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Ry THUOC KE BON TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
Vién nén bao phim tan trong rugt

KUZAWA

Thude nay chi dung theo don thude
Pé xa tam tay (ré em
l)uc k\ hlré‘ng dan sur duna trudc khl ding

Mm vien nén bao p]um tan trong rugt KUZAWA chira;

Thanh phan dugc chit:

Mesalamitl .. ....ocurervrersmeerees S00 mg

Thanh phan ti dwge:

Lactose monohvdrat, povidon (Kollidon 30), natri starch glvcolat, talc, magnesi stearat,
Eudragit S100, triacetin, IIPMC E6, titan dioxvd, tale, PEG 6000, polysorbar 80, mau oxvd sdt
do, dau thau dar.

2. DANG BAO CHIE
Vién nén dai, bao phim tan trong rudt mau hong, hai mit tron.

3. CHIDINOH
( Diéu tri cap tinh va diéu tri duy tri viém loét dai trang.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Céch dung:

HILIOL duge dang duong uon;: Nén udng mesalamin 1 gior trude cac bita dn sang, trua va tdi.

Nudt nguvén vién vai nhidu nude, lkhong nhai vién.

Didu tri v6i mesalamin nén duoc st dung thuong xuyén va lién tuc, ca trong giai doan viém Cép

tinh va trong diéu tri duy tri dé dat duoc tac dung diéu tri mong mudn.

Thoi gian diéu ri dugc xac dinh bai bac sy.

Trong diéu tri duy tri viém loét dai trang, liéu ding thuong co thé duoc giam xudng 1.5 g

mesalamin/ ngay (nguoi 1ém va thiéu nicén ¢o thé trong > 40 l\_gj va 0.75 g mesalamin/ ngay (tr¢

em/ thiéu nicn). Khi ding cho tré em vai lidu dudi S00 mg/lan nén chuyén sang dang bao ché
phu hop hon.

Liéu ditng

Nguwaoi lon va ngwoi cao tudi

Tay vao tinh trang 1am sang cia timg, bénh nhan. lidu hiang neay khuyén cdo nhu sau:

- Bénledp tuh. 1,5 — 3,0 @/ ngay. chia T 3 L (1 hose 2 vien x 3 160/ ngay).

- Didu trj duy tri: 1,5 g/ ngdy, chia lam 3 14n (1 vién x 3 lin/ ngay).

( Tre em
" Théng tin v¢ hi¢u qua trén tré em (6 — 1B tudi) con han ché

Tré¢ em =26 tudi:

- Bénh cap tinh: Liéu duge x4c dinh tuy tinh trang cua tirng bénh nhan, khoi dau véi liéu 30
50 mg/ kg/ ngay, chia lam nhi¢u lan ding. Liéu tdi da 1a 75 mg/ ke/ ngay, chia lam nhiéu lan
dung. Liéu tong cong khong nen vuot qua liéu to1 da o nguot 16n,

-~ Didu b duy ti Lidu duoe xde dinh tay tnh (tang cua g bénh nhaw, Ko dau vai lidu 15
30 mg/ kg/ ngay. chia lam nhiéu lan ding. Liéu tong cong khong nén vugt qua liéu khuyén
cao O ngudi 1on,

NGi chung, Khwyén cao st dung ¥ 1idu ngudi 16n cho 0¢ em 240 kg va ding lidu ulw ngudi 16u

cho tré em = 40 kg.

5. CHONG CHI PINH

Man cam v&i mesalamin, salicylat hodc voi bat cir thanh phén nao ctia thude.

Suy gatl hode suy than ndng.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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C'ac phan g co hai ndng ten da (SCAR) bao gém hdi chimg Stevens-Johnson (SIS), hoai tr
thuong bi nhiém dde (TEN) duge ghi nhan ¢ lién quan dén viée sir dung mesalamine trong diéu
.

N&n ngtmg st dung mesalamine khi xudt hién cac dau hiéu va tri¢u chimg dau tién clia phan mg
da nghiém trong, Chflﬂg han nhu phat ban da. ton thuong niém mac hoac bél ky déu hi¢u qua
man nao khac.

