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Alendronic Acid Tablets 70 mg Alendronic Acid Tablets 70 mg Alendronic Acid Tablets 70 mg 

Manufact.red for - 
MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited 
Samutprakarn 10280, THÁILANG, 

VGCEE uuusues by 

Thesi Pousi-Xati, Agiou Loiika, Palanis. 
Atild 19302, PO. Box 37, Greoce. 

MRXL€N-?0  RXL€N.70 MRXL€N-70 MRXLEN-?D 

Alendronic Acid Tablets 70 mg 

Manufactursd for : 

€ N EGA) MEGA LIFESCIENCES Puhlie Company Limited 
Samutpraharn 10280, THAILAND. 

ú 
WCBTE vauusauso by: 

RAFARM SA 
Thesi Pouei-Xatzi, Agiou Lauke, Paiania 
Ẩtiki 18002, 2Ó. Bax 37, Gái 

MRXLEN-70 MARXLEN-70 MMARXLEN-7O MRXLEN-70 

Alendronic Acid Tablets 70 mg 

Manufactured lọc 
MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited 
Samultnrakarn 10260, THAILAND, 

WCBFE uuunsuez by: 
RAFARM SA. 
Thei Pausi-Xatzi, Agiou Lonika, Palania 
Atild 18002 PO. Box 37, Gresce. 

WMRXLCN-7T0 MXL€N-70 AARXLEN-70 MRXLCN-70 

Alendronic Acid Tablets 70 mg 
Manulacl.;red for : 

MEGA LIFESCIENCES Punhlic Company Limited 

Samutprakarn 1028. T+44ILAND. 

Wecare 
Manulac:uted by. 
RAFARM SA 
Thesi Po.:si-Xatzi, Agiou Lout:a, Paianis. 
Attki 19902. PO, Box 37, Gr 

MfXLEN70 MRXL€N-70 MAXLEN-70 MRXL€H-70 

Alendronic Acid Tablefs 70 mg 

Manufastured lọc 
MEGA LIFESCIENCES Pubiic Gempany Limited 
Samutprakarn 10280, THAILANO, 

WCBTE uaugau¿ by: 
RAFARM SA 
Theäi Pai trị, Agiou Lo::ka. Paiania 
£ki 18092. PO. 5cx 37, 

/ARXL€N-?70  MARXL€N-70 fARXL€N-70 MRXLEN-70 

Alendronic Acid Tablets 70 mg 

Manuiact-;red for. 

MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited 

§amutprakarn ï0280, THAILAND. 
m 

WEOAFE  uuesueg by 
RAFARM SA 
Thosi Pousj.Xa2i, Agiou Louka, Paiania 
Adtld 19002, PO. Box 57, Greece. 

MRXLEN-T0D MARXL€EN-70 Mf8XL€N-71 MAXL€N-70 

Alendronic Acid Tablets 70 mg 
LNAEGA) Manu*actured (or - 

MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited 
Samutprakam 10280, THAILANP, 

Wecare Manufaetured by : 
RAFARM SA 
Tesi Pouei.Xatr, Aglou Louka, Paianiz 
Afik: 19002, PO. Box 37, Greece 

MñRXLEN-?0 MRXLCN-70 MñXL€NV70 MRXLEN-70 

LOT xxxxxx EXP xx xx 

Manuila=tured for 
MEGA LIFESCIENCES Pubilc Company Limited. 
Samutprakarn 10280. THAILANO, 

Ú: 
WCSF wuuuauaø by: 

RAFARM SA 
Thøại Pousi-Xatz., Agiou Louka, Paiania. 
Atliki 18092, PO. 8cx 37, G:eece. 

MRXLEN-70 RXLEN-70 RXUEN-70 [ARXL€N-?0 

LOT xxxxxx EXP xx xx 

Manufact.red lor 

MEGA LIFESCIEN€ES Publlc Company LImited 

Saimutprakarn 028G, THAILAND, 

Wecare Manulacturezl by. 
RAFARM SA 
Thasi PousiXazt Ag ou Louka, Parania 
“Hiki 19302, ĐO, Box 27, Greece. 

