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FEDCERINE FEDCERINE 
Mesalazin.......... 400 mg — Mesalaiin.......... S00 mg 

FEDCERINE FEDCERINE 
Mesalazin.......... 300 mg — Mesalsin......... S00 mg 

FEDCERINE FEDCERINE 6u! 008 ~ ' :89uIZ8|eS8W 
Mesalazin.......... 500 mg — Miesalain.......... S00 mg 
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$ Mesalazin........... 400 mg — Mesalazin $00 mg 

P (BƯi Cự CP DP ME DI SUN 

ễ OHA-dW9 SOñNG NOILaR4S3Md @ Số lô SX: HD:dd/mm/yyyy 

COMPOSITION: Each tablet oorrtains: STORAGE: Dry place, under 30°C , 
- Mesalazine............... S00 mg avoid the sunlight. 
Excipients: q.s. 1 tablet. SPECIFICATION: Manufacturer 

INDICATIONS: VISA: 
- Treatment mild to moderate acute KEEP OUT THE REACH OF 
ulcerative colitis patients CHILDREN 

- Prevention of relapse of ulcerative READ CAREFULLY THẺ 
colitis.. LEAFLET 
DOSAGE & USAGE, BEFORE USE 
CONTRAINDICATIONS,AND OTHER 
INFORMATIONS: 

- Please read the leaflet enclose. 

Pharmaceutical Joint Stock Company 

521,An Loi town, Hoa Loi ward, Ben Cat Commune, 

IELDI€UR 8inh Duong province 
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R, THUỐC BÁN THEO ĐƠN 
THÔNG TIN DÀNH CHO NGƯỜI BỆNH 

FEKDCERINE 
Mesalazin 500 mg 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Đề xa tầm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 
sử dụng thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ 
Tên thuốc: FEDCERINE 
Thành phần, hàm lượng. 
Mỗi viên nén bao tan ở ruột chứa: 
Hoạt chất: 

Mesalazin............. 500 mg 

Tá được: cellulose vi tỉnh thể, PVP K30, talc, magnesi stearat, opadry 03B28796 white, opadry 
enteric white (94 series). : l 
Mô tả sản phẩm: Viên nén màu trắng. 
Dạng bào chế: Viên nén bao tan ở ruột. 
Quy cách đóng gói: 10 viên/ vi; Hộp 10 vi 
Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Điều trị đợt cấp và điều trị duy trì sự thuyên giảm bệnh viêm loét đạ 
Dự phòng tái phát bệnh viêm loét đại tràng. 
Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
Liều lượng: 
Người lớn trưởng thành và người cao tuổi: 
Tùy theo tình trạng lâm sàng trong từng trường hợp, liều khuyến cáo sử dụng hàng ngày như sau: 
- Điều trị đợt cấp tính của viêm loét đại tràng: 1-2 viên/lần x 3 lần/ngày. 
- Điều trị duy trì sự thuyên giảm của viêm loét đại tràng: l viên/lần x 3 lần/ngày. 
Trẻ em: 

Không sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 6 tuổi. 
Trẻ em trên 6 tuổi: 

+ Đợt cấp tính của viêm loét đại tràng: Được xác định tùy theo thể trạng, với liều trung bình 30- 
50 mg/kg/ngày. Liều tối đa 75 mg/kg/ngày. Tổng liêu không được vượt quá tổng liều cho người 
lớn được khuyến cáo. 

+ Điều trị duy trì sự thuyên giảm của viêm loét đại tràng: Được xác định tùy theo đối tượng cụ 
thể, bắt đầu với liều trung bình 15-30mg/kg/ngày. Tổng liều không được vượt quá tổng liều cho 
người lớn được khuyến cáo. 
Liều khuyến cáo với trẻ có cân nặng đến 40 kg là liều bằng 1⁄2 so với liều sử dụng cho người lớn, 
và liều giống như sử dụng cho người lớn với trẻ trên 40 kg. 
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' Cách dùng: 

Nên sử dụng FEDCERINE vào buổi sáng, buối trưa và buổi tối trước bữa ăn 1 giờ. Uống cả viên 
thuốc với một lượng lớn nước, không nhai, không bẻ viên. 