Xét nghiém méau (dém sé lugng huyét ciu, thong s& chirc ndng gan nhu ALT hoidc AST,
creatinin huyét thanh) va thong sO nudc tiu (que nhung) nén duge xde dinh trude va trong khi
diéu tri, theo quyét dinh coa bac sy diéu tri. Theo céc huong dén. xét nghiém tiép theo duge
khuyén cao thuc hién 14 ngay sau khi khoi dau diéu tri. 2 — 3 xét nghiém sau dé duoc thue hién
theo chu ky mdi 4 tuan.

Néu cac ket qua xét nghiém 1a binh thuong, cac xét nghiém tiép theo nén duge thuce hién mdi 3
thang. Néu ¢6 cic tricu chimg khée xudt hién, nén thue hién ngay céc xét nghiém.

Khuyén cao than trong khi sir dung & bénh nhan suy gan.

Khong nén dang mesalamin cho bénh nhén suy than. Ddc tinh trén than do mesalamin nén duge
can nhac néu chiic nang than bi tén thuong trong qué trinh diéu trj.

Trudmg hop soi thin da duge bao cio khi st dung mesalamin, bao gém trudng hop soi ¢é thanh
phin 100% mesalamin. Khuyén cdo bénh nhan udng du nude khi diéu tri.

Bénh nhin bi bénh phéi, dic biét 14 hen. nén duge theo doi chit ¢hd trong qua trinh didu tri voi
mesalamin.

Bénh nhin o tién su phan (mg khéng mong mudn véi cac thude chira sulphasalazin nén duoc
theo doi chit ché khi khoi ddu didu i voi mesalamin. Néu mesalamin gdy ra cac phan g
khéng dung nap cdp tinh nhu dau quin bung, dau bung cip tinh, sot, nhirc diu niing va phat ban.
nén ngimg diéu tri ngay.

Laru ¥

I'rong truong hop hiém gdp. o bénh nhéan duge thue hién phau thuét rudt/ céit bo rudt o ving hoi
trang va ¢6 cat bo van héi trang, vién nén bao phim tan trong rudt mesalamin dugce thai trir dudi
dang khong hoa tan trong phéin do van chuyén qua dudmg tiéu hda qui nhanh.

Canh bao lién quan dén t4 duge

Thude ¢ chira lactose. bénh nhan mac bénh di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thi¢u
hut | App lactase hodc rdi loan hép thu glucose - galactose khong nén dung thude niy.

Thude ¢6 chira polysorbat 80 ¢6 thé gy dj (mg, dau thiu ddu co thé gay dau bung, tiéu chay.
Thude ndy ¢6 chia dudi | mmol (23 mg) natri trong mdi vién nén bao phim, vé co ban duge
xem nhu “khong chaa naoei’

7. SUDUNG THUOC CIIO PIIU NUT CO TIHAT VA CTIO CON DU

Phu nir mang thal

Chura ¢6 théng tin day da vé viée st dung mesalamin cho phy nir ¢é thai. Tuy nhién, thong tin
han ché trén mot &b phu nir ¢6 thai ¢é phoi nhidm cho thiy khong ¢6 tac dung khéng monp
mudn clia mesalamin tén phy nit ¢6 thai hodc stic khoe cua thai nhi/ tré so sinh. Chua ¢6 thoéng
tin dich & hoce nao khéc.

Trong 1 trudng hop sau khi didu trj kéo dai v6i mesalamin liéu cao (2 4 g, dudng udng) trong
that ky, da co bao cao suy thin ¢ tré so smh.

Nghién clru trén dong vat st dung mesalamin dudng udng khong cho thay tac dung ¢ hai true
Itép hogie gian tép ¢o lién quan dén dong vat mang thai, sy phat trién ctia phéi/ thai, su sinh san
hodc su phat trién sau sinh.

C'hi nén st dung mesalamin cho phy nit mang thai néu loi ich virgt trdi so véi nguy co

Phu ni cho con bi

Chat chuyén héa N-acetyl-S-aminosalicylic acid va mdt phin it hon mesalamin tiét vao sita me
Kinh nghiém sir dung thude cho phu nir ¢6 thai con han ché. Phan tmg qua man nhu tieu chay &
e em khong thé duge loai trir. Vi vy, chi nén dang mesalamin cho phu ntt ¢o that néu lgi ich
vuol rd1 50 vai nguy co. Néu tre bu me bi ticu chay, nén ngtmg cho con bu.
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8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Mesalamin khong anh hudng hodc anh huong khéng dang ké dén kha nang 1ai xe va van hanh
may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cac nghién etru twong tac cu thé chua duge thue hién.

