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Tên sản phẩm: Hộp KUZAWA 

.ÍÑy„ THUẾC KÊ ĐỚN HỘP 10 VÌ x 10 VIÊN NÉN BAO PHIM TAN TR. 

KUZAWA 
Mesolamin 500 mg 
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KUZAWA 
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Tỷ lộ in trên giấy bằng 58% kích thước thật 
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Tên sản phẩm: Vi KUZAWA (Nhôm - Nhôm) 
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“foy THUỐC lẤE EU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Viên nén bao phim tan trong ruột 

KUZAWA 
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Đề xa tầm fay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng 

% cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn khi sử dụng thuốc 

Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột KUZ.AWA chứa: 

Thành phần dược chất: 

Mesalamin............................. 500 mg 

Thành phân tá dược: 

Lacfose monohydrat, povidon (Kolidon 30), nadi starch giycolat, talc, magnesi stearat, 

Eudragit S100, triacetin, HIPMC E6, tan dioxyd, tale, PEG 6000, polysorbat 0, màu oxyvd sắt 

đo, đầu thầu dâu. 

2. DẠNG BẢO CHÉ 
Viên nén đài, bao phim tan trong ruột màu hông, hai mặt trơn. 

3. CHÍ ĐỊNH 
Điêu trị câp tính và điêu trị duy trì viêm loét đại tràng. 

4. CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Cách dùng: 

Thuốc được dùng đường uống. Nên uống mesalamin I giờ trước các bữa ăn sáng, trưa và tối. 

Nuốt nguyên viên với nhiều nước, không nhai viên. 

Điều trị với mesalamin nên được sử dụng thường xuyên và liên tục, cả trong giai đoạn viêm cấp 

tính và trong điều trị đuy trì để đạt được tác dụng điều trị mong muốn. 

Thời gian điều trị dược xác định bởi bác sỹ. 

Trong điều trị duy trì viêm loét đại trảng, liều dùng thường có thể dược giảm xuống l5 Đ 

mesalamin/ ngày (người lớn và thiếu niên có thể trọng > 40 kg) và 0,75 ø mesalamin/ ngày (trẻ 

em/ thiểu niên). Khi dùng cho trẻ em với liều đưới 500 mg/lần nên chuyển sang đạng bào chế 

phù hợp hơn. 

Liều dùng 

Người lớn wà người cao tuôi 

Tùy vào tình trạng lâm sàng của từng, bệnh nhân, liều h hàng ngày khuyến cáo như sau: 

-_- Hệnh cấp tỉnh. 1,5 — 3,0 g/ ngày, chia làm 3 lần (1 hoặc 2 viên x 3 lân/ ngày), 

-_ Điều trị duy trì: 1,5 ø/ ngày, chia làm 3 lần (1 viên x 3 lần/ ngày). 

Trẻ em 

Thông tin về hiệu quả trên trẻ em (6 = 18 tuổi) còn hạn chế 

Trẻ em >6 tuổi: 

-- Bệnh cấp tính: Liều được xác định tùy tình trạng của từng bệnh nhân, khởi đầu với liều 30 

50 mg/ kø/ ngày, chia làm nhiều lần dùng. Liều tối đa là 75 mg/ kg/ ngày, chia làm nhiều lần 

dùng. Liễu tong cộng khong nền vượt quá liễu tôi đa ở người lớn. 

-_ Điều trị duy trì: Liều được xác định tùy tình trạng của từng bệnh nhân, khởi đầu với liều 15 

30 mø/ kg/ ngày, chia làm nhiều lần dùng. Liễu tống cộng không nên vượt quá liều khuyến 

cáo ở người lớn. 

Nói chung, khuyến cáo sủ dụng 1⁄2 liều nguời lớn cho trẻ em <40 kg và dùng liều nhữ người lớn 

cho trẻ em > 40 kg. 

Š.. CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mân cảm với mesalamin, salicylat hoặc với bât cứ thành phân nào của thuôc. 

Suy gan hoặc suy thận nặng. 

6. CÁNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 

Trang 1/Š 
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Các phản ứng có hại nặng trên da (SCAR) bao gồm hội chứng Stevens-Johnson (SJS), hoại tử 

thượng bì nhiễm độc (TEN) dược ghi nhận có liên quan đến việc sử dụng mesalamine trong điều 

trị. 

Nên ngừng sử dụng mesalamine khi xuất hiện các dấu hiệu và triệu chứng đầu tiên của phản ứng 

da nghiêm trọng, chăng hạn như phát ban da, tốn thương niêm mạc hoặc bất kỳ đấu hiệu quá 

mẫn nào khác. 

