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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC

ALEDATS

Vién nén dai bao phim

Thuéc bén theo don 5 \
Céng thic : Mbi vién chia : 5[ COPHAN \\"’1
DUGC PHAM >

{(“
RIBEMENEE A v oo s 35 mg \(: lii
PE%% {e:;' xyd sat

Td dugc : Ludipress, Avicel, Lactose, DST, Aerosil, Magnesi stearat, HPMG, PEG,
dd, Oxyd sat vang. 0z
Trinh bay :
Vi4 vién, hop 1 vi, hop 3 vi, hop 5 viva hop 10 vi
Chai 30 vién, Chai 60 vién va Chai 100 vién
Dugc déng hoc :
H&p thu : Thudc dugce hap thu tuong ddi nhanh sau khi udng (tmax khodng 1 gid) va déc 1ap vdi liéu dung trong
khoang liéu dugc nghién ctu (2,5 d&n 30 mg). Sinh kha dung trung binh khi udng thudc vién 1a 0,63% va giam
khi dung Risedronat dugc udng trong khi &n. Sinh kha dung 8 nam va ni tuong tu nhau.
Phan bd : Thé tich phan bé trung binh & trang thai &n dinh néng do 1a 6,3 I/kg trén ngudi. Khoang 24% thudc
gén k&t véi prtein huyét tuong.
Chuyén hod : Khéng cé béng chiing vé chuyén héa toan than cla Risedronat natri
Thai trif : Khodng mét niia liéu thuéc da hap thu dugc bai tiét trong nudc ti€u trong vong 24 gid. Do thanh thai
trung binh & than la 105 ml/phut va dé thanh thai trung binh la 122 ml/phat, sy khac biét ¢ thé qui cho sy hdp
thu vao xuong. Su thanh thai & than khéng phu thudc ndng do, va cé su tuong quan tuyén tinh gidia thanh thai
qua than va thanh thai qua creatinin. Thudc khong hap thu dugc thai trir khéng thay ddi trong phan.
Dugc luc hoc :
Risedronat natri thuéc nhém thuéc khéng hormone dugc goi la bisphosphonat, dugc ding diéu tri cac bénh vé
xuang. Risedronat natri tac dong tryc tiép trén bd xucng va do dé lam giam nguy cd bi gay xudng.
Risedronat natri ¢é ai tinh véi cac tinh thé hydroxyapatite trong xuong va tadc dong nhu mét tac nhan chéng huy
xuong. @ cdp dd t& bao, Risedronat tc ché cac huj c6t bao. Huy c6t bao van dinh binh thudng trén bé mat
xuong, nhung cé bing chiing cho thdy gidm hoat dong huy xuong (tiic bd xuang khéng bi g6 ghé). Do dac hinh
thai md hoc trén chudt, ché va Ign nhd cho thay diéu tri Risedronat lam gidm chu chuyén xudng (tdn sé kich
hoat, tlic t6c dd hoat hoa céc vj tri tai cdu tric xuong) va huy xuong & noi tai cdu tric. Trong cac nghién ciu
dudc lyc hoc va lam sang, ngudi ta thay cac ddu &n sinh héa clia chu chuyén xuong gidm di trong vong 1 thang
va dat muc tdi da trong vong 3 thang.
Chi dinh :
Diéu tri v ngan nglia bénh lodng xuong & phu nii sau man kinh. %
Dé phong loang xuong & phu nif sau man kinh bj ting nguy cd lodng xudng.
Duy trl hodc lam tang khdi lugng xuong & phu nif sau man kinh phai diéu tri lau dai (trén 3 thang) bang
corticosteroid dudng toan than vdi liéu tuong duong prednisone > 7,5 mg/ngay.
Chéng chi dinh :
Bénh nhan man cadm véi cac thanh phéan clia thudc.
Giadm calci mau.
Suy than nang (t6ng thanh thai creatinin < 30 ml/phut).
Phu nd c6 thai va cho con bu.

Liéu lugng va cach dung :
Liéu lugng :
Uéng 1 vién 35 mg/tuan.
Cdch dung :
Nén uéng it nhat 30 phut trude khi &n Ian dau trong ngay hodc céach céc lan &n trong ngay it nhat 2 gio va it
nh&t 30 phut trudc khi di ngd.
Dé gitip vien thudc dé& dén véi da day, nén nudt tron vién thude véi nhiéu nude & tu thé thang ding. Bénh nhan
khdéng nén nam trong vong 30 phut sau khi udng.
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Nén b8 sung calci va Vitamin D néu ché dé &n khong dugc déy dd.
Luu y : Néu quén udng thudc
D&i véi vien Risedronat natri 35 : nén uéng ngay 1 vién vao budi sadng sau khi nhé ra va sau d6 van udng mdi
tudn 1 vién vao mdt ngay nhéat dinh da chon tu dau.
Khéng dugc udng hai vién cling mot ngay dé bu cho vién thudc quén uéng.
Khuyén cdo cdc bénh nhan: thuéc uéng theo tudn, khéng phai theo ngay, tranh nhdm Ian