MARXLCN-?0 MRXL€N?0 MRXL€H-70 MRXL€N-70 

LOT xxxxxx EXP xx xx 
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100% 

200% 

NHÂN PHỤ 

MAXLEN-70 

Quy cách: Hộp 1 vỉ x 4 viên nén 

Rx Thuấc bản thai đơn 
MAXLEN-70 SĐK:xx-xxxx-xx 

Hoạt chất hàm lượng; /ốiviớn nơi đức Nai Aletdrond tiydat 9137 
trợ. tương đương Alexionke z&l 70 mự, Chỉ định, chống chỉ định, lều 
dùng, cích dùng và các thông tn khác: xen t lướng dẫn sử dụng thuốc, 
Bảo quản: Ơ rơi khỏ mức dưới ỨC, tránh ảnh sárg và ảm Trình bày: 
1 vix4 viên ớt, Số 6 SX,.NSX, HD: xen Bách No, Mi, Da, LNổ Da |` 
trên bạo bị, ngây hết hạn Hà ngày01 của tháng hết hạn Sản xuất chợ MEGA, 
LIFESCIENCES Public Company Limied Sản xuất bó: RAEARIM SÀ, |⁄“ 
địa chữ The Pous-Xat2, Agiou Laula, Piania Atiki ]3002 PO' Bọ) 
Hy kp Để xa tâm tay trẻ cm, đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi 
đàng. DNNK:... Ê — j 

Rx- Thuốc bán theo đơn TM cu uán HUẾ” 

MAXLEN-70 SĐK: xx-xXxXx-Xx 
Hoạt chất-hàm lượng: Mỗi viên nón chứa: Natri Alendronat trihydrat 
91,37 mg, tương đương Alendronic acid 70 mg. Chỉ định, chống chí 

định, liều dùng, cách dùng và các thông tin khác: xem tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc. Bảo quản: Ở nơi khô mát, dưới 30C, tránh ánh sáng và âm. 
Trình bày: Hộp 1 vỉ x 4 viên nén. Số lô SX, NSX, HD: xem Baich No.. 

Mfg. Date, Exp. Dafe trên bao bì, ngày hết hạn là ngày 01 của tháng hết 
hạn. Sản xuất cho: MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited. 
Sản xuất bởi: RAFARM SA, địa chỉ: Thesi Pousi -Xa0i, Agiou Louka, 

Paiania Attiki 19002, P.O. Box 37, Hy lạp. Để xa tầm tay trẻ em, đọc 

kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. DNNK:... 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

Tờ hướng dân sử dụng thuộc cho cán bộ y tê 

MAXLEN-70 

Thành phần, hàm lượng 
Mỗi viên nén chứa: 

Natri Alendronat trihydratf ....................... ....-----csxcsxs«2 91,37 mg 

Tương đương AlehdroHie qGld ......................cccccccei 70,00 mg 

Tá được: Sorbitol, tỉnh bột ngô, natri starch glycolat, stearic acid, magnesi stearat. 

Dạng bào chế 

Viên nén 

Dược lực học 

Họ rrị liệu: Bisphosphonat, thuốc trị bệnh về xương 

Natri alendronat trinydrat, hoạt chất chính của Maxlen-70, là một bisphosphonat có tác dụng ức chế sự tiêu 

xương qua trung gian huý cốt bào mà không ảnh hưởng đến sự hình thành xương. Nghiên cứu tiền lâm sảng 

cho thấy alendronat ưu tiên gắn vào những vị trí có sự tiêu huỷ thật sự. Alendronat ức chế hoạt tính huỷ cốt 

bào nhưng không ảnh hướng đến sự huy động/tham gia của huỷ cốt bào. Chất lượng xương được tạo thành 

trong thời gian dùng alendronat không bị ảnh hưởng. 

Dược động học 

Hấp thu và sinh khả dụng: 

So với liều tiêm tĩnh mạch, sinh khả dụng của alendronat uống ở phụ nữ khoảng 0,64% với liều 5 — 70 mg, 

uống vào buổi sáng lúc đói và 2 giờ trước khi ăn sáng. Sinh khả dụng giảm khoảng 0,46% và 0,39 % khi 

uống alendronat trước khi ăn sáng I giờ và 30 phút. 

Phân bố: 
Nồng độ thuốc trong huyết tương sau khi uống rất thấp, không thể phát hiện (<5ng/ml). Khoảng 78% gắn 

kết với protein huyết tương. 