Mesalamin ¢ (h¢ lam tang (dc dung Ge ché tiy cia azathioprin, 6-mercaptopurin hodc
thioguanin khi ding chung,

Mesalamin ¢6 thé 1am giam tac dung chéng déng ctiia warfarin.

Twong ky: Khong ap dyung.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Téc dung khéng mong mudn phén theo tan suat va hé co quan: Rat thuong gap (ADR =1/10),
thuong gép (17100 <ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 =ADR < 1/100), hiém giip (1/10.000 <ADR
< 1/1.000). rat hiém 2dp (ADR < 1/10.000) va chua rd tan sudt.
Mt va hé bach mnét:
Rt hu:m gap: Thay d01 s lugng huyét cau {thieu mau bit san, mét bach cau hat, giam toan thé
huyct cau, giam bach ciu trung tinh, giam bach cau, giam tiéu cau).
Mién dich
RAt hiém gap: Phan tng qua man nhu phat ban di tmg, st do thude, hoi chimg lupus ban do,
viém loét dai tring.
( Then kinh
: Thuong gap: Nhie dau.
Hiém gap: Chong mat.
Rt hiém gap: Bénh than kinh ngoai bicn.
Fim
Hiém gdp: Viém co tim, viém mang ngodi tim,
tHi hup long ngire va rung tha
Rat hiém gdp: Phin (mg xo phoi va di ing (bao gom khé tho, ho, co that phé quan, viém phé
nang, thim nhiém phoi tang bach cdu di toan. viém phoi).
Tiéu hia
It pap: Dau bung, tiéu chay. kho tiéu, diy hoi, budn nén, nén, viém tuy cép.
Gan mdr
Hiém gap: Viém gan tic mat.
Rt hidin gap. Viém gan,
D ve mo dieon da
Ihem gap: Nhay cam anh sang.
Rét hiém gap: Rung toc.
. Co xwrong va mo lien két
( Hiém gap: Dau Khap,
Rét hiém £ap: Dau co.
Than va tict ni¢u
Rét hiém £ap: Suy giam chire ning than bao oOm viém than k& Ldp va man tinh va suy than.
Chuy 16 tin sudlt: Soi thin.
HE sink duc va tuyén v
Rat hiem gap: Giam timh tring (co thé hdr phuc).
Toan thin
Hiém pap: Suy nhuge, kidt ste.
Xet nghiém
It gap: Thay doi thong s6 chire ning thin (tang (ransaminase va thong sO (r mat), thay doi enzym
tuy (ting lipase va amylase), tang so lugng bach cau ai toan.
Nhay cam anh sang
Cac phan ung nang duge bao cao o b¢nh nhan dang by cac tinh trang khac trén da nhu viem da
di (g va cham dj tng.
Thude ¢o thé gdv ra céc tae dung khéng mong muon khac, kineyén hénh nhén théng béo ede téc

Trang 3/ 5



https://trungtamthuoc.com/
dung khéng mong muon gdp phai khi diing thuoc.

. QUA LIEU VA CACH XU TRi
1)1 co thong tin trudmg hop hiém gap qua liéu (nhu ¢d v tu tir voi mesalamin liéu cao), khong

cho thay dée tinh trén thin hoac gan. Khong ¢6 thude giai doc dic tri. didu tri bao gdm diéu tri
tricu chiing va di¢u tri hd tro.

PAC TINH DUOC LUC HOC

Nhom dwge 1¥: Thube khang viém rudt, aminosalicylic acid va cdc thude tuong ty.

Mi ATC: AOTEC02.

Co ché tac dung

Chua rd co ché khang viem cua thude. Két qua cic nghién ctru in vitro cho thiy su Gc ché

lipoxygenase ¢6 thé dong vai tro trong tac dung khang viém.

