chia lam nhidu lan. Liéu t5i da: 75 mg/kg/ngay. Tong liéu khong duoe vugt qua tong
lidu tdi da cho nguoi 16n.
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- Biéu tri duy tri viém loét dai trang: Puoe xac dinh tuy theo timg ca thé, bat ddu vai Ligu 15-30
mg/kg/ngay, chia lam nhiéu l4n. Téng liéu khong duge vuot qué thng lidu duoe khuyén cdo cho
ngudi Lon.

Pbi voi tré co can ning < 40 kg, dung lidu bing ¥ liéu cia ngudi 1on; dbi vai tré > 40 kg, ding
liéu gibng nhur & ngudi 1om.

5. CHONG CHi PINH
Man cam v&i mesalamin, cdc salicylat, hodc voi bét ky ta duoc ndo cia thude.
Bénh nhén suy gan nang hodc suy thin néng.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Xét nghiém méu (s6 luong timg loai té bao mau; cac théng sb chitc nang gan nhu ALT hoac AST;
creatinin huyét thanh) va xét nghiém nude tiéu (dip sticks) nén duge thue hién trude va trong khi
diéu tri, theo chi dinh cuia bic si. Nén tién hanh cac xét nghlem tlep theo sau khi bt dau diéu tri
duoc 14 ngay, sau do xét nghiém thém 2-3 14n nita sau mdi 4 tudn.

Néu két qua binh thudng, nén xét nghiém dinh ky ba thang mét 1in. Néu xuét hién cac triéu chimg
bét thudmg, nén thyc hién cac xét nghiém nay ngay.

Can than trong & bénh nhén suy gidm chirc nang gan.

Khéng nén ding thubc & bénh nhén suy than. Néu chirc ning thin ciia bénh nhén bi suy giam trong
qua trinh diéu tri, cé thé nghi ngdr dde tinh trén than la do mesalamin. Néu chirc nang thén suy
giam do mesalamin, nén ngimg dung ngay lap tirc.

Céc trutmg hop bi s6i thin d3 duge bdo cdo khi ding mesalamin bao gom s6i ¢6 ham lugng
mesalamin 100%. Cin bd sung du nuéc trong qud trinh diéu tri.

Mesalamin cé thé lam nuéc tiéu dbi mau do nau sau khi tiép xic véi thude tay natri hypoclorid (vi
du, trong nha vé sinh dugc lam sach bing natri hypoclorid c6 trong mét s6 thube tiy).

RAt hiém khi ¢6 bao céo vé chimg loan tao méau nghiém trong khi ding mesalamin. Cén tién hanh
xét nghiém huyét hoc néu bénh nhan bi xudt huyét khong ré nguyén nhén, bém tim, ban xuat huyét,
thiéu méu, sbt hodic dau hau hong. Cén ngimg diing mesalamin trong truomg hgp nghi ngd hodc
xac nhén chimg 161 loan tao méu.

Phan trng qua min tim (viém co tim va viém mang ngoai tim) do mesalamin gay ra hiém khi duge
bao cao. Tuy nhién nén ngimg ding mesalamin ngay lap tirc néu gap phai.

Bénh nhan méc bénh phéi, dac biét a hen phé quan, cin dugc theo doi rét can than trong qua trinh
diéu tri v6i mesalamin 500 mg.

Phin ieng nghiém trong trén da

Céac phan (ng c6 hai nghiém trong trén da (SCAR), bao gbm phan tmg thude véi tinh trang ting
bach céu 4i toan va cdc triéu chimg toan than (DRESS), héi chimg Steven-Johnson (SJS) va hoai
tir biéu bi nhidm doc (TEN), da duoc béo céo lién quan dén diéu tri bing mesalamin.

Nén ngirng ding mesalamin ngay khi xuat hién cac dau hiéu va triéu chimg déu tién clia phan u’ng,

da nghiém trong, chang han nhur phét ban da, tén thuong niém mac hoac bt ky déu hiéu qua min
nao khac.

