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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE

Tén thuéc: DUCPRO 70

Thanh phin

Duge chdt: Alendronic acid (Dudi dang alendronat natri trihydrat)............... 70 mg

Ta dwoc : Mannitol, microcrystallin cellulose (Comprecel PH 101, Comprecel PH 102), Low-substituted
hydroxypropyl cellulose (LH-21), magnesi stearat, natri croscarmellose, PVP K30, tartrazin, erythrosin,
sunset yellow vira du 1 vién.

Dang bao ché: Vién nén.

Dugc luc hoc

Nhém duge ly: Bisphoshonat diéu tri c4c bénh v& xuong

Mi ATC: MOSBA04

- Alendronat 12 m§t aminobisphosphonat tdng hgp, mét chit dong ding cua pyrophosphat, cé tic dung dic
higu e ché tiéu xuong ma khdng anh huéng dén sy tao xuong. Céc nghién ciru tién 14m sang cho thiy
alendronat tich tu chon loc & céc vi tri tiéu xuong dang hoat dong. Alendronat irc ché syr hoat dong ctia huy
cbt bao nhung khéng anh hudng dén sur tap trung bam dinh cta huy cbt bao. Xuong duge hinh thanh trong
qua trinh diéu tri bang alendronat c6 chét lugng binh thudng.

Duge dong hoc [m

- Hap thu: So véi liéu tiém tinh mach, sinh kha dung dudng udng cua alendronat & phu/nit 13 0,64% & lidu
tir 5-70 mg khi uéng vao sang sém va 2 gi&y trudc bita sdng. Sinh kha dung giam xudng con khoiang 0,46%
va con khoang 0,39% khi alendronat dugc ubng trudc bira sang 1 gid hodc 0,5 gid.

Trong diéu trj lodng xuong, alendronat ¢6 hiéu qua khi udng trudc bita &n/ubng dAu tién trong ngay it nhit
30 phit. Sinh kha dung gin nhu la khéng dang ké néu alendronat dugc ding cung hodc sau bira dn séng 2
gio. Khi dung alendronat véi ca phé hodc nuée hoa quéa 1am sinh kha dung gidm xdp xi 60%. O nhimg
ngudi khoe manh, udng prednisolon (20 mg x 3 lan/ngay trong 5 ngay) khéng cho thdy su thay ddi c6 y
nghia trén 1am sang vé sinh kha dung dudng ubng cia alendronat (trung binh ting tir 20% dén 44%).

- Phan bd: nghién ciru trén chudt chi ra ring alendronat ban dau dugc phan b dén cac mé mém sau khi
tiém tinh mach 1 mg/kg, nhung sau d6 nhanh chéng dugc phén b lai dén khung xuong hodc dao thai qua
nuée tiéu. O ngudi, trang thai can bang, thé tich phan bd t6i thidu 1a 28 lit (khong ké trong xuong). Ndng
d ctia thude trong huyét tuong sau khi udng lidu diéu tri 1a qua thAp dé phét hién phan tich (<5 ng/ml).
Thudc lién két véi protein huyét trong & ngudi la khoang 78%.

- Chuyén héa: Khéng ¢6 bing chimg cho thdy alendronat dugc chuyén héa & dong vat hodic con ngudi.

- Thai trir: Sau mét liéu tiém tinh mach don (**C) alendronat, khodng 50% s phéng xa dugc bai tiét trong
nudc tiéu trong vong 72 giy va mot lugng nhd hogc khong c6 ddng vi phéng xa dugc tim thiy trong phan.
Sau mét lidu tiém tinh mach duy nhét 10 mg, d thanh thai & thfm cta alendronat 1 71 ml/phit, va d6
thanh théi toan than khong vugt qua 200 ml/ phit. Nong dd trong huyét tuong giam hon 95% trong vong 6
git sau khi tiém tinh mach. Thai gian ban thai cudi ciing & ngudi duge wée tinh hon mudi nam, phén 4nh
sur giai phong alendronat tir xuong. Alendronat khong dugc bai tiét qua hé théng van chuyén acid hay bazo
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¢ thn chudt, va do dé alendronat khéng lam can tr& su bai tiét ciia cac thude khac bai céc hé théng khac
trong co thé ngudi.

- Trudng hop dic biét: Cac nghién ciu tién"lAm sang cho thdy ring phan thubc khéng gin vao xuong
nhanh chéng bai tiét qua nude tiéu. Sau khi diing lidu man tinh dudng tiém tinh mach dén khi lidu tich Iy
lén dén 35 mg / kg & ddng vat da khdng cho thiy sy bio hoa ciia lugng thude tich liiy thubc vio xuong.
Mic du khong c6 sin céc thong tin 1am sang c6 gid tri, nhung & ngudi ciing c6 thé xay ra nhu & dong vit,
viéc thai trir alendronat qua thn s& giam & nhimg bénh nhén c6 chirc nang than suy giam. Vi viy, su tich
lily alendronat & xuong c6 thé s& 16n hon & nhimg bénh nhén ¢6 chirc nang thin suy giam.