Khuyến cáo các bệnh nhân sử dụng FEDCERINE đúng liều và đều đặn, trong cả trường hợp điều 
trị đợt cáp tính của viêm loét đại tràng và điều trị thuyên giảm của viêm loét đại tràng. 
đối với trường hợp điều trị thuyên giảm của viêm loét đại tràng: liều sử dụng thường giảm xuống 
còn 1,5 mg mesalazin/ngày (với người trưởng thành và trẻ ở độ tuổi dậy thì có cân nặng trên 40 
kg) và 0,75 mg mesalazin/ngày (với trẻ nhỏ và trẻ ở độ tuôi đậy thì dưới 40 kg). 
Khi nào không nên dùng thuốc này? 
- _ Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với salicylat 

- _ Bệnh nhân suy gan nặng hoặc suy thận nặng. 
- _ Bệnh nhân dị ứng với bất cứ thành phần nảo của thuốc. 
Tác dụng không mong muốn? 
Sử dụng mesalazin có thể liên quan với việc trầm trọng thêm các triệu chứng của viêm đại tràng 
ở những bệnh nhân trước đó đã có vấn đề tương tự với sulphasalazin. 
Thường gặp: ADR > 1/100 

+ Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng 
+ Rồi loạn về da: Phát ban (bao gồm nổi mẻ đay và phát ban hồng b 
+ Rối loạn chung: đau đầu 

Hiếm gặp 1/100 > ADR > 1/1000. . 
+ Các rối loạn máu: Giảm bạch cầu (leucopenia), giảm bạch câu trung tính (neutropenia), 
mắt bạch cầu hạt (agranulocytosis), thiểu máu bắt sản, giảm tiểu cầu 
+ Rồi loạn hệ thần kinh: Bệnh lý thần kinh ngoại biên 
+ Rối loạn tim mạch: Viêm cơ tim, viêm màng ngoài tim 
+ Rồi loạn hô hấp: Các phản ứng dị ứng phổi (bao gồm khó thở, ho, viêm phế nang, tăng 
bạch cầu cosin phổi, thâm nhiễm phổi, viêm phổi) 
+ Rối loạn tiêu hóa: Viêm tụy, tăng amylase 
+ Gan: Rối loạn chức năng gan và nhiễm độc gan (bao gồm viêm gan, xơ gan, suy gan) 
+ Tiết niệu, sinh dục: Bắt thường chức năng thận (kể cả viêm thận kẽ, hội chứng thận hưu), rối 
loạn sắc tổ nước tiểu 

+ Da và mô liên kết: Phản ứng tương tự như lupus ban đỏ 
Rất hiếm gặp, ADR < 1/1000 

+ Các rồi loạn máu: Bệnh thiếu máu, tăng bạch cầu eosin (như là một phần của một phản ứng 
dị ứng) và giảm toàn thể huyết cầu 
+ Gan: Tăng men gan và bilirubin 
+ Rối loạn về da: Chứng rụng tóc có thẻ hồi phục, phản ứng da bóng nước bao gồm hồng ban 
đa dạng và hội chứng Stevens-Johnson 

+ Rối loạn cơ xương: Đau cơ, đau khớp 
+ Phản ứng dị ứng: Phản ứng quá mẫn, sốt do thuốc. 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 
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Việc sử dụng đồng thời mesalazin với các tác nhân gây độc cho thận đã biết khác, chăng hạn như 
các thuốc chống viêm không steroid NSAID và azathioprin, có thể làm tăng nguy cơ gây độc với 
thận. 

- Dùng đồng thời với mesalazin với azathioprin hoặc 6-mercaptopurin có thể làm tăng nguy cơ 
gây rồi loạn tạo máu. 

- Có bằng chứng cho rằng sử dụng mesalazin có thể làm giảm hoạt tính chống đông máu của 
warfarin. 

Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 
Nếu bạn quên uống một liều, uống liều tiếp theo ngay sau khi nhớ ra, trừ khi khoảng cách từ thời 
điểm đó cho đến liều tiếp theo ít hơn 3 giờ. Không uống một liều gấp đôi để bù cho liều đã bị 
quên. 

Nếu bạn có bất kỳ thắc mắc nào về việc sử dụng sản phẩm này, hãy hỏi bác sĩ hoặc được sĩ. 
Cần bảo quản thuắc này như thể nào? 
Bảo quản trong bao bì kín, tránh âm, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 
Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều ' 
- Ở động vật: 

Liều uống đơn mesalazin lên đến 5 £ / kg ở lợn hoặc một liều tiêm tĩnh mạch duy nhất của 
mesalazin với liều 920 mg / kg ở chuột không gây chết. 
- Ở con nEƯỜời: 

Không có trường hợp quá liều đã được báo cáo. 
Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Điều trị triệu chứng ở bệnh viện. Giám sát chặt chẽ chức năng thận. Tiêm truyền tĩnh mạch các 
chất điện giải có thể được sử dụng để thúc đây lợi tiểu. 
Những điều thận trọng khi dùng thuốc này 
Rối loạn tạo máu nghiêm trọng đã được báo cáo khi sử dụng mesalazin ở tần suất hiếm gặp. Cần 
thực hiện kiểm tra huyết học nếu bệnh nhân có chảy máu không rõ nguyên nhân, bằm tím, ban 
xuất huyết, thiếu máu, sốt hoặc đau họng. Điều trị nên được dừng lại nếu có nghi ngờ hoặc có 
bằng chứng về rối loạn tạo máu. , 
Hầu hết bệnh nhân không dung nạp hoặc mẫn cảm với sulphasalazin có thể dùng mesalazin mà 
không có nguy cơ phản ứng tương tự. Tuy nhiên, cần thận trọng khi điều trị trong trường hợp 
bệnh nhân bị dị ứng với sulphasalazin (nguy cơ bị dị ứng với salicylat). Thận trọng ở những bệnh 
nhân có chức năng gan suy giảm. 
Mesalazin cần được sử dụng hết sức thận trọng ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. 
Bệnh nhân dùng mesalazin theo đường uống nên được theo dõi chức năng thận. Kiểm tra nồng 
độ creatinin huyết thanh đo trước khi bắt đầu điều trị, mỗi 3 tháng trong năm đầu tiên, sau đó 
mỗi 6 tháng trong 4 năm tiếp theo và mỗi năm sau đó. Nên ngưng điều trị bằng mesalazin nếu 
chức năng thận bị suy giảm. 
Nếu một bệnh nhân có tình trạng mắt nước trong khi điều trị với mesalazin, các chất điện giải bình thường và cân bằng chất lỏng nên được phục hồi càng sớm càng tốt. 

https://trungtamthuoc.com/



Mesalazin gây ra phản ứng quá mẫn tim (viêm cơ tim và viêm màng ngoài tim) đã được báo cáo 
ở tần suất hiểm gặp. Nên ngừng dung thuốc nếu nghi ngờ hoặc có bằng chứng về phản ứng này. 
Với các bệnh nhân bị bệnh phổi, đặc biệt là hen phế quản, cần theo dõi chặt chẽ trong quá trình 
điều trị. 

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
Mesalazin nên được sử dụng thận trọng ở phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú và chỉ sử dụng 
khi lợi ích vượt quá nguy cơ có thể, theo ý kiến của các bác sĩ. 
Mesalazin qua được hàng rào nhau thai, nhưng các dữ liệu hạn chế về sử dụng thuốc ở phụ nữ 
mang thai không cho phép đánh giá các tác dụng phụ có thể. Không có tác dụng gây quái thai đã 
được ghỉ nhận trong các nghiên cứu ở động vật. 
Các rối loạn máu (giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, thiếu máu) đã được báo cáo trong năm trẻ sơ 
sinh của các bà mẹ được điều trị bằng mesalazin. 
Đã có báo cáo về một số trường hợp suy thận ở trẻ sơ sinh có mẹ uống liều cao mesalazin (2-4g) 
kéo dài khi mang thai. 