Chuyển hoá 

Sinh chuyển hoá: không có bằng chứng cho thấy alendronat được chuyển hoá ở động vật và người. 

Đào thải: Ở người, thời gian bán thải được ước tính là trên I0 năm, tương ứng với sự phóng thích 

alendronat từ xương. Ở thỏ, alendronat không được thải trừ thông qua hệ thống vận chuyển acid hoặc bazơ 

của thận, vì vậy không lường trước được mức độ ảnh hưởng đến sự đảo thải của những thuốc khác bởi hệ 

thống này ở người. 

Quy cách đóng gói 

Hệp I vỉ x 4 viên nén 

Chỉ định 

Phòng và điều trị loãng xương ở phụ nữ mãn kinh. 

Điều trị loãng xương ở nam giới bằng cách làm tăng khối lượng xương. 

Điều trị loãng xương do glucocorticoid ở nam và nữ. 

Điều trị bệnh xương biến dạng ở nam và nữ. 

Liều lượng và cách dùng 

Liều khuyến cáo: uỗng mỗi lần I viên 70 mg, một lần duy nhất trong tuần. 
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Để thuốc được hấp thu đầy đủ cần lưu ý: 

Phải uống Maxlen — 70 ít nhất 30 phút trước khi ăn, uống hoặc dùng thuốc lần đầu trong ngày với nước 

thường. Các đồ uống khác (kế cả nước khoáng), thức ăn và một số thuốc có thể làm giám hấp thu của 

alendronat. 

Đề dưa thuốc xuống dạ dày dễ dàng nhằm giảm nguy cơ kích ứng/ tác dụng ngoại ý tại chỗ và thực quản. 

Phải uống Maxlen-70 với một cốc nước đây vào buổi sáng lúc mới ngủ dậy (ít nhất 200ml hoặc 7f1.oz). 

Bệnh nhân không nên nhai hoặc đề viên thuốc tan dần trong miệng để tránh bị loét miệng - họng. 

Bệnh nhân không được nằm trong vòng ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc và cho tới sau khi ăn lần đầu 

trong ngày. 

Không được uống Maxlen-70 trước khi đi ngủ hoặc còn đang nằm trên giường khi mới thức dậy. Bệnh 

nhân cần bổ sung calei và vitamin D nếu chế độ ăn không đủ. 

Ở bệnh nhân cao tuổi: Trong các nghiên cứu lâm sàng không thấy có sự khác biệt về độ an toàn và hiệu quả 

của alendronat liên quan đến tuổi. Vì vậy, không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi. 

Ở bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân có GER trên 35 ml/phút. Không dùng 

alendronat cho bệnh nhân suy thận có GFR dưới 35 ml/phút do chưa có kinh nghiệm lâm sàng, về vấn đề 

này. 

Ở trẻ em: Alendronat chưa được nghiên cứu trên trẻ em, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này 

Maxlen-70, một liều duy nhất 70 mg trong tuần chưa được nghiên cứu chỉ tiết trong điều trị loãng xương 

đo glucocorticoid. 

Chống chỉ định 
Các bất thường ở thực quản và các tác nhân khác dẫn đến chậm làm rỗng thực quản như hẹp thực quản 

hoặc co thắt tâm vị. 

Không có khả năng đứng hoặc ngồi thăng ít nhất 30 phút. 

Mẫn cảm với alendronat hay bấy kỳ thành phần nào của thuốc. 

Hạ calci huyết. 

Thận trọng 

Alendronat có thể gây kích ứng tại chỗ niêm mạc đường tiêu hoá trên. Do có nguy cơ làm bệnh sẵn có xấu 

đi nên cần thận trọng khi dùng alendronat cho người bệnh có vẫn để về đường tiêu hoá trên như khó nuốt, 

có các bệnh thực quản, viêm loét dạ dày, tá tràng hoặc có tiền sử mới bị (trong vòng l năm trước) những 

bệnh về đường tiêu hoá nghiêm trọng, như loét trong hệ thống tiêu hoá, chảy máu tiêu hoá, phẫu thuật chảy 

máu tiêu hoá trên, phẫu thuật đường tiêu hoá trên ngoại trừ tạo hình môi vị. 