Chi dinh

- Diéu tri loang xuong cho phu nif sau mén kinh.

Alendronat lam giam nguy co gily xuong cot sbng va hong

Liéu ding, cich ding

Liéu ding:

- Ngudi 16n: Udng 1 vién /lan x 1 lan/tudn.

Thoi gian t6i uu diéu trj bing bisphosphonat cho bénh losing xuong chua duge thiét 1apl Sir can thiét phai
tiép tuc diéu tri nén dugc danh gié lai theo dinh ky dua trén nhing loi ich va riii ro tiém 4n cua thudc trén
timg bénh nhan, d3c biét 1a sau 5 nim hogc nhiéu nim sir dung.

- Tré em va thanh thiéu nién duéi 18 tudi: natri alendronat khong duge khuyén céo sir dung cho tré em
dudi 18 tudi do khéng c6 dit dif liéu vé an toan va hidu qua trong céc bénh lién quan véi chimg lodng
xuong & tré em.

Chii y: Ngudi cao tudi, suy than nhe hodc vira (d9 thanh thai creatinin > 35 ml/phit) , suy gan: khéng cén
diéu chinh lidu. Khéng ding thuéc cho ngudi suy than ning (do thanh thai creatinin < 35 ml/phit) do thiu
kinh nghiém.

Céch dung

Dé dé& hdp thu, nén udng vao budi séng, cin udng thudc véi mét lugng 16n nude (> 200 ml), khong ding
nude khodng, nudc ché hay nude hoa qua, udng it nhat 30 phiit truéce bira an/udng ddu tién trong ngdy hodc
trude khi udng céc thude khéc. Nuét nguyén vién, khong duge lam v& hodc dé thube tan trong miéng.
Tranh ndm it nhit 30 phut sau khi uéng thuc. Khong nén udng thuée vao lic di ngu.

“Luru Y bénh nhén truéc khi-bét ddu ding alendronat phdi diéu tri chimg giém calci. Can theo di calci
huyét trong qua trinh diéu tri: C6 thé két hop véi vitamin D trong tri liéu""

Chéng chi dinh

- M#n cam véi bét ky thanh phan nao cia thude

- Dj dang thuc quan va céc yéu té khac lam chédm lam tréng & thyc quan nhu hep thyc quan, co tht tim vi

- Khéng c6 kha ning dimg hodc ngdi thing trong it nhit 30 phit, ngudi c6 nguy co sic khi uéng

- Ha calci huyét

- Suy thén néng (D§ thanh thai creatinin < 35 ml/phiit)

- Mic céc bénh 1am cham sy rdng cua da day.

Canh bdo va thin trong

£Or grer Sk
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Cic tinh trang cdn thin trong khi diing thuéc

- T4c dung kh6ng mong muén trén dudng tiéu héa trén

+ Alendronat c6 thé gay kich {mg tai chd niém méc dudng tiéu héa trén va cé thé 1am cho bénh x4u di, can
thén trong khi dung alendronat & ngudi ¢6 bénh 1y dang hoat dong vé dudng tiéu héa trén, ching han nhu
khé6 nuét, bénh thuc quan, viém da day, viém t4 trang, loét, hodc tién sir gin day (trong vong | ndm trudc)
c6 bénh dudng tiéu héa nhu loét da day t4 trang, xuét huyét tiéu héa thé hoat dong hodc phiu thuit &
dudng tiéu héa trén, md rong mén vi.

+0 nhimg bénh nhan bénh nhén bi bénh Barrett thyrc quan, nén xem xét nhimg loi ich va rti ro tiém 4n khi
ding alendronat trén timg bénh nhéan.

Phan {mg thuc quan (d6i khi niing va phai nhap vién), ching han nhu viém thuc quan, loét thue quan, hep
thuc quan (hiém gap), da dugc phat hién & nhimg bénh nhén dang diing alendronat. Do d6 bac si nén canh
gidc v6i bt ky ddu hiéu hoc triéu chimg bdo hiéu kha ning c6 thé xay ra phan (mg thuc quan va bénh
nhén cin dugc hudéng dén ngimg alendronat v cin chdm séc y té néu phat trién cic triéu chimg kich tmg
thuc quan (vi du nhu khé nudt, dau khi nudt hoéc dau trc, ¢ néng méi xuét hién hoic tién trién x4u di).

+ Céc nguy co xay ra cée tdc dung khong mong mudn nghiém trong trén thuc quén c6 thé 16n hon & nhimg
bénh nhén dung alendronat khéng ding cdch va / hodc van tiép tuc ding alendronat sau khi da phét hién ra
nhitg tri¢u chimg goi y nhing vén d& & thuc quan. Bénh nhan cin phai dugc nhic nhé phai tudn thu
nguyén tic diéu tri.