Bénh nhan c6 tién st gip tac dung khdng mong mudn véi cac ché pham c6 chira sulphasalazin nen
duge theo ddi v té chit ché khi bét dau diéu tri voi mesalamin 500 mg. Nén nglmg thudc ngay néu

gédp céc phan tmg khong dung nap cAp tinh nhu chudt rit & bung, dau bung cép, sot, dau déu nang
va phat ban.
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Lueu j

Trong mét s6 it trudng hop, & nhiing bénh nhéin da phiu thuat cit bo rudt / phau thuat rudt & ving
hdi manh trang biing cich cdt bo van hoi manh trang, da quan sét thily vién nén chita mesalamin
500 mg duge bai tiét & dang khéng hoa tan trong phén, do thude di qua rudt qua nhanh.

7. $U DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAT VA CHO CON BU

Sit dung thude cho phu ni ¢6 thai

Khong c6 dif liéu diy da vé viée sit dung mesalamin & phy nir mang thai. Tuy nhién, cac dir igu
han ché vé sir dung thudc & phu nit mang thai cho thiy mesalamin khong gy hai cho ngudi me
hoiic stre khoe ca thai nhi/tré so sinh. Cho dén nay chua cé dit ligu dich t& hoc ¢6 lién quan khac.
Trong mot trudng hop duy nhét sau khi str dung kéo dai mét lidu cao mesalamin (ubng 2-4 g) khi
mang thai, suy thin & tré so sinh da duge bdo cdo.

Céac nghién ciru trén dong vat vé mesalamin dudng ubng khéng giy hai truc tiép hodic gian tiép
cho nguoi me, sy phat trién clia phoi thai/thai nhi va tré sau sinh.

Chi ding mesalamin trong thoi ky mang thai néu loi ich vuot trdi so véi nguy co.

Sir dung thube cho phu ni¥ cho con bt

Acid N-acetyl-5-aminosalicylic va mesalamin (¢ mirc dd it hon) duge bai tiét qua sita me. Cho
dén nay, kinh nghiém sfin c6 vé sir dung thude & phu nit cho con bi con han ché. Phan (mg qua
méAn nhu tiéu chay & tré so sinh khong thé dugce loai triv. Do dé, chi ding mesalamin trong théi ky

cho con b néu lgi ich vuot trdi so véi nguy co. Néu tré so sinh bj tiéu chay, nén ngimg cho con
b.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong anh huwéng hoiic anh hudng khong dang ké dén kha niing l4i xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tdc cua th ubc

Céc nghién ciru twong tac cu thé chura duge thuc hién.

Mesalamin c6 thé 1am tang tic dung e ché tuy xuwong cua azathioprin, 6-mercillinurin hodc
thioguanin khi ding dong thi.

C6 bing ching yéu cho thiy mesalamin co thé lam giam tac dung chdng dong mau cua warfarin.
Tuwong ky cua thube

Do khéng ¢6 cic nghién clru vé tinh twong ky ctia thude, khong tron 1in thude nay véi céc thube
khac.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phén loai phan tng bt lgi theo tén suét nhu sau: rt thuomg gap (> 1/10), thudmg gip (> 1/100 dén
<1/10), it gip (= 1/1000 dén < 1/100), hiém gip (> 1/10 000 dén < 1/1000), rt hiém gap (< 1/10
000), khong 1o tin sudt (khong thé uée lugng tir dif lidu san cd).

o Thudmn _— e . B | Khéng rﬁ_j
He co quan . 5 It géip Hiém gap RAt hiém gap | edn subt 1
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Phan {mg nghiém trong hon dugce bdo cdo & nhitng bénh nhan trude dé méc cic bénh vé da nhu
viém da co dia va eczema.

Huwéng dan xiv tri ADR:

Khi c6 biéu hién giam bach ciu hat nhur suy nhuge co thé, dac biét sot va/hoic dau migng va dau
hong, cin ngimg thude va dén bénh vién ngay dé xét nghiém mau.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dieoc sy nhitng phan vng c6 hai gap phdi khi sir dung thuéc.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Co rat it dit liéu bao cdo v& céc trudmg hop qué liéu (vi du, trudng hop st dung liéu cao mesalamin
voi myc dich ty i), chua thdy cé bao cao doe tinh trén thin hodc gan.

