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TOHUGNG DANSUDUNG

sunmesacol

VIEN BAO TAN TRONG RUQT S5-AMINOSALICYLIC ACID
(MESALAMIN) 400 MG

THUOCNAY DUQC BAN THEO PON CUATHAY THUOC.

POC KY HUONG DAN TRUGC KHI DUNG. NEU CAN THEM
THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY. PE THUOC TRANH XA
TAMTAY TRE EM.

Thanh phin: Mi vién bao tan trong rugt chira:

Hoat chat: 5-Amil licylic Acid (Mesal \USNOOmg

Té duge: Calcium hydrogen phosphat, Tinh bt ngd, Cellulose vi tinh thé,
Hypromellose K-4M, Povidone K-90 (Kollidone), Bt Talc tinh khiét,
Colloidal anhyd silica, Sodium starch glycolate (Type - A) (PH 5,5-
7,5), Methacrylic acid copolymer (Type - C) (Eudragit L 100-55),
Methacrylic acid copolymer (Type - B) (Eudragit S 100), Dibutyl phthalat,
Titanium dioxide (Anatase), Mau do oxit sat, Macrogol (6000) (Flakes
form).

Duge lye hoe

5-amino sallcyhc acid (mesalamin) dugc ding trong viém loét dai trang cip
tinh va dé diéu tri duy tri. Mcsalamm la mét chat uc ché yéu
cyclooxygenase. Mesalamin irc ché ting hgp Prostaglandin &té bao co tron
dudng rugt.

Céc leucotriene dugc tao thanh tir con du(‘mg lipogenase cung 20p ?han
trong bénh sinh cua vnem loét dai trang va Mesalamin 1a mét chét irc ché cia
lipoxygenase. Vi thé giai phong leukotriene, dic blgt LTB4, va sy giai
phong cua acid hydroxyicosatetraenoic (HETE) b irc ché bi Mesalamin.
Céc tac dong khac cua Mesalamin la: (a) gioi han sy di chuyen cua thyc bao
vao mé viém; (b) hoat dong nhur 1a chét don dcp cac goc ddc tu do; () trén
dai tring cua chuét thyc nghiém, irc ché dén mirc co] ban va ting tao thlnh
oxy phan img do deoxycholate; (d) irc ché téng hop yéu td hoat hoa tiéu cau;
(e) trc ché qua trinh oxy héa acid béo niém mac.

Dugcdjng hoc:

Vién nén Sunmesacol dugc bao phlm chu yéu la acr?hc lam cham giai
phong Mesalamin cho téi khl thudc dén doan cubi ciia hoi trang hodic xahon
nira. Diéu nay ciing cho thiy trong cac nghién ctru trén ngudi co theo doi
bing x-quang hoic chit danh dau trong huyét thanh. Cé khoang 28%
Mesalamin trong vién sunmesacol dugc hip thu sau khi u6ng va phan con
lai cho tac dong tai chd va bai tiét qua phan. Sy hap thu cia Mesalamin
tuwong tur trong lic bung no hodic d6i. Mesalamin dugc hap thu sé dugc acctyl
nhanh chong trong niém mac thanh rut va do gan. Thuoc dugc bai tiét ch
yéu qua than duéi dang N-acetyl-aminosalicylic acid.

Chi djnh diéu tri: ) :

Trong diéu tri viém loét dai trang cép tinh mirc dé nhe dén trung binh va
trong duy tri tinh trang lui bénh viém loét dai trang.

Diéu trj viém hoi trang trong bénh Crohn giai doan dang hoat ddng va giai
doanduy tri.

Lléll lwgng va cich dung:

Diéu trj cép: 6 vnenlngéy, chia liéu, diéu trj ddng thai véi corticosteroid khi
cd chidinh lam san

Piéu tri duy tri: liéu khuyen céo 3-6 vién/ngay, chia liéu hogc theo chi dinh
cuabéc si.

Tru dacbiét:

Tré em: Tinh an toan va hi¢u qua chua duge thiét 1ap hoan toan trén nhom
tudinay.

Ngudi cao tudi: do bénh nhan cao tqon cé nhiéu khé nang bi suy giam chirc
ning thén nén than trong khi ké toa thubc nay. Tét ca cac nhén dugc
khuyén céo phai dugc danh gid chirc nang thin truée khi bat du sir dun
mesalamm va trong thoi glan diéu trj. Can thin trong kiém soat chit ché so
lugng té bao méau trong khi diéu tri.

Chéng chi dinh:

Chéng chi dinh Sunmesacol trén cdc b¢nh nhan dugc biét c6 qué mén véi
mesalamin, bat ky thanh phin nao cua thubc, hoic salicylat. Sunmesacol
khong dugc khuyén ding cho nhu-ng ngudi c6 qua min véi bat y thanh
phén nao cua thuoc trong ky cudi cua thai ky, ting khuynh huéng xuat huyét
do thudc ma c6 thé lam giamdj pH cua pMn xarudt non hodc rugt gia.

Canh b#o diic bi¢t va thin trong khi ding thude:

Vi déc tinh thén c6 lién quan liéu trén dong vét thyc nghi¢m nén cac ché
phédm mesalamin khong duqc khuyén dung cho cac bénh nhin ¢ bénh thin
hoéc giam chirc nang than. S 1 la mt ami licylat, va céc trigu
chimg ciia ddc tinh do salicylat ciing c6 thé xay ra nhu: chéng mit, U tai, dau
dnu, 14 lan, budn ngy, va mé héi, tang tMn khi, 6i va tiéu chay. Tinh trang
nhiém déc ning do sallcylate ¢6 thé dua den mét cén bing dién giai va pH

_ mau, ting nhi¢t d¢ va mat nude.