Đã có báo cáo về những tác dụng có hại ở thực quản (một SỐ trường hợp nặng phải nhập viện), như viêm 

thực quản, loét thực quản và trượt thực quản, hiểm khi dẫn đến hẹp ở người bệnh điều trị bằng alendronat. 

Vì vậy, thầy thuốc cần cảnh giác với bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nào báo hiệu về phản ứng thực quản 

và người bệnh cần được chỉ dẫn để ngừng uống alendronat và báo cho thầy thuốc ngay nếu có triệu chứng 

kích ứng thực quản, như khó nuốt, nuốt đau, đau sau xương ức, ợ nóng mới xuất hiện hoặc ngày một xấu đi. 

Nguy cơ phản ứng có hại nghiêm trọng đối với thực quản cảng lớn ở người bệnh uống alendronat không 

đúng cách và/hoặc vẫn tiếp tục dùng alendronat sau khi có những triệu chứng nghỉ là kích ứng thực quán. 

Vì vậy, cung cấp đầy đủ thông tin cho người bệnh để họ hiểu rõ các chỉ dẫn về liều lượng, cách dùng là rất 

quan trọng (xem liều lượng và cách dùng). Cần đặn người bệnh nếu họ không tuân thú những chỉ dẫn này, 

nguy cơ tác dụng có hại cho thực quản có thể tăng lên. Mặc dù không thấy tăng nguy cơ trong các thử 

nghiệm lâm sàng mở rộng, đã có một số báo cáo hiếm gặp (sau khi đưa thuốc ra thị trường) về loét dạ dày 
và tá tràng, một số trường hợp nặng và có biến chứng. Tuy nhiên, chưa xác định được mối liên quan nhân 

quả. 

Đã có báo cáo về trường hợp hoại tử xương hàm do nhỗ răng và/ hoặc nhiễm trùng tại chỗ (kể cả viêm tuỷ 

xương) ở những bệnh nhân bị ung thư đang được điều trị, kế cả khi tiêm biphosphonat tĩnh mạch lần đầu. 

N W2⁄
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Một số bệnh nhân nảy đang dùng hoá trị và corticoid. Hoại tử xương hàm cũng đã được báo cáo ở những 

bệnh nhân bị loãng xương dùng biphosphonate. 

Ở những bệnh nhân có nhiều yếu tố nguy cơ (như bị ung thư, đang hoá trị, xạ trị, dùng corticoid, vệ sinh 

răng miệng kém) nên khám răng trước khi dùng bisphosphonat. Trong thời gian điều trị, người bệnh không 

nên làm bất kỳ thủ thuật nào gây ảnh huởng đến răng. Ở bệnh nhân bị hoại tử xương hàm tiến triển đang 
dùng bisphosphonat, phẫu thuật răng có thể làm trầm trọng thêm tình trạng bệnh. Trong trường hợp cần 

phải tiến hành những thủ thuật ở răng, không có tài liệu cho thấy việc ngưng dùng bisphosphonat có làm 
giảm nguy cơ hoại tử xương hàm không. 

Bác sĩ điều trị nên hướng dẫn bệnh nhân lập kế hoạch dựa trên nguy cơ và lợi ích của từng bệnh nhân. 

Đau xương, khớp và/ hoặc cơ đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng bisphosphonat. Sau khi đưa thuốc 

ra thị trường, hiểm khi gặp phải tác dụng phụ nặng và/hoặc không còn khá năng cứu chữa. Thời gian bắt 

đầu thấy có triệu chứng có thể thay đổi từ 1 ngày đến vài tháng sau khi dùng thuốc. Hầu hết các trường hợp 

đều khỏi hắn sau khi ngưng dùng thuốc. Tuy nhiên nó có thê trở lại khi dùng thuốc đó hoặc bisphosphonat 

khác. 

Trong trường hợp người bệnh quên một liều Maxlen-70 loại đùng mỗi tuần một lần, thì nên uống một viên 

vào buổi sáng ngay sau khi phát hiện ra. Không nên uống hai viên cùng một lúc nhưng vẫn tiếp tục uống 
một viên mỗi tuần vào đúng ngày đã chọn ban đầu. 

Không dùng Maxlen-70 cho bệnh nhân bị suy thận có GFR dưới 35 ml/phút. 