Xét nghiệm máu (đếm số lượng huyết cầu, thông số chức năng gan như ALT hoặc AST, 

creafinin huyết lãi hanh) và thông số nước tiểu (que nhúng) nên được xác định trước và trong khi 

điều trị, theo quyết dịnh của bác sỹ điều trị. Theo các hướng dẫn, xét nghiệm tiếp theo được 

khuyến cáo thực hiện 14 ngày sau khi khỏi đầu điều trị, 2 — 3 xét nghiệm sau đó được thực hiện 

theo chu kỳ mỗi 4 tuần. 

Nếu các kết quả xét nghiệm là bình thường, các xét nghiệm tiếp theo nên được thực hiện mỗi 3 

tháng. Nếu có các triệu chứng khác xuất hiện, nên thực hiện ngay các xét nghiệm. 

Khuyến cáo thận trọng khi sử dụng ở bệnh nhân suy gan. 

Không nên dùng mesalamin cho bệnh nhân suy thận. Dộc tính trên thận do mesalamin nên được 

cân nhắc nếu chức năng thận bị tổn thương trong quá trình điều trị. 

Trường hợp sỏi thận đã được báo cáo khi sử dụng mesalamin, bao gồm trường hợp sỏi có thành 

phần 100% mesalamin. Khuyến cáo bệnh nhân uống đủ nước khi điều trị. 

Bệnh nhân bị bệnh phôi, đặc biệt là hen, nên được theo dõi chặt chẽ trong quá trình điều trỊ với 

mesalamin. 

Bệnh nhân có tiền sử phản ứng không mong muốn với các thuốc chứa sulphasalazin nên được 

theo đối chặt chẽ khi khởi đầu điều trị với mesalamin. Nếu mesalamin gây ra các phản ứng 

không dung nạp cấp tính như đau quặn bụng, đau bụng cấp tính, sốt, nhức đầu nặng và phát ban. 

nên ngừng điều trị ngay. 

1.ưu ý 

[rong trường hợp hiểm gặp. ở bệnh nhân được thực hiện phẫu thuật ruột/ cắt bỏ ruột ở vùng hồi 

tràng và có cắt bỏ van hồi tràng, viên nén bao phim tan trong ruột mesalamin được thải trừ dưới 

dạng không hòa tan trong phân do vận chuyên qua đường tiêu hóa quá nhanh. 

Cảnh báo liên quan đến tá được 

Thuốc có chứa lactosc, bệnh nhân mắc bệnh di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiểu 

hụt Lapp lactase hoặc rối loạn hấp thu glucose - galactose không nên dùng thuốc này. 

Thuốc có chứa polysorbat 80 có thể gây đị ứng, dầu thầu dầu có thể gây đau bụng, tiêu chảy. 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên nén bao phim, về cơ bản dược 

xem như “không chứa natri` 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THÁI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai 

Chưa có thông tin đây đủ về việc sử dụng mesalamin cho phụ nữ có thai. Tuy nhiên. thông tin 

hạn chế trên một số phụ nữ có thai có phơi nhiễm cho thấy không có tác dụng không mong 

muốn của mesalamin trên phụ nữ có thai hoặc sức khỏe của thai nhí/ trẻ sơ sinh. Chưa có thông 

tin dịch tễ học nào khác. 

Trong 1 trường hợp sau khi điều trị kéo đài với mesalamin liều cao (2 4 ø, đường uống) trong 

thai kỷ, đả có bảo cáo suy thận ở tré sơ sinh. 

Nghiên cứu trên đồng vật sử dung mesalamin đường uống không cho thấy tác dụng có hại trực 

tiếp hoặc gián tiếp có liên quan đến động vật mang thai, sự phát triên cúa phôi/ thai, sự sinh sản 

hoặc sự phát triển sau sinh. 

Chí nên sử dụng, mesalamin cho phụ nữ mang thai nếu lợi ích vượt trội so với nguy cø 

Phụ nữ cho con bú 

Chất chuyển hóa N-acetyl-S-aminosalieylic aeid và một phân ít hơn mesalamin tiết vào sữa mẹ 

Kinh nghiệm sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai còn hạn chế. Phản ứng quá mẫn như tiêu chảy ở 

trẻ em không thể được loại trừ. Vì vậy, chỉ nên dùng mesalamin cho phụ nữ có thai nếu lợi ích 

vượt trội so với nguy cơ. Nếu trẻ bú mẹ bị tiêu cháy, nên ngừng cho con bú. 

Trang 2/ s.
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dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

11. QUÁ LIỄU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Đã có thông tin trường hợp hiểm gặp quá liều (như cố ý tự tử với mesalamin liều cao), không 

cho thấy độc tính trên thận hoặc gan. Không có thuốc giải độc đặc trị, điều trị bao gồm điều trị 

triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 

12. ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm được lý: Thuốc kháng viêm ruột, aminosalieylie acid và các thuốc tương tự. 

Mã ATC: A07EC02. 