Mic du céc thir nghiém 1dm sang mé rong khéng cho thdy sir gia ting nguy nhung mét sb trudng hop hiém
gap (theo dai hau mai) da xdy ra loét da day va ta trang, mdt s6 trudng hop c6 bién chimg nghiém trong.

- Hoai tir xuong ham khu trid (ONJ).

+ Hoai tir xwong ham khu tri (thudng di kém véi nhd ring) va / hodc nhiém khuén tai chd (bao gdm ca
viém ty xuong) da dugc béo cdo & nhiing bénh nhén ung thu trong phéc db didu tri c6 bisphosphonat tiém
truyén qua tinh mach. Nhiéu bénh nhan trong sb d6 dang str dung héa trj liéu vdi corticosteroid. Hoai tir
xuong ham khu trd cling da dugc ghi nhan & nhimg bénh nhén bj lodng xuong ding bisphosphonat dudng
udng

+ Céc yéu t8 nguy co sau ddy cin duoc xem xét khi danh gié rii ro phit trién hoai tir xwong ham khu tra:

« Hiéu luc cia céc bisphosphonat (cao nhat d6i véi acid zoledronic), dudng ding (xem & trén) va lidu tich
liy

+ Ung thu, héa trj, xa tri, corticosteroid, hut thudc

« Tién sir bénh vé rdng miéng, vé sinh ring miéng kém, bénh nha chu, tht thudt nha khoa xam 14n va ring
gia khong khép.

+ Can thyc hién kiém tra nha khoa va/hodc diing céc bién phap phong bénh ring miéng trude khi sir dung
bisphosphonat & nhitg ngudi c6 véan dé vé rang miéng.

+ Trong khi diéu tri, néu c6 thé c4c bénh nhén cin tranh cac thu thudt nha khoa x4m 14n. PSi véi bénh nhén
bi hoai tir xwong ham khu trti trong khi diéu tri bisphosphonat, phiu thuat ring c6 thé lam trim trong thém
tinh trang nay. Déi véi bénh nhan can tién hanh thu thuét nha khoa, bac si nén dua ra cac huéng din cy thé
dwa vao tinh trang 14m sang, dénh gid l¢i ich/nguy co cua timg bénh nhén.
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+ Trong khi diéu tri bisphosphonat, tit ca céc bénh nhan cin duoc khuyén khich duy tri v& sinh ring miéng
tot, thudmg xuyén kiém tra rang va phai théng béo cho bac si néu c6 bét ky triéu chimg ring miéng nio
(nhur lung lay ring, dau hoic sumg) B '

- Hoai tir ng tai ngoai

Hoai tir éng tai ngoai d& dugc béo cdo khi diing bisphosphonat, chi yéu khi didu tri kéo dai. Yéu t nguy
co ¢6 thé cho hoai tir dng tai ngodi bao gdm viéc sir dung steroid va héa tri liéu va / hodc céc yéu t nguy
¢o tai chd nhur nhim tring hodc chin thuong. Kha néng hoai tir éng tai ngoi nén dugc xem xét & nhimg
bénh nhén dung bisphosphonat ¢6 biéu hién triéu chimg tai bao gdm viém tai mén tinh.

- Pau xuong, khdp va /hodc dau co

+ Pau xuong, khép va / hodc dau co di duge bédo cdo ¢ nhimg bénh nhan ding bisphosphonat. Kinh
nghiém diéu trj cho thdy céc triéu chimg nay hiém khi nghiém trong va/hoiic lam mét kha ning van dong.
Thoi gian dé khdi phat céc triéu chimg nay c6 thé tir mét ngay dén vai thang sau khi bt dau didu tri. Hu
hét bénh nhan da gidm c4c tri¢u chimg sau khi ngimg thudc. Mot s6 it da tai phat céc triéu chimg khi tai sir
dung thudc d6 hodc ding mot bisphosphonat khac.

- Galy xuong xuong dui khéng dién hinh {m

+ Di c6 bao cdo vé gy xuong do lyc tic dong nhe dudi miu chuyén va diu trén xwong dvild ngudi bénh
str dung bisphosphonat, chii yéu & nhimg bénh nhan diéu trj lodng xuong dai han. Gy xuong c6 thé xay ra
bt cir noi nao doc theo xuong dui tir dudi miu chuyén dén phia trén xuong 16i. Gay xuong xdy ra ma
khéng c6 chén thuong hodc sau nhimg chén thuong rit nho. Mot s& bénh nhén bj dau dui hoic hang,