Nghiên cứu trên động vật cho thấy, sử dụng mesalazin đường uống không gây hại trực tiếp wÓặc 
gián tiếp tới các trường hợp mang thai, sự phát triển của phôi thai, thai nhỉ và trẻ nhẦ sau sinh. 
Chỉ sử dụng thuốc FEDCERINE ở phụ nữ có thai và cho con bú trong trường hợp \ợi ích mang 
lại lớn hơn nguy cơ. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
Không ảnh \ hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kẻ tới khả năng lái xe và vận hành X.- 
Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ? 
Khi gặp bắt kỳ tác dụng không mong muốn của thuốc, cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ 
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ. 
Hạn dùng của thuốc 

3 năm kể từ ngày sản xuất. 
Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất 

Công ty cỗ phần dược phẩm Me Di Sun 
Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương. 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung của tờ hướng dẫn sử dụng thuốc:....... 
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R, THUỐC BÁN THEO ĐƠN 

THÔNG TIN DÀNH CHO CÁN BỘ Y TẾ 

FEDCERINE 
Mesalazin 500 mg 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi 

sử dụng thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ 
Tên thuốc: FEDCERINE 
Thành phần, hàm lượng. 
Mỗi viên nén bao tan ở ruột chứa: 
Hoạt chất: 

Mesalazin............. 500 mg 

Tá dược: cellulose vị tỉnh thể, PVP K30, talc, magnesi stearát, opadry 03B28796 wh|\€`ốpadry 
enteric white (94 series). 

Dạng bào chế: Viên nén bao tan ở ruột. 

Quy cách đóng gói: 10 viên/ vi, hộp 10 vỉ 

Dược lực học 

Nhóm dược lý: chất chống viêm đường ruột 
Mã ATC: A07EC02 

Cơ chế chống viêm của mesalazin (acid 5- aminosalicylic, 5-ASA) chưa được nghiên cứu rõ 
ràng. Kết quả từ dữ liệu /„-viro cho thấy, mesalazin ức chế lipoxygenase, đồng thời làm giảm 
nồng độ prostaglandin trong niêm mạc ruột. Mesalazin hoạt động như một chất thu hồi các gốc 
tự do từ các hợp chất oxy phản ứng trong cơ thể. Thuốc có tác dụng chống viêm đường tiêu hóa. 
Sử dụng mesalazin đường uống có tác dụng tại chỗ hơn là tác dụng chống viêm toàn thân. Do 
vậy, yếu tốt quyết định hiệu quả chống viêm là nồng độ mesalazin tại vị trí viêm. Sinh khả dụng 
của mesalazin không tỉ lệ với hiệu quả điều trị, mà chỉ liên quan tới an toàn khi sử dụng thuốc. 
Dược động học 

._ Những đặc điểm được động học của mesalazin 
Hấp thu: Mesalazin được hấp thu cao nhất đoạn đầu ruột non và thấp nhất ở cuối ruột non. 
Mesalazin kém hắp thu ở đại trằng. 
Chuyển hóa: Mesalazin chuyên hóa bước I ở gan nhờ chu trình gan-ruột tạo thành N-acetyl-5- 
aminosalicylie không có hoạt tính dược lý (N-Ac-5-ASA). Một số phản ứng acetyl hóa cũng có 
thể xảy ra nhờ vi khuẩn đại tràng. Tỉ lệ mesalazin và N-Ac-5-ASA liên kết với protein huyết 
tương lần lượt là 43% và 78%. 
Thải trừ: Mesalazin và chất chuyển hóa của nó được đào thải chủ yếu qua phân và thận (khoảng 
20-50%) phụ thuộc vào dạng bảo chế, đường dùng,.. và một phần nhỏ qua đường mật. Thải trừ 
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qua thận chủ yếu là dạng N-Ac-5-ASA. Khoảng 1% mesalazin được tiết vào sữa mẹ dưới dạng 
N-Ac-5-ASA. 