Tdc dung lén nong do prostaglandin o niém mac rudt cing di duoc mé ta. Mesalamin (5-

aminosalicylic acid/ 5-ASA) cling ¢6 thé ¢o chire ning nhu mot chét bat géc tu do cua cic chét

oxy hoa.

Dugce luce hoc

Mesalamin dung dudng uéng chu yéu tac dong tai chd & niém mac rudt va méd dudi niém mac

bén trong long rugt. Vi viy, sy hi¢n di€n ctia mesalamin o vi tri viém la rél quan trong. Sinh kha

dung toan thian/ nong do huyét tuong cia mesalamin vi vy khong anh huong dén hicu qua diéu

tri. nhung 1a mot yéu b danh gia an toan. P& dat duoe yéu cau niy, mesalamin duoe bio ché
( dudi dang vién nén bao phim tan trong rudt.

13. DAC TINH DUQC PONG HOC
Thong tin chung clia mesalamin
H(T:p thu
Mesalamin duge hip thu cao nhit & vimg rudt sin va thap nhat o viing rudt xa.
Cluyén hoa
Mesalamin duoc chuyﬁn hoa bai niém mac rudt trude khi duoe hip thu toan than va boi gan
thanh chét chuyén hoa khong co hoat tinh N-acetyl-5-aminosalicylic acid (N-Ac-5-ASA). Su
acetyl hoa khong phu thude vao kiéu hinh acetyl héa cia bénh nhan. Mot phan sy acetyl hoa la
thong qua hoat dong cia vi khuan dudng rudt. TV 1¢ gan két protein cua mesalamin va N-Ac-5S-
ASA trong img 1a 43% va 78%.
Thai v
Mesalamin va chat chuyén hoa N-Ac-3-ASA duge thai trll qua phan (phan 16n), than (tir 20
50%. tay thuge vao dudng su dung, dgng bao ché va cdch giai phong mesalamin), va mat (phén
nha) Surthai trir qua than ehu yeu la dudi dang N-Ac-5-ASA.
Khoung 19 mesalamin leu uong uet vao stra me, chu veu duot dang N Ac 5 ASA.
Thang tin cta vién nén bao phim tan trong rudt mesalamin

( Hip thu

' Sur pidi phong hoat chdt tr vien nén bao plidn tan trong 1ol imesalatmiu Lt dau sau mot khodnyg
tré khoang 3 4 gi0, i\ong, d¢ dinh trong huyet tuong dat dum. sau khoang 5 gidv (ving hoi trang)
va o trang thai én dinh khi ding liéu mesalamin 500 mg x 3 1an/ ngay. néng dé dinh tr ong huyc
tuong clia mesalamin 12 3.0 + 1.6 pg/ ml. va cia chat chuyén hda N-Ac-5-ASA 1a 3.4 + 1,6 ug/
mkL.
Phan b
Nghién ciru p]lt{)i hop xa hinh dé/ duge dong hoe cho lhe"iy vién nén bao phim tan trong rudt
mesalamin dén ving hdi trang sau khoang 3 — 4 gid & bénh nhén & trang thai doi va dén ké
trang len trong khodng 4 - 5 g, Tong thot gran vin clluyén trong két trang la khoang 17 pid.
Thai trir
T6ng lugng thai trir qua than cua mesalamin va N-Ac-5-ASA trong 24 gids sau khi ding liéu ldp
lai (mesalamin 500 mg x 3 lin/ ngay trong 2 ngay ddu va S00 mg vao ngay thir 3, ngay kicm tra)
14 khoang 60%. Ty [§¢ mesalamin khéng chuyén hoa sau khi dung dudng udng 1a khoang 10%.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vi x 10 vién.
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I5. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG. TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUOC

Diéu kién bio quan:

Giwr thude trong bao bi gde ctia nha san xudt, ddy kin.

Dé thude noi khé réo, tranh anh sang. nhiét do khong qua 30°C va ngoai tdm vai cda tré em.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudl.

Tiéu chuin chét hrong: ISP,

16. TEN. DIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
Sein xildit fel.

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DPAT VI PHU

(DAVIPHARM)

Lo M7A, Duong D17, Khu Céng nghiép My Phude 1, Phudng Thdi Hoa, Thi xd Bén Cat, Tinh
Binh Duong. Viét Nam

lel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

17. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC
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