thudng di kém véi hinh anh nit xwong tir vai tuan cho dén vai thing trudc xay ra gy xuong thuc sy. Gay 3}
xuong thudng xay.ra & ca hai bén do d6 bénh nhén dugc diéu tri bing bisphosphonat néu da c6 gdy xuong :
1 bén can dugc ki€ém tra bén con lai. Viéc tam ngimg sir dung bisphosphonat & nhimg bénh nhén bj nirt AR
xuong nén dugc cin nhic dua trén viéc danh gia nguy co/lgi ich & timg c4 nhan. Trong thdi gian didu tri l?{fﬁ'
bing bisphosphonat bénh nhan cin dugc khuyén béo céo véi béc sinéu xéy ra dau dui, héng hodic hdng va ___,
néu c6 bat ky triu chimg nao & trén xay ra bénh nhén cin dugc thyc hién kiém tra nguy co gy xuong duii. =
- Phan (mg trén da: -
Dir liéu theo d&i hiu mai (Hiém gip) cic phan (mg da nghiém trong bao gdm hoi chimg Stevens- Johnson ’
va hoai tir biéu bigdy doc. -

- Quén lidu: n f Ve Al d
Bénh nhan can dugc huéng dan ring néu mot 1dn quén thude, udng lidu d6 vao ngay sing hom sau, khong :
udng gap doi lidu. -

- Suy thén:

Alendronat khéng:duoc khuyén céo cho bénh nhan suy thén ¢6 d§ thanh thai creatinin nhé hon 35 ml /
phut.

- Xuong va chuyén héa chét khoéng:

+ Nguyén nhan khéc gdy bénh lodng xuong cin duge xem xét 14 sur thiéu hut estrogen va l3o héa.

+ Ha calci mau phai dugc diéu trj trudce khi bit diu diéu trj véi alendronat
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+ Nhiing rdi loan khéc anh hudng dén sur trao dbi chit khoang (nhur thiu vitamin D va suy tuyén can giap)
ciing can duge diéu tri. O nhig bénh nhan nay, calci va cdc triéu chimg cla giam calci mau nén dugc theo
dai trong khi didu tri voi alendronat o '

+ Do anh hudng tich cuc cia alendronat 1dm ting khodng & xuong, giam calci huyét va phosphat c6 thé
xay ra. Giam calci mau thudng khong c6 triéu chimg hodc nhe, tuy nhién mot sb trudng hop cé thé xay ra
céc triéu chimg ning va thudng xay ra & nhimg bénh nhén o6 yéu t6 nguy co (vi dy suy tuyén cén giép,
thiéu vitamin D va kém hép thu calci). Pam bao cung cép ddy du calci va vitamin D cho bénh nhan va dic
biét quan trong & nhiing bénh nhén dung glucocorticoid.

- Canh bdo ta dugc

+ Thudc ¢6 chira tartrazin, erythrosin, sunset yeilov\;: c6 thé gly di tmg

+ Thudc c6 chira mannitol ¢6 thé gay nhuin trang nhe

Cidc khuyén cio ditng thubc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bi

- Phu nif ¢6 thai: {M
Khéng c6 dy du dix liéu tir viéc sir dung céc alendronat & phu nir mang thai. Nghién ctru ddng vét khong
cho thy tac hai tryc tiép lién quan dén viéc mang thai, sy phat trién phai / thai nhi, hodc phat trién cua tré
sau khi sinh, dgc tinh trén sinh san. Tuy nhién, cdc nghién ctru trén chuft da chi ra dung alendronat trong
khi mang thai & chudt giy dé khé lién quan dén giam calci méau. Alendronat khéng nén dugc sir dung trong
thai ky.

- Phu nir dang cho con bu:

Khéng biét lidu alendronaticé-duge bai tiét vao sira me hay khéng. Alendronat khong nén dugc sir dung
cho phu nir dang cho con bu.

- Kha néng sinh sén -

Bisphosphonat dugc. tich lily vao xwong va dan din giai phéng vao méu trong vai nim. Lugng
bisphosphonat tich Ifly vdo xuong: va gidi phéng trd lai hé tuin hoan lién quan tryc tiép dén lidu lugng va
thdi gian str dung bisphosphonat. Khéng c6 dir ligu vé nguy co ddi véi thai nhi & ngudi. Tuy nhién, néu
mot ngudi phy nit mang thai sau khi' hoan thinh mét liéu trinh diéu trj bisphosphonat c¢6 mét nguy co ly
thuyét vé téc hai trén thai nhi, chi yéu & xuong. Anh hudng cia khoing thdi gian ngimg sir dung
bisphosphonat cho dén khi ¢6 thai va dudng ding (tiém truyén finh mach so véi dudng udng) dén nguy co
trén kha néng sinh san chua dugc nghién ciu

Anh hudng ciia thubc doi véi cong vige (ngudi vin hanh mdy méc, dang ldi tau xe, ngudi lam viéc trén
cao va cdc truong hgp khdc) .