Cần xem xét cả các nguyên nhân gây loãng xương khác ngoài thiếu hụt estrogen và lão hoá. Phái điều chỉnh 

tình trạng hạ calei huyết trước khi bắt đầu điều trị bằng alendronat (xem “chống chỉ định”). Các rối loạn 

chuyển hoá khoáng chất khác (thí dụ thiếu hụt vitamin D và thiêu năng tuyến cận giáp) cũng cần được điều 

trị tích cực. Cần theo dõi nồng độ calci huyết và triệu chứng hạ calci huyết ở những bệnh nhân này trong 

thời gian điều trị bằng Maxlen-70. Do alendronat có tác dụng làm tăng khoáng tố xương, nên có thể dẫn 

đến hạ calei huyết và phosphat huyết. Tình trạng này thường nhẹ và không gây ra triệu chứng bệnh. Tuy 

nhiên đã có báo cáo về trường hợp hạ calei huyết, đôi khi trầm trọng và thường xảy ra ở những bệnh nhân 

bị các bệnh có sẵn (thí dụ thiểu năng tuyến cận giáp, thiếu hụt vitamin D và hấp thu calei kém). Đảm bảo 

lượng calci và vitamin D đưa vào cơ thể đầy đú rất quan trong ở bệnh nhân dùng glucocorticoid. 

Phụ nữ có thai và cho con bú 

Alendronat chưa được nghiên cứu trên phụ nữ mang thai, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này. 

Chưa biết alendronat có bài tiết vào sữa mẹ không, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này. 

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không có báo cáo nào về ảnh hướng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác 

Nếu dùng cùng lúc, các thức ăn và đồ uống (kể cả nước khoáng), các chất bổ sung calei, các thuốc làm 

giảm tính acid (antacids) và các thuốc uống khác có thể sẽ ảnh hưởng đến sự hấp thu của alendronat. Vì 

vậy, người bệnh phải chờ ít nhất 30 phút sau khi uống alendronat mới uống các thuốc khác. 

Không có tương tác với những thuốc khác có ý nghĩa lâm sàng được dự báo trước. Trong các thử nghiệm 

lâm sảng, một số bệnh nhân dùng estrogen (đặt âm đạo, cấy dưới da hoặc uống) đồng thời với alendronat. 

Không thấy có bằng chứng về tương tác có hại. 

Các nghiên cứu tương tác đặc biệt chưa được thực hiện. Trong các nghiên cứu lâm sàng alendronat được 

dùng phối hợp với một loạt các thuốc kê đơn thông thường, thì không thấy có bằng chứng về tương tác có 

hại trên lâm sàng. 

Tác dụng không mong muốn 

Sau đây là những tác dụng không mong muốn đã được báo cáo. [Thường gặp (~1/100, <1/10), Ít gặp 

(~1/1000, <1/100), Hiếm gặp (--1/10000, <1/1000), Rất hiếm gặp (<1/10000 kể cá những trường hợp cá 
biệt)] 
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Nỗi loạn hệ thông miễn dịch 
Hiếp gặp: phản ứng mẫn cảm, kế cả nỗi mày đay và phủ mạch. 

Nái loạn chuyển hoá và dinh dưỡng: 

Hiếm gặp: triệu chứng hạ calei huyết, thường liên quan đến những bệnh có sẵn. 

Rái loạn thân kinh ITHHĐ HƯƠNG: 

Thường gặp: nhức đầu 

Rối loạn mắt: 

Hiếm gặp: Viêm màng bồ đào, viêm củng mạc, viêm thượng củng mạc. 

Rỗi loạn tiêu hóa: 
Thường gặp- dau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy, đầy hơi, loét thực quản, khó nuốt, chướng bụng, ợ chua 

Íí SấP: Buồn nôn, nôn mửa, viêm dạ dày, thực quản, loét miệng - họng, thủng, loét, chảy máu tiêu hoá trên 

Rỗi loạn da và mô dưới da: 

Ít gặp: ban, ban đỏ, ngứa 

Những trường hợp đặc biệt rất hiếm gặp: phản ứng ở da kê cả hội chứng Stevens lohnson và hoại tử 

thượng bì nhiễm độc. 

Rắi loạn cơ xương, mô liên kết và xương: 

Thường gặp: đau cơ xương khớp 

Hiểm gặp: hoại tử xương hàm đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng bisphosphonat. 