Khang co thube giai doc dic hiéu trong truomg hop qua lidu. Diéu tri triéu chimg va hd tro cho
bénh nhan.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC
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Niheém duee j: Thube ching viém dudng rudt, din xuat clia acid aminosalicylic

Ma ATC: AOTECO2

Co ché tic dung

Co ché chéng viém cia mesalamin (acid 5- aminosalicylic, 5-ASA) chua dugc biét rd. Két qua
nghién ciru in vifro cho thiy, mesalamin (ic ché lipoxygenase, dong thoi 1am giam néng do
prostaglandin trong niém mac rudt. Mesalamin hoat dong nhu mot chét thu héi cac gde tir do tir
cac hop chét oxy phan (g trong co thé.

Tic dung dwgc lyc hoc

Khi ding dudmg ubng, mesalamin hoat dong chu yéu tai niém mac rudt va 1ép md dudi niém mac
rudt. Do vy, yéu td quyét dinh hiéu qua chéng viém 14 néng d mesalamin tai vi tri viém. Sinh
kha dung cua mesalamin khong ti 1€ voi higu qua diéu tri, ma chi lién quan tdi an toan khi sir dung
thude. Dé dép g cdc tidu chi nay, mesalamin duoce bao ché dudi dang vién bao khang dich vi va
giai phéng mesalamin phu thude vao pH.

13. PAC TiNH DU'GC PONG HQC

Pic tinh dwge dong hoc cia mesalamin

Hip thu

Mesalamin dugce hiip thu nhiéu nhét & doan déu rudt non va it nhét & cudi rudt non.

Chuyén héa

Mesalamin chuyén hoa truée khi vao tudn hoan chung & rudt va gan tao thanh N-acetyl-5-
aminosalicylic (N-Ac-5-ASA) khong co hoat tinh. Mgt s0 phan {mg acetyl héa cling co thé xay ra
nhé vi khuin ¢ dai tring. Ti 1¢ mesalamin va N-Ac-5-ASA lién két voi protein huyét trong lin
luot 14 43% va 78%.

Thii tric

Mesalamin va chét chuyén hoa N-Ac-5-ASA duoc dao thai qua phén (chi yéu) va than (khoang
20-50%, phu thude vao dang bao ché, dudng ding va céch phong thich) va mét phén nhd qua mat.
Thai trir qua thén chii yéu la dang N-Ac-5-ASA.

Khoang 1% mesalamin duge tiét vao stta me dudi dang N-Ac-5-ASA.

Poi véi vién bao tan trong rujt

Phin bo

Mesalamin téi & hdi tring sau 3-4 gio ding thudc & trang thai doi, va ddu dai trang sau 4-5 gio.
Tdng thoi gian cia thube trong dai trang 12 17 gidr.

Hip thu

Mesalamin duoe giai phong tir vién bao tan trong rudt sau 3-4 gic dung thube. Nong db dinh trong
huyét twong dat duge sau 5 gid (ving héi trang). O lidu 3 x 500 mg/ngdy, & trang thai én dinh,
ndng do mesalamin 12 3,0 + 1,6 pg/ml va chét chuyén héa N-Ac-5-ASA 1 3.4 £ 1,6 pg/ml.

Thai trir

Tbng ti 1& mesalamin va chat chuyén hoa ciia né6 N-Ac-5-ASA thai trir qua thin sau 24 gi¢ khi
ding da lidu (500 mg x 3 lan/ngay trong 2 ngay dau va | vién 500 mg vao ngay thir 3 cling chinh
1a ngay kiém tra) la khoang 60%. Khodng 10% mesalamin dung duong ubng duge thai trir & dang
khong chuyén héa.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi x 10 vién.
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15. PIEU KIEN BAO QUAN
Bao quén trong bao bi kin, noi khd réo, tranh dnh sing, nhi¢t d6 khong qua 30°C.

16. HAN DUNG CUA THUOC
36 thang ké tir ngdy san xua.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
Dia diém: Nha may HDpharma EU - Céng ty CP Duge VTYT Hai Duong
Bia chi: Thira dét s& 307, cum Cong nghiép Céam Thuong, Phudng Céim Thuong, TP Hai Duong,
tinh Hai Duong, Viét Nam
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