Khéng c6 nghién ciru vé tdc déng ciia thudc 1&n kha nang l4i xe va sir dung méy méc duge thyc hién. Tuy
nhién, mét s6 tic dung khong mong muén di dugc béo céo ring alendronat ¢6 thé anh hudng dén kha ning
14i xe hodic van hanh mdy méc thiét bi & mot s6 bénh nhan. Phan {mg ciia timg c4 nhén c6 thé thay dbi. Néu
cdc triéu chimg nay xay ra, khuyén bénh nhan khong nén 14i xe, vin hanh miy méc hoic lam viéc trén cao
Twong tdc thude

- Néu sir dung ddng thoi-alendronat véi dd udng, thirc &n va nude gidi khét (ké ca nudc khoang), chét bd
sung calci, thuéc khang acid va mot s thubc dudng ubng s& anh hudng viéc hép thu alendronat. Do d6,
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bénh nhén phai doi it nhat 30 phut sau khi ubng alendronat truéc khi ding bét ky san phdm thudc ubng
nao khac. - ' _

- M6t sb thir nghiém trén 1am sang véi bénh nhén sir dung estrogen (dudng dit m dao, qua da, hoic ubng)
trong khi dung alendronat cho thdy khdng c6 tic dung khéng mong mudn lién quan dén viéc sir dung déng
thoi ctia hai thude nay.

- Viéc sir dung aspirin va NSAID c6 lién quan dén kich timg dudng tiéu héa, cin than trong khi sir dung
ddng thoi véi alendronat.

- Ranitidin tiém tinh mach lam ting sinh kha dung alendronat dudng udng.

-Khang sinh aminoglycosid: Tang nguy co ha calci mau néu ding déng thi,

Téc dung khéng mong mudn (ADR)

Tén xuét xuat hién ciia ADR: rét thuomg gap, ADR > 1/10; thuong gap, 1/10 > ADR > 1/100% it gép, 1/100
> ADR > 1/1000; hiém gap, 1/1000 > ADR > 1/10 000; rit hiém gip, ADR < 1/10.000; Khéng xdc dinh
(chua thé théng ké tan sb tir cic dir liéu c6 sin)

-U lanh tinh, dc tinh va khong xdc dinh (bao gém ca cdc nang va polyp):

+ Khéng xac dinh: ung thu thuc quan

- Réi loan hé !hcfng mién dich:

+ Hiém gip: phan (mg qui min bao gdm may day va phi mach.

- Réi loan chuyén héa va dinh duéng:

+ Hiém gap: Triéu chimg ha calci mau, thudng lién quan dén céc yéu t& nguy co ctia bénh (xem phén than
trong).

- Réi loan hé thén kinh:

+ Thuong gip: Nhirc dau, chéng mit

+ it gap: Réi loanvi gidc + 1

- Réi loan mdt: - L

+ {t gip: Mét sung, viém mang b ddo, viém cling mac, viém thugng cting mac

- Réi loan tai va éc tai: . .+

+ Thudng gap: Chéng mat

- Réi logn da day-rugt:

+ Thudng gip: Pau bung, kho tiéu, tdo bén, tiéu chay, dﬁy hoi, loét thuc quén, khé nudt, ddy bung, ¢ chua.

+1t gap: Budn nén, nén,-viém da day, viém thuc quan, loét thuc quan, phan den

+ Hiém gap: Hep thyc quan, loét hau hong, chiy mau dudng tiéu héa trén (PUBSs) (thing, loét, chiy mau)

- Da va cdc réi loan mé duoi da

+ Thudng gap: Rung téc, ngira

+ {t gdp: Phat ban; ban d6 -

+ Hiém gap: Phét ban khi tiép xtc v6i 4nh sang, phan img da nghiém trong, bao gdm hdi chimg Stevens-
Johnson va hoai tir biéu bi gy doc.

- Réi logn co xwong khép va mé lién két:

+ Rét thudmg gip: Pau co xuong khdp (xuong, co bip hay khép) d6i khi nghiém trong.

‘r s AT e
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+ Thudng gap: Cimg khdp J\y

+ Hiém gap: Hoai tir xuong ham da dugc bdo cdo & nhing bénh nhan dugc diéd tri bing thudc
bisphosphonat. Phén lé'n. cc bédo céo 1a & céc-bénh nhén ung thu, nhung nhimg truong hgp nhu vay cling
da dugc bdo cdo & nhitng bénh nhéan diéu tri lodng xuong.

+ Hoai tir xwong ham khu tr thudng lign quan dén nhd rang va / hodic nhiém khuén tai chd (bao gdm ca
viém tiy xuong). Chan dodn ung thu, héa tri, xa tri, corticosteroid va vé sinh ring miéng kém ciing dugce
coi 1a yéu té nguy co (xém phén than trong).

+ Rét hiém: Hoai tir xwong ctia éng tai ngodi, hur khdp ham va c6 thé gay diu trén xuong diii (xem muc
than trong).