Twong téc véi cic thude khic:

Chua rd céc tuong tic nguy hiém ¢6 thé c6. Tuy nhién, tinh trang dj hoa
lactulose do vi khuan va céc tic nhén lién quan tao ra céc acid hiru co lam
glam pH dich rugt odal trang va vi thé (c ché quﬁ trinh rd cua Eudragit S. Vi
viy khong nén diing dong théi Sunmesacol véi cac ché phim phéng thich
chém phu thude d pH khac.

Phuy nir mang thai va dang cho con bii:

Phén loainhém B

Céc nghlen ciru trén sinh san da dugc thuc hién trén chudt thye nghlem o
liéu lén dén 1000 mg/kg/ngﬂy (5900 mg/M’) va trén tho thye ngluém g lieu
800 mg/kg/ngay (6856 mg/M’) va khéng cho thdy bing chimg nio vé sinh

* quéi thai hay nguy hai cho phéi do mesalamin. Tuy nhién khong c6 va khéng

du cac nghién cir c6 kiém chimg tt trén phu nir c6 thai. Vi cdc nghién ciru
trén sinh san cua dong vat khong ludn ludn tién doan duge dap (mg trén
ngudi nén Sunmesacol nén dugc ding trong khi c6 thai chi khi that can thiét.
Mesalamin qua dugc hang rao nhau thai.

Mot lugng nho mesalamin duge phén phéi trong sira me va nude i ciia phu
nit mang thai khi diéu trj véi mesalamin. Khi diéu trj véi sulfasalazine ¢ liéu
tuong duong véi mesalamin 1,25 g/ngay, 0,02 p;/mL 0,08 pg/mL va mjt
56 lugng nho mesalamin da do dugc trong nudc 6i v sitame, twong img. N-
acetylmesalamin, véi lugng 0,07 pg/ml - 0,77 pg/ml va 1,13 pg/ml - 3,44
pg/ml, da dugc nhén thiy trong cing cic chétdich nay, twong img.

Thén trong khi ding Sunmesacol trén phu nit dang cho con ba.

Tic djng ciia thude khi 14 xe va vin hanh miy méc:

Khong lai xe va tham gxa céc cong viée nguy hiém cho téi khi xéc dinh dugc
thudc c6 tac dong nhur thé nao.

Téc dyung ngoai y:

Trong mét nghién ciru lam sﬂn%ket hop, trén 2100 bénh nhan viém loét dai
trang hodic bénh Crohn dugc diéu tri bang mesalamin. Nhin chung, diéu trj
bing mesalamin dugc dung nap tdt. Céc tac dung phu thudng gap nhit 13
tiéu chay, dau déu, budn non, dau bung, kho tiéu, 6i va phét ban. Trong 2
nghién ciru lim sang c6 kiém chung véi gia duge trén 600 bénh nhin vném
loét dai trang, céc tac dung phy it thdy hon trén nh6m bénh nhén duge diéu
tri mesalamin so véi gia duge va khéng lién quan liéu. Cic triéu chimg xay
ra = 1% la tiéu chay, dau dau. budn ndn, dau bung, tiéu mﬁu (tiéu chay phan
méu), phét ban, khé tiéu, sét, kich thich tryc trang, budn nén va nén, triéu
chung ning lén cua viém loét dai trang, mun trimg cd. Trong cdc tri¢u chimg
nay, nbnva budn nén thuomg xay ra nhgt trong nhém bénh nhan dugc diéu tri
bing mesalamin. Ngung diéu tri do cc tic dung phu thm)ng gap hon trong
nhém ding gia dugce so vdi nhém bénh nhén duge diéu tri mesalamin.
Cac xétnghiém can lam sang khong cho thiy khuynh huéng bat thuong cua
céc xét nghiém nao, bao gdm do céc chirc nang huyét hoc, chirc ning gan va
chirc nang than.

Théng bio cho béc sy nhimg tic dyng khéng mong mubn gip phii khi
sirdyng.
Qué nén-
Lleu ubng duy nhét ciia mesalamin 1én dén 5 g/kg trén heo thyc nghiém hodc
liéu tiém finh mach duy nhét cua mesalamin 920 mg/kg trén chudt thyuc
nghiém déu khong gy tir vong.
Khéng c6 kinh nghiém lam sang khi ding qué liéu mesalamin. Sunmesacol
la mdt aminosalicylat, va céc tri¢u chimg cua dgc tinh do salicylate ciing c6
thé xay ra nhu: chong mit, 1 tai, dau déu, i 1an, budn ngu, vé md héi, ting
thong khi, 6i va tiéu chay. Tinh trang nhiém déc néng do sahcylat 6 thé dua
dén mit can ba.ng dlm giai va pH mau, ting nhiét 4o va mét nuéc. Vi
lamin la mét licylat nén diéu trj ¢ cho nhiém doc
salicylate c6 thé c6 lgi trong trudng hop qua liéu cdp. Diéu tri nay c6 thé bao
gomngan khong cho thude hip thu vao dwong tiéu héa bing cich gynonya
néu can phai bom rita da day. Mét cin bing dich va dién giai c6 thé diéu
chinh bang truyén tinh mach dich truyén thich hop. Phai theo ddi chirc ning
thén day du.

Han ding: 4 ndm ké tirngay san xuéit

Dic diém lwu ¥ khi bio quin thude : Bao quan noi khé réo, dudi 30°C,
tranh anh sang.

Quy cich déng goi: Hop 5 vix 10 vién bao tan trong rudt

Tiéu chuin: Nha san xudt
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