Đối với viên bao tan ở ruột: 

- Hấp thụ: Giải phóng mesalazin từ viên bao tan trong ruột sau 3-4 giờ dùng thuốc. Nồng độ 
đỉnh trong huyết tương đạt được sau 5 giờ. Ở liều dùng 3 x 500 mg/ngày, nồng độ mesalazin là 
3,0+1,6 g/ml và N-Ac-5-ASA là 3,4+1,6 ug/ml trong trạng thái ổn định. 
- Phân bố: Kết hợp các nghiên cứu được động lực học, sau 3-4 giờ dùng thuốc ở hồi tràng, và 
đầu đại tràng sau 4-5 giờ. Tống thời gian của thuốc trong đại tràng là 17 giờ. 
- Thải trừ: Tỉ lệ mesalazin và chất chuyển hóa của nó N-Ac-5-ASA thải trừ qua thận sau 24 giờ 
khi dùng đa liều (3 x 500 mg/ngày trong 2 ngày đầu và 1,x 500 mg/ngày, cũng chính là ngày 
kiểm tra) là 60%. 10% mesalazin dùng đường uống thải trừ đạng không chuyển hóa. 
Chỉ định 

Điều trị đợt cấp và điều trị duy trì sự thuyên giảm bệnh viêm loét đại tràng. 
Liều lượng và cách dùng 
Liễu lượng: 

Người lớn trưởng thành và người cao tuổi: 
Tùy theo tình trạng lâm sàng trong từng trường hợp, liều khuyến cáo sử dụng hàng n ư Sâu: 

~ Điều trị đợt cấp tính của viêm loét đại tràng: 1-2 viên/lần x 3 lần/ngày. 
- Điều trị duy trì sự thuyên giảm của viêm loét đại tràng: 1 viên/lần x 3 lần/ngày. 
Trẻ em: 

Không sử dụng thuốc cho trẻ em dưới 6 tuổi. 
Trẻ em trên 6 tuổi: 

+ Đợt cấp tính của viêm loét đại tràng: Được xác định tùy theo thể trạng, với liều trung bình 30- 
50 mg/kg/ngày. Liều tối đa 75 mg/kg/ngày. Tổng liều không được vượt quá tổng liều cho người 
lớn được khuyến cáo. 

+ Điều trị duy trì sự thuyên giảm của viêm loét đại tràng: Được xác định tùy theo đối tượng cụ 
thể, bắt đầu với liều trung bình 15-30mg/kg/ngày. Tổng liều không được vượt quá tổng liều cho 
người lớn được khuyến cáo. 
Liều khuyến cáo với trẻ có cân nặng đến 40 kg là liều bằng 1⁄4 so với liều sử dụng cho người lớn, 
và liều giống như sử dụng cho người lớn với trẻ trên 40 kg. 
Cách đùng: 

Nên sử dụng FEDCERINE vào buổi sáng, buối trưa và buổi tối trước bữa ăn I giờ. Uống cả viên 
thuốc với một lượng lớn nước, không nhai, không bẻ viên. 
Khuyến cáo các bệnh nhân sử dụng FEDCERINE đúng liều và đều đặn, trong cả trường hợp điều 
trị đợt cấp tính của viêm loét đại tràng và điều trị thuyên giảm của viêm loét đại tràng. 
đối với trường hợp điều trị thuyên giảm của viêm loét đại tràng: liều sử dụng thường giảm xuống 
còn 1,5 mg mesalazin/ngày (với người trưởng thành và trẻ ở độ tuổi dậy thì có cân nặng trên 40 
kg) và 0,75 mg mesalazin/ngày (với trẻ nhỏ và trẻ ở độ tuổi đậy thì dưới 40 kg). 
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Chống chỉ định 
- - Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với salicylat 
- _ Bệnh nhân suy gan nặng hoặc suy thận nặng. 