- Khdc:

+ Thudng gip: Suy nhuge, phl ngoai bién.

+ It gdp: Céc triéu chimg thodng qua nhu mdt phan (mg cAp tinh (dau co, khé chiu va hiém khi sét) thudng
gin v&i giai doan ddu diéu tri.

Qua lidu va cdch xir tri

Cdc triéu chung -

Ha calci méu, ting-phosphat mau va cic tac dung khong mong muén & dudng tiéu héa trén, ching han nhu
dau da day, ¢ néng, viém thuc quan, viém hay loét da day.

Xir tri

Khéng c6 thong tin cy thé c6 sin dé diéu trj qua lidu véi alendronat.

Ubng sira hoic thude khang acid @& ngan can hép thu alendronat.

Do nguy co géy kich tmg thuc quan, khéng nén gy nén va bénh nhan vin nén dimg thing.

Diéu kién bio quan: Noi khd, tranh 4nh sang, nhiét d6 dudi 30°C

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xuét. Khong ding thuéc qué han

Qui cach déng goi: Hop 1 vi x 4 vién

Tén, dia chi ciia co sé san xuit: Cong ty CP Dugc Trung wong Mediplantex )

Tru sd: 358 Giai Phong; Phuong Liét, Thanh Xuén, Ha NGi
San xuét tai: Nha may DP s6 2, Trung Hau, Tién Phong, M& Linh, Ha Noi
Ngay xem xét sira d6i, cAp nhét lai ndi dung hwéng dén sir dung thude o (o ((Q/

f
L\ % DG TRUNG YS
C Y MEDIPLARTEX /'S,

DS. A2 Zovin Som
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TO THONG TIN CHO BENH NHAN

" DUCPRO 70
[Poc k§ huéng dan sir dung trude khi ding
Pé xa tAm tay tré em
Thdng bdo ngay cho bac sy hodc dugc sy nhing tac dung khong mong mubn gip phai khi sir dung thubc
Thude bén theo don]
Thanh phén va ham lwong ciia thude
Duge chat: Alendronic acid (Dudi dang alendronat natri trihydrat)............. 70 mg
Ta dugc : Mannitol, microcrystallin cellulose (Comprecel PH 101, Comprecel PH 102) Low-substituted
hydroxypropyl cellulose (LH-21), magnesi stearat, talc, natri croscarmellose, PVP K30, tartrazin, erythrosine,
sunset yellow vira du | vién.
Mb ta san phim:

* Vién nén hinh tru tron, mau héng, mot mat tron, mot mit c6 vach ngang, thanh va canh vién lanh I3n.
Quy cach dong goi: Hop 1 vix 4 vién
Thudc ding cho bénh gi
- Pidu trj lodng xwong & phu nir sau méan kinh
Nén ding thudc nay nhw thé nao va liéu lwong
Liéu dimg
- Ngudi 1én: Udng 1 vién /lan x 1 lan/tudn.
Tinh an toan cia diéu tri hodc dw phong lodng xwong bdng alendronat dung kéo dai trén 4 ndm chua duwoc
nghién ciew, cdc nghién ciu kéo dai dqng dworc tién hanh
- Tré em va thanh thiéu ﬁién dudi 18 tudi: Ducpro 70 khéng dugc khuyén céo sir dung cho tré em dudi 18 tudi
do khdng c6 du dit liéu vé an toan va hiéu qua trong cic bénh lién quan véi ching lodng xuong & tré em.

~ Chi y: Ngudi cao tudi, suy than nhe hoc vira (d6 thanh thai creatinin > 35 ml/phit) suy gan: khong cén diéu
chinh liéu
Cach dung
Dé d& hap thu, nén ubng vao budi sang, cin udng thubc véi mot lugng 16n nude (> 200 ml, khdng dung nudée
khodng, nuéc che, ca phé hay nuéc hoa qua) udng it nhét 30 phut trudc bira in/ ubng dau tién trong ngay hodc
truée khi ubng cac thude khac. Nudt nguyén vién, khdng lam v& vién thudc hoic lam tan thube trong miéng.
Tranh nam it nhat 30 phut sau khi uong thuoc Khong nén uong thude vao lac di ngu.
Trude khi bdt dau dimg Ducpro 70 bdc st c6 thé s€ yéu cdu ban pha: diéu tri chimg g:am calci va theo doi
calci huyét trong qud trinh diéu tri. C6 :‘he ke! hop vai w!am in D trong tri li¢u.
Khi nao khéng nén ding thudc nay -

- Man cam v6i bét ky thanh phin nao cia thude
- Dj dang thyc quan hofic cic yéu t6 khac 1am chim lam tréng thuc quan (nhu hep thyc quan hodc co thit tim

i)
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- Khéng c6 kha nang ding hoéic ngoi thing trong it nhét 30 phut, ngudi ¢ nguy co sc khi udng
- Ha calci huyét : _
- Suy than ning (6 thanh thai creatinin < 35 ml/phat)
- Miéc bénh lam chdm su réng cia da day.
Tic dung khéng mong mudn |
" Néu ban c6 bat ky tic dung khéng mong mudn hiém gip nhung nghiém trong sau, ngung dung thudc va lién hé
véi béc s ngay lap tic:

- Phan ing phit mach: Dot ngét thd kho khe, sung méi, ludi va cd hong hodc toan co thé, phat ban, ngira (dac

biét & khip co thé). ry

- Da bj d6 kém phdng rop hodc bong tréc. Da c6 thé bi phdng rop nghiém trong, chay mau & mdil mat, mii va
bd phén sinh duc. Pay cé thé 1 tridu chimg ctia hdi chitng Stevens-Johnson ho#ic hdi ching hoai tir da nhiém
doc

Néu ban bé qua céc triéu ching trén va tiép tuc ding thudc, céc phan img & thuc quan c6 thé s& nang hon

Céc tac dung khéng mong mudn

- Rdt hay gdp (C6 thé dnh huong dén hon 1 trong 10 bénh nhan)

+ Dau co, xuwong, kh6p, nhiing triéu chirng nay doi khi nghiém trong

- Hay gdp (c6 thé dnh huomg dén it hon 1 trong 10 bénh nhﬁn) :

+ Dau da day + Loét thue quan
+ T4o bo6n + Pau hoic khé nudt
+ Tiéu chay + Pau déu
+ Trang gid _ + Rung téc
+ Ngtra + Pay bung, truéng bung
+ Sung khép + Trao ngugc acid da day
+ Pau diu - + Yéu hodc thiéu nang lugng
+Chéng mat ' + Phu ngoai bién (thudng & chan)
- It gdp (c6 thé anh hwong dén it hon 1 trong 100 bénh nhdn):
+ Cam thay mét méi, 5m (budn nén va nén) + Phét ban
+ Viém da day + Phén c¢6 mau den
"+ Viém va/hodc x6i mon thuc quan + Mén db trén da
+ Thay dbi vi giac + Viém mit

+ Hoi chiing gidng nhu cim tam thoi (dau co, mét moi, sét) thuong gip & giai doan déu didu tri.
- Hiém gdp (c6 thé anh heong dén it hon 1 trong 1000 bénh nhdﬁ) i

+ Hep thuc quan

+ Loét miéng va / hodc cb hong

+ Phan Gng da ning (Stev.ens-.lohnson va hoi chimg hoai tir biéu bi)

+ Di (g (qua man)
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+ Da phét ban do nhay cam véi anh sang
+ Nf‘mg dd calci mau thr—ip c6 thé gdy ra dau cU_bép hodc co thit va cam gidc nglra ran & cac ngén tay hoac
xung quanh miéng
+ Loét da day t4 trang (mic du khdng rd liu nhiing vét loét c6 phai 1a do alendronat hay khong)
+ Pau va / hogc viém xuong ham (Thudng gip & nhitng ngudi da nhd rang va / hodc nhidm tring miéng).
+ Gy xuong bét thuong & xwong dui dic biét & nhimg bénh nhan diéu trj lodng xwong dai han. Lién hé véi
béc ctia ban néu ban bij dau, yéu hodc khé chiu & dui, héng hodc hang vi nhiing triéu chiing nay cta ban ¢ thé
la mét ddu hiéu ban diu ciia mét thé gay xwong di. v
" - Rat hiém gdp (c6 thé anh huong dén 1 trong 10000 bénh nhdn):
Thong bao vai bac si cia ban néu ban bj dau tai, chdy dich ra tir tai, va / hoc tai bi nhiém tring. Pay'c6 thé 1a
d4u hidu ciia viéc hity xwong trong tai
Nén tranh dung nhitng thudc hoidic thye phim gi khi dang sir dung thuéc nay?
-Théng bao cho bac si hodc dugc s néu ban dang dung bat ky loai thudc nao khac
- Ducpro 70 phai dugc uéng khi déi vi thirc an va d6 udng c6 thé lam giam hiéu qua cia thudc. Ban phai uéng
thude 30 phit truée khi in hodc udng bét ky loai thude nao khac.
- Ban nén thong béo véi béc s trude khi ding Ducpro 70 néu ban dang ding thubc aspirin hodc céc thude
khéng viém khong steroid (NSAID), ranitidin tiém tinh mach hoac cac khang sinh aminoglycosid
CAn lam gi khi mét lan quén khéng ding thude
Néu ban mét 1an quén thudc, udng lai lidu d6 vao sang hom sau, dam bao 1 vién/tudn dé diéu tri lodng xuong &
_ phu nir sau méan Kinh. Khéng dung lidu gip d6i dé bi cho liéu da quén. Liéu sau d6 udng theo nhu thdi gian
biéu ci.
Cin bio quéin thudc nay nhw thé nao?
Luru trir trong bao goi ban dau dé tranh 4m
Béo quén noi khd, tranh anh sing, nhiét d6 dudi 30°C
Nhitng diu hiéu va triéu chirng khi ding thudc qua lidu
Ha calci mdu, tang phosphat méu va céc téc dung khong mong mudn & dudng tiéu héa trén, ching han nhu dau
da day, o noéng, viém thuc quan, viém hay loét da day.
Can phai lam gi khi ding thudc qua liéu khuyén céo
Néu ban diing thubc qua liéu chi dinh hoic nghi nét‘x tré con nu6t mot vién thudc bat ky, nén udng mét cbe sira
va lién hé ngay véi bac si. Chi y khéng dugc giy ndn hodc nim xudng.
Nhiing diéu cin thin trong khi diung thudc nay
" Cdc tinh trang can thén trong khi dimg thuéc
Théng bao cho béc si hoidc dugc si clia ban trude khi ung Ducpro 70 néu:
« Néu ban gip khé khin hodc dau khi nudt
« Néu ban bj viém da day hoic ta trang (phén dAu tién cla rudt ndn)