Tac dung khéng mong muén :
Hiéu ing khéng mong muén xay ra trong han 5% bénh nhan dugc diéu tri risedonate hang ngay bao gém dau
lung, dau nguc, dau (khdng xac dinh), tang huyét ap, héi chiing giéng nhu cum, phu ngoai vi, budn nén, tiéu
chay, tao bén, dau khdp, réi loan khdp, trdm cam, nhiic ddu, chéng mat, dau cd, phat ban, duc thly tinh thé,
viém hong, viém, nhiém tring dudng ti€t niéu, viem mi, viém va nhiém trung (khong xac dinh). Hon 5% bénh
nhan s dung risedonate déu dan méi tudn mot 1an co thé c6 xudt hién cac tac dung phu bao gém dau lung
hoac dau bung, dau (khéng xac dinh), tang huyét ap, hoi ching cim, nhiém tring dudng tiét niéu..
Théng béo cho bédc si nhiing téc dung khéng mong muén gap phai khi st dung thudc.

Thén trong khi dung :
Thuc &n, db udng (trll cac nudc thudng) va cac ché phdm cé chua calci, magnesi, nhém c6 thé can trd sy hép
thu clia thuéc. Do dé khéng duge dung cling ldc khi dang uéng thudc.
Nén diéu tri chiing ha calci mau trudc khi bat dau diéu tri bang thudc. Céc réi loan chuyén hoa khac vé
chuyén hod xudng va chat khoang (vi du réi loan chiic nang can giap, thi€u Vitamin D) can dudc diéu trj déng
thdi vdi thude nay.

Tuong tac thudc :
DUlng ddng thdi véi cac sdn pham cé chia calci, magnesi, nhdm, sat c6 thé can trd su hép thu cla thudc.
Thudc khéng acid ho#c khoang chat b sung cé chira céac cation hoa tri |
Tuong tac dugdc déng hoc (gidm sy hédp thu risedonate) khi risedonat dugc st dung dong thdi véi cac thude
khéng acid hodc khoang chét bé sung (vi du : Nhém, Calci, Magié)
Thudc Risedonat anh hudng dén men gan khéng lam gidm hoac tc ché cytochrom P450 (CYP) va khéng
chuyén héa. Khéng xay ra tuong tac vé dugc Iy
Caé thubc chédng viém khang steroid (NSAIAs) khong cq,.b&ngctLUng gia ting &nh hudng bat I6i trén dudng

tiéu hoa
Thudc ddi khang thu thé H2 histamin, thudc tc ché, dn}:_-;")'_rot'on 3
trén

b&ng ching vé tang tac dung phu tiéu hoa

Tac dung khi van hanh mdy méc tau xe : Chua c6 bdGcdo » |
Phu nii c6 thai va cho con bu : £

Khong dung cho phu nit ¢6 thai va cho con bu. O cuc TRUONG
Qua liéu va xui tri :

Hién khong cé théng tin dic biét gi vé diéu tri qua liéu cap tinh vai Fi/se?(frtt/:gé&a}t?’naGE:egL ?

Sau khi udng qua liéu trdm trong c6 thé thay gidm calci huyét thanh. Cac d&u hiéu va triéu ching cla h
mau cling c6 thé xay ra trén mot s& bénh nhan nay.
Nén udng sifa hodc cac thuéc khang acid cé chiia magnesi, calci hodc nhom dé két gan véi Risedronat natri
va gidm sy hap thu thudc. Trong trudng hop qué liu trdm trong, cé thé phai rita da day dé loai bd thudc chua
dugc hap thu

Bao quan : Noi kho, nhiét dé dudi 30°C, tranh anh sang —

Thudc san xuat theo USP 34 Jsg CTY cO PHAN DP PHUONG DONG

#

)

Han ding : 36 thang ké tU ngay san xuat 4

CONG TY
cO F’"HJ:NT\l
DUdf“ PHAM

Thudc nay chi diing theo don cua thay thudce
BE XA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC ST

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHUONG DONG
- — L& 7, Budng 2, KCN Tan Tao, P.Tan Tao A, Q. Binh Tan, TP.HCM.
DT:(08) 37540724, (08) 37540725; FAX: (08) 37505807,
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