Thông báo ngay cho Bác sĩ hoặc Dược sĩ về những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng 

thuôc. 

Quá liền và cách xử trí 

Uống quá liều có thê gây hạ phosphat huyết, calci huyết và những tác dụng phụ ở đường tiêu hoá trên, như 

khó chịu ở dạ dày, ợ nóng, viêm hoặc loét dạ dày, thực quản. 

Không có thông tin đặc biệt về điều trị quá liều alendronat. Cần cho uống sữa hoặc thuốc kháng acid đề kết 

hợp với alendronat. Do có nguy cơ kích ứng thực quản, không được gây nôn và cần giữ người bệnh ở tư thế 

hoàn toàn thắng đứng. 

Bảo quản: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm. 

Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Lưu ý và khuyến cáo 

Đề xa tẩm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Nếu cân thêm thông tin chỉ tiết xin hỏi ý kiến Bác sĩ. 

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi trên hộp. 

Không dùng thuốc khi có bắt kỳ dấu hiệu thay đổi nào trên viên thuốc. 

Sản xuất cho: 

MEGA LIFESCIENCES Public Company Limited 

Samutprakarn 10280, Thái Lan 

Bỏi: RAFARM SA 

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, 

Paiania Attiki 19002, P.O.Box 37, Hy Lạp 

Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc 

Ngày...... tháng ..... năm...... 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho bệnh nhân 

MAXLEN-70 

%Rx Thuốc bán theo đơn" 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng" 

%Để xa tÂm tay trẻ em” 

%Thông báo ngay cho Bác sĩ hoặc Dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuắc” 

, 

Thành phần, hàm lượng 

Môi viên nén chúa: 

Natri Alendronat trihydraf........................--c-ccccecxeesrex 91,37 mg 

Tương đương Alendronic qGidl ............................... 70,00 mg 

Tá được: Sorbitol, tỉnh bột ngô, natri starch glycolat, stearic acid, magnesi stearat. 

Mô tả sản phẩm 

Viên nén hình trụ màu trắng, một mặt có khắc rãnh. 

Quy cách đóng gói 

Hộp 1 vỉ x 4 viên nén 

Thuốc dùng cho bệnh gì? 
Phòng và điểu trị loãng xương ở phụ nữ mãn kinh. 

Điều trị loãng xương ở nam giới bằng cách làm tăng khối lượng xương. 
Điều trị loãng xương do glucocorticoid ở nam và nữ. 

Điều trị bệnh xương biến đạng ở nam và nữ. 

Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng 

Liều khuyến cáo: uống mỗi lần 1 viên 70 mg, một lần duy nhất trong tuần. 

Đề thuốc được hấp thu đây đủ cân lưu ý: 
Phải uống Maxlen-70 ít nhất 30 phút trước khi ăn, uống hoặc dùng thuốc lần đầu trong ngày với nước thường. 

Các đồ uống khác (kế cả nước khoáng), thức ăn và một số thuốc có thể làm giảm hấp thu của alendronat. 

Để đưa thuốc xuống dạ dày dễ dàng nhằm giảm nguy cơ kích ứng/ tác dụng ngoại ý tại chỗ và thực quản. 

Phải uống Maxlen-70 với một cốc nước dầy vào buổi sáng lúc mới ngủ dậy (ít nhất 200ml hoặc 7fI.oz). 

Bệnh nhân không nên nhai hoặc để viên thuốc tan dần trong miệng, để tránh bị loét miệng - họng. 

Bệnh nhân không được nằm trong vòng ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc và cho tới sau khi ăn lần đầu trong 

ngày. 

Không được uống Maxlen-70 trước khi đi ngủ hoặc còn đang nằm trên giường khi mới thức dậy. Bệnh nhân 

cần bổ sung calci và vitamin D nếu chế độ ăn không đủ. 
Ở bệnh nhân cao tuổi: Trong các nghiên cứu lâm sàng không thấy có sự khác biệt về độ an toàn và hiệu quả của 

alendronat liên quan đến tuổi. Vì vậy, không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi. 

Ở bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân có GER trên 35 ml/phút. Không dùng alendronat 

cho bệnh nhân suy thận có GFR dưới 35 ml/phút do chưa có kinh nghiệm lâm sàng vẻ vấn đề này. 