« Néu ban bj loét da day hoic cac vén dé tiéu hoa khac bao gdbm xuét huyét da day
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« Néu ban d c6 phau thuat da day cia ban hodc thuc quan trong 1 ndm gén day (khdng bao gdm phiu thuat tao
hinh mén vi- 1a phan cudi cia da day tiép xic véi t4 trang)
* Néu ban bj Barrett thyc quan (tinh trang khi cac té bao binh thudng 16t phin dusi cia thue quan duoc thay
thé bdi mdt loai té bao khéc)
« Néu ban da hoic dang c6 bit ky vn d& nao vé than
* Néu ban da hogc dang bi thiéu vitamin D. Néu vay béc si c6 thé mudn theo d6i ndng d6 vitamin Dltrong suét
thoi gian ban diéu trj voi Ducpro 70
« Néu ban da hoic dang bi suy tuyén cén giap
« Néu ban d hoic dang bj dau, sung hodc té ham, rang lung lay hodc “cam gidc ham ning”
« Néu ban dang phai diéu tri nha khoa hoic dang phiu thuét nha khoa
Canh bdo ta duoc:
" Thudc ¢6 chira tartrazin, sunset yellow, erythrosin c6 thé gdy di ung
Thudc ¢6 chira mannitol: c6 thé gay nhuan trang nhe
Cdc khuyén cdo ding thubc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bii
Phu nif ¢6 thai: Khong dugc dung
Phu it cho con bit: Khéng duge diing

Kha ning sinh sin: Do thudc c6 kha nang tich liiy, ban nén thdng bao cho bac si néu ban ¢é y dinh mang thai

trude khi diéu tri bang Ducpro 70.

Anh hwdng ciia thudc déi véi cong viéc (ngudi vin hanh mdy méc, dang ldi tau xe, ngwdi lam viéc trén cao

va cdc truong hop khdc)

Khéng c6 nghién ciru vé tic dong cua thudc 1én kha nang lai xe va sir dung may méc dugce thuc hién. Tuy

nhién, mot sb tc dung khong mong muén da duoc béo cio ring alendronat c6 thé anh hudng dén kha ning 14i
. xe hodc van hanh may méc thiét bi & mot sd bénh nhan, trong mot sb truong hop thude c6 thé gdy dau dau,

chéng mit, dau co, dau khép, dau va viém mét. Khi ban gip phai trudng hop nay thi khong nén van hanh may

méc, l4i tau xe hay cdc cong viéc nguy hiém cén sir tinh téo.

Khi ndo cin tham vin bic sy, dﬁ‘o’c sy

Can thdong bao cho béc s, duge st khi c6 bét ky tic dung khong mong mudn nghiém trong nao xay ra, hoic

xuat hién tac dung khong mong mudn khéng dugc liét ké trong t& hudng dan sir dung nay

Khi ban ¢6 y dinh ding thém mot thude khac

Khi ban c6 bénh 1y méc kém

Néu cdn thém thong tin xin hoi y kién béc sy hodc duoc s§

Han diing ciia thudc

36 thang ké tir ngdy san xuat

Khéng dung thudc sau ngay hét han dugc ghi trén vi/hdp thude
Tén, dia chi, biéu tweng ciia co sé' san xuét

Cong ty CP Dugc Trung wong Mediplanfex
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Tru s¢: 358 Giai Phong, Phuong Liét, Thanh Xuan, Ha Noi '{y
San xut tai: nha may DP s6 2, Trung Hau, Tién Phong, Mé LinH, Ha N4
. Biéu tugng:

MEDIPLANTEX
Ngay xem xét sira doi, cAp nhat lai ndi dung hwéng din sir dung thube..../... /... (w/
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