Bệnh nhân dị ứng với bất cứ thành phần nào của thuốc. 
Thận trọng 

Rối loạn tạo máu nghiêm trọng đã được báo cáo khi sử dụng mesalazin ở tần suất hiếm gặp. Cần 
._ thực hiện kiểm tra huyết học nếu bệnh nhân có chảy máu không rõ nguyên nhân, bằm tím, ban 

xuất huyết, thiếu máu, sốt hoặc đau họng. Điều trị nên được dừng lại nếu có nghi ngờ hoặc có 
bằng chứng về rối loạn tạo máu. 

Hầu hết bệnh nhân không dung nạp hoặc mẫn cảm với sulphasalazin có thể dùng mesalazin mà 
không có nguy cơ phản ứng tương tự. Tuy nhiên, cần thận trọng khi điều trị trong trường hợp 
.bệnh nhân bị dị ứng với sulphasalazin (nguy cơ bị dị ứng với salicylat). Thận trọng ở những bệnh 
nhân có chức năng gan suy giảm. 

Mesalazin cần được sử dụng hết sức thận trọng ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình. 
Bệnh nhân dùng mesalazin theo đường uống nên được theo đõi chức năng thận. Kiểm tra nề g 
độ creatinin huyết thanh đo trước khi bắt đầu điều trị, mỗi 3 tháng trong năm đầu tiên, sau đó ) 

in nếu ì 
mỗi 6 tháng trong 4 năm tiếp theo và mỗi năm sau đó. Nên ngưng điều trị bằng mesal 
chức năng thận bị suy giảm. : 
Nếu một bệnh nhân có tình trạng mất nước trong khi điều trị với mesalazin, cá chật điện giải \ 
bình thường và cân bằng chất lỏng nên được phục hồi càng sớm càng tốt. ._“ 
Mesalazin gây ra phản ứng quá mẫn tim (viêm cơ tim và viêm màng ngoài tim) đã được báo cáo 
ở tần suất hiếm gặp. Nên ngừng dung thuốc nếu nghi ngờ hoặc có bằng chứng về phản ứng này. đa 
Với các bệnh nhân bị bệnh phôi, đặc biệt là hen phế quản, cần theo dõi chặt chế trong quá trình .= điều trị. 

CỔt ` ~..a Sun F 
DƯỢC Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: S2 ` : . x tua - ¬ MED Mesalazin nên được sử dụng thận trọng ở phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú và chỉ sử dụng 

khi lợi ích vượt quá nguy cơ có thẻ, theo ý kiến của các bác sĩ. ` 
Mesalazin qua được hàng rào nhau thai, nhưng các dữ liệu hạn chế về sử dụng thuốc ở phụ nữ 
mang thai không cho phép đánh giá các tác dụng phụ có thể. Không có tác dụng gây quái thai đã 
được ghi nhận trong các nghiên cứu ở động vật. 
Các rối loạn máu (giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, thiếu máu) đã được báo cáo trong năm trẻ sơ 
sinh của các bà mẹ được điều trị bằng mesalazin. 
Đã có báo cáo về một số trường hợp suy thận ở trẻ sơ sinh có mẹ uống liều cao mesalazin (2-4g) 
kéo dài khi mang thai. 

Nghiên cứu trên động vật cho thấy, sử dụng mesalazin đường uống không gây hại trực tiếp hoặc 
gián tiếp tới các trường hợp mang thai, sự phát triển của phôi thai, thai nhỉ và trẻ nhỏ sau sinh. 
Chỉ sử dụng thuốc FEDCERINE ở phụ nữ có thai và cho con bú trong trường hợp lợi ích mang 
lại lớn hơn nguy cơ. 