Cơ chế tác dụng 

Chưa rõ cơ chế kháng viêm của thuốc. Kết quả các nghiên cứu ¡¡ wzo cho thấy sự ức chế 

lipoxygenase có thể đóng vai trò trong tác dụng kháng viêm. 

Tác dụng lên nồng độ prostaglandin ở niêm mạc ruột cũng đã dược mô tả. Mesalamin (Š5- 

aminosalieylie acid/ S+-ASA) cũng có thể có chức năng như một chất bắt sốc tự do của các chất 

oxy hóa. 

Dược lực học 

Mesalamin dùng đường uồng chủ yếu tác động tại chỗ ở niêm mạc ruột và mô dưới niêm mạc 

bên trong lòng ruột. Vì vậy, sự hiện diện của mesalamin ở vị trí viêm là rất quan trọng. Sinh khả 

dụng toàn thân/ nồng độ huyết tương của mesalamin vì vậy không ảnh hưởng đến hiệu quả điều 

trị, nhưng là một yếu tố đánh giá an toàn. Đề đạt được yêu cầu này, mesalamin được bảo chế 

( dưới dạng viên nén bao phim tan trong ruột. 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Thông tin chung của mesalamin 

Hấp thu 

Mesalamin dược hấp thu cao nhất ở vùng ruột gần và thấp nhất ở vùng ruột xa. 

Chuyển hóa 

Mesalamin được chuyển hóa bởi niêm mạc ruột trước khi được hấp thu toàn thân và bởi gan 

thành chất chuyền hóa không có hoạt tính N-acetyl-5-aminosalicylie acid (N-Ac-5-ASA). Sự 

aceLyl hóa không phụ thuộc vào kiểu hình acetyl hóa của bệnh nhân. Một phần sự acetyl hóa là 

thông qua hoạt động của vi khuẩn đường ruột. Tỷ lệ gắn kết protein của mesalamin và N-Ac-5- 

ASA tương ứng là 43% và 7§% 

Thái trừ 

Mesalamin và chất chuyển hóa N-Ac-§-ASA được thải trừ qua phân (phần lớn), thận (từ 20 

50%, tùy thuộc vào đường sử dụng. dạng bảo chế và cách giải phóng mesalainin), và mật (phần 

nhỏ). Sự thải trừ qua thân chủ yếu là đưới đang N-Ac-5-ASA. 

Khoang 1% mesulanin liêu uống tiết vào sữa mẹ, chủ yêu dưới dạng N Ác 5 ASA, 

Thông tin của viên nén bao phim tan trong ruột mesalamin 

( Hấp thu 

Sự giải phóng hoạt chất từ viên nén bao pha tan trong ruột mesalanin bắt đầu sau tiột khoảng 

trễ khoảng 3 4 giờ. Nồng độ dinh trong huyết tương đạt được sau khoảng Š giờ (vùng hồi tràn: 8) 

và ở trạng thái ôn định khi dùng liều mesalamin 500 mg x3 lần/ nị gày. nồng độ đỉnh trong huyết 

tương của mesalamm là 3,0 + 1.6 tre/ mL, và của chất chuyền hóa N-Ac-5-ASA là 3.4 + 1,6 Ltp/ 

mL. 

Phân bố 

Nghiên cứu phối hợp xạ hình đổ/ dược động học cho thấy viên nén bao phim tan trong ruột 

mesalamin đến vùng hồi tràng sau khoảng 3 —~ 4 giờ ở bệnh nhân ở trạng thái đói và đến kết 

tràng lên trong khoảng 4~- 5 giờ. Tổng thời gian vận chuyển (rong kết tràng là khoảng l7 giờ. 

Thái trừ 

Tông lượng thải trừ qua thận của mesalamin và N-Ac-5-ASA trong 24 giờ sau khí dùng liều lặp 

lại (mesalamin 500 mụ x 3 lần/ ngày trong 2 ngày dầu và 500 mg vào ngày thứ 3, ngày kiểm tra) 

là khoảng 60%. Tỷ lệ mesalamin không chuyên hóa sau khi dùng đường uông là khoảng 10%. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp 10 vỉ x ]0 viên. 
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1S. ĐIEU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỎC 

Diều kiện bảo quản: 

Giữ thuốc trong bao bì gốc của nhà sản xuất, đậy kín. 

Đề thuốc nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C và ngoài tầm với của trẻ em. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất, 

Tiêu chuẩn chất lượng: USP. 

16. TÊN, ĐỊA CHỈ VÀ BIÊU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 
Sứ" Xudt tại: 

CÔNG TY CÓ PHẢN DƯỢC PHẢM ĐẠT VI PHÚ 
(DAVIPHARM) 
Lô M7A, Dường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước 1, Phường Thới Hòa, Thị xã Bến Cát, Tỉnh 

Bình Dương. Việt Nam 

[el: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 

17. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÓI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
THUỐC 
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