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc:
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Không ảnh hưởng hoặc ảnh hưởng không đáng kẻ tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Tương tác thuốc 

- Việc sử dụng đồng thời mesalazin với các tác nhân gây độc cho thận đã biết khác, chẳng hạn 
như các thuốc chống viêm không steroid NSAID và azathioprin, có thể làm tăng nguy cơ gây 
độc với thận. 

- Dùng đồng thời với mesalazin với azathioprin hoặc 6-mercaptopurin có thể làm tăng nguy cơ 
gây rối loạn tạo máu. 

- Có bằng chứng cho rằng sử dụng mesalazin có thể làm giảm hoạt tính chống đông máu của 
warfarin. 

Tác dụng không mong muốn 
Sử dụng mesalazin có thể liên quan với việc trầm trọng thêm các triệu chứng của viêm đại tràng 
ở những bệnh nhân trước đó đã có vấn đề tương tự với sulphasalazin. 
Thường gặp: ADR > 1/100 

+Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng 

+ Rồi loạn về da: Phát ban (bao gồm nổi mẻ đay và phát ban hồng ban) 
+ Rối loạn chung: đau đầu 

Hiểm gặp 1/100 > ADR > 1/1000 
+ Các rối loạn máu: Giảm bạch cầu (leucopenia), giảm bạch cầu trung tính tpốpenia), 
mắt bạch cầu hạt (agranulocytosis), thiếu máu bắt sản, giảm tiểu câu. 
+ Rồi loạn hệ thần kinh: Bệnh lý thần kinh ngoại biên 
+ Rối loạn tim mạch: Viêm cơ tim, viêm màng ngoài tim. 
+ Rối loạn hô hấp: Các phản ứng dị ứng phổi (bao gồm khó thở, ho, viêm phế nang, tăng 
bạch cầu eosin phổi, thâm nhiễm phổi, viêm phổi) 
+ Rồi loạn tiêu hóa: Viêm tụy, tăng amylase 
+ Gan: Rối loạn chức năng gan và nhiễm độc gan (bao gồm viêm gan, Xơ gan, suy gan) 
+ Tiết niệu, sinh dục: Bắt thường chức năng thận (kể cả viêm thận kẽ, hội chứng thận hư), rối 
loạn sắc tố nước tiểu. 

+ Da và mô liên kết: Phản ứng tương tự như lupus ban đỏ. 
Rất hiếm gặp, ADR < 1/1000 

+ Các rối loạn máu: Bệnh thiếu máu, tăng bạch cầu eosin (như là một phần của một phản ứng 
dị ứng) và giảm toàn thể huyết cầu 
+ Gan: Tăng men gan và bilirubin 

+ Rối loạn về da: Chứng rụng tóc có thể hồi phục, phản ứng da bóng nước bao gồm hồng ban 
đa dạng và hội chứng Stevens-Johnson 
+ Rối loạn cơ xương: Đau cơ, đau khớp 
+ Phản ứng dị ứng: Phản ứng quá mẫn, sốt do thuốc. 

Quá liều và cách xử trí 
Có rất ít dữ liệu báo cáo về các trường hợp quá liều (ví dụ, trường hợp sử dụng liều cao 
mesalazine với mục đích tự tử), chưa thấy có báo cáo độc tính về thận hoặc gan. 
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Không có thuốc giải độc đặc hiệu trong trường hợp quá liều. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ cho 
bệnh nhân. 

Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo 
Dạng bào chế: Viên nén bao tan ở ruột. Không nhai hoặc nghiền vỡ viên trứớc khi nuốt 
Bảo quản 

Bảo quản trong bao bì kín, tránh ẩm, tránh ánh sáng, ở nhiệt đ Zí 30°C 
Hạn dùng : 
3 năm kể từ ngày sản xuất. 

Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sở sản xuất. 

Công ty cổ phần dược phẩm Me Di Sun 
Số 521, khu phố An Lợi, phường Hòa Lợi, thị xã Bến Cát, tỉnh Bình Dương, 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: /_ / 

TUQ CỤC TRƯỞNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

“[yuyên Si \âu Aliy 
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