Ở trẻ em: Alendronat chưa được nghiên cứu trên trẻ em, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này 

Maxlen-70, một liều duy nhất 70 mg trong tuần chưa được nghiên cứu chỉ tiết trong điều trị loãng xương do 

ølucocorticoid. 
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Khi nào không nên dùng thuốc này 
Các bất thường ở thực quản và các tác nhân khác dẫn đến chậm làm rỗng thực quản như hẹp thực quản hoặc co 

thắt tâm vị. 

Không có khả năng đứng hoặc ngồi thăng ít nhất 30 phút. 

Mẫn cảm với alendronat hay bấy kỳ thành phần nào của thuốc. 

Hạ calci huyết . 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Sau đây là những tác dụng không mong muốn đã được báo cáo. [Thường gặp (~1⁄100, <1/10), Ít gặp (~1/1000, 

<1/100), Hiếm gặp (~1/10000, <1/1000), Rất hiếm gặp (<1⁄10000 kể cả những trường hợp cá biệt)] 
ti loạn hệ thống miễn dịch 

Hiếp gặp: phân ứng mẫn cảm, kể cả nổi mày đay và phù mạch. 

Rối loạn chuyên hoá và dinh dưỡng: 

Hiểm gặp: triệu chứng hạ calei huyết, thường liên quan đến những bệnh có sẵn. 

Rắi loạn thần kinh trung ương: 

Thường gặp: nhức đầu 

Rối loạn mất: 

Hiểm gặp: Viêm màng bề đào, viêm củng mạc, viêm thượng củng mạc. 

Rối loạn tiêu hóa: 

Thường gặp: đau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy, dây hơi, loét thực quản, khó nuốt, chướng bụng, ợ chua 

í gặp: Buồn nôn, nôn mửa, viêm dạ dày, thực quản, loét miệng - họng, thủng, loét, chảy máu tiêu hoá trên 

Rấi loạn da và mô dưới da: 

Íf gặp: ban, ban đỏ, ngứa 

Những trường hợp đặc biệt rất hiễm gặp: phân ứng ở da kê cả hội chứng Stevens Johnson và hoại tử thượng bì 

nhiễm độc. 

Rối loạn cơ xương, mô liên kết và Xương: 

Thường gặp: đau cơ xương khớp 

Hiễm gặp: hoại tử xương hàm đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng bisphosphonat. 

Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuốc này? 

Nếu dùng cùng lúc, các thức ăn và đồ uống (kế cả nước khoáng), các chất bỗ sung calei, các thuốc làm giảm 

tính acid (antacids) và các thuốc uỗng khác có thể sẽ ảnh hưởng đến sự hấp thu của alendronat. Vì vậy, người 

bệnh phải chờ ít nhất 30 phút sau khi uống alendronat mới uống các thuốc khác. 

Không có tương tác với những thuốc khác có ý nghĩa lâm sàng được dự báo trước. Trong các thử nghiệm lâm 

sàng, một số bệnh nhân dùng estrogen (đặt âm đạo, cấy dưới da hoặc uống) đồng thời với alendronat. Không 

thấy có bằng chứng về tương tác có hại. 

Các nghiên cứu tương tác đặc biệt chưa được thực hiện. Trong các nghiên cứu lâm sàng alendronat được dùng 

phối hợp với một loạt các thuốc kê đơn thông thường, thì không thấy có bằng chứng về tương tác có hại trên 

lâm sảng. 

Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc 

Trong trường hợp người bệnh quên một liều Maxlen-70 loại dùng mỗi tuần một lần, thì nên uống một viên vào 

buổi sáng ngay sau khi phát hiện ra. Không nên uống hai viên cùng một lúc nhưng vẫn tiếp tục uống một viên 

mỗi tuần vào đúng ngày đã chọn ban đầu. 

Cân bảo quản thuộc này như thê nào? 

Bảo quản nơi khô mát, dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm. 
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Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 
Uống quá liều có thể gây hạ phosphat huyết, calei huyết và những tác dụng phụ ở đường tiêu hoá trên, như khó 

chịu ở đạ dày, ợ nóng, viêm hoặc loét dạ dày, thực quản. 

Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo 
Không có thông tin đặc biệt về điều trị quá liều alendronat. Cần cho uống sữa hoặc thuốc kháng acid để kết hợp 

với alendronat. Do có nguy cơ kích ứng thực quản, không được gây nôn và cần giữ người bệnh ở tư thế hoàn 

toàn thắng đứng. 

Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này 

Alendronat có thê gây kích ứng tại chỗ niêm mạc đường tiêu hoá trên. Do có nguy cơ làm bệnh sẵn có xấu đi 

nên cần thận trọng khi dùng alendronat cho người bệnh có vấn đề về đường tiêu hoá trên như khó nuốt, có các 

bệnh thực quản, viêm loét đạ dày, tá tràng hoặc có tiền sử mới bị (trong vòng I năm trước) những bệnh về 

đường tiêu hoá nghiêm trọng, như loét trong hệ thống tiêu hoá, chây máu tiêu hoá, phẫu thuật chảy máu tiêu hoá 

trên, phẫu thuật đường tiêu hoá trên ngoại trừ tạo hình môi vị. 

Đã có báo cáo về những tác dụng có hại ở thực quản (một số trường hợp nặng phải nhập viện), như viêm thực 

quản, loét thực quản và trượt thực quản, hiểm khi dẫn đến hẹp ở người bệnh điều trị bằng alendronat. Vì vậy, 

thầy thuốc cần cảnh giác với bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nào báo hiệu về phản ứng thực quản và người 

bệnh cần được chỉ dẫn để ngừng uống alendronat và báo cho thầy thuốc ngay nếu có triệu chứng kích ứng thực 

quản, như khó nuốt, nuốt đau, đau sau xương ức, ợ nóng mới xuất hiện hoặc ngày một xấu đi. Nguy cơ phản 
ứng có hại nghiêm trọng đối với thực quản càng lớn ở người bệnh uống alendronat không đúng cách và/hoặc 

vẫn tiếp tục dùng alendronat sau khi có những triệu chứng nghỉ là kích ứng thực quản. Vì vậy, cung cấp đầy đủ 

thông tin cho người bệnh để họ hiểu rõ các chỉ dẫn về liều lượng, cách dùng là rất quan trọng (xem liều lượng 

và cách dùng). Cần dặn người bệnh nếu họ không tuân thủ những chỉ dẫn này, nguy cơ tác dụng có hại cho thực 

quản có thê tăng lên. Mặc dù không thấy tăng nguy cơ trong các thử nghiệm lâm sàng mở rộng, đã có một số 

báo cáo hiếm gặp (sau khi đưa thuốc ra thị trường) về loét dạ dày và tá tràng, một số trường hợp nặng và có 

biến chứng. Tuy nhiên, chưa xác định được mối liên quan nhân quả. 

Đã có báo cáo về trường hợp hoại tử xương hàm do nhỗ răng vả/ hoặc nhiễm trùng tại chỗ (kể cả viêm tuỷ 

xương) ở những bệnh nhân bị ung thư đang được điều trị, kể cá khi tiêm biphosphonat tĩnh mạch lần đầu. Một 

số bệnh nhân này đang dùng hoá trị và corticoid. Hoại tử xương hàm cũng đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

bị loãng xương dùng biphosphonate. 

Ở những bệnh nhân có nhiều yếu tố nguy cơ (như bị ung thư, đang hoá trị, xạ trị, dùng corticoid, vệ sinh răng 

miệng kém) nên khám răng trước khi dùng bisphosphonat. Trong thời gian điều trị, người bệnh không nên làm 

bất kỳ thủ thuật nào gây ảnh huởng đến răng. Ở bệnh nhân bị hoại tử xương hàm tiến triển đang dùng 

bisphosphonat, phẫu thuật răng có thể làm trầm trọng thêm tình trạng bệnh. Trong trường hợp cần phải tiến 

hành những thủ thuật ở răng, không có tài liệu cho thấy việc ngưng dùng bisphosphonat có làm giảm nguy cơ 

hoại tử xương hàm không. l 

Bác sĩ điều trị nên hướng dẫn bệnh nhân lập kế hoạch dựa trên nguy cơ và lợi ích của từng bệnh nhân. 

Đau xương, khớp và/ hoặc cơ đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng bisphosphonat. Sau khi đưa thuốc ra thị 

trường, hiếm khi gặp phải tác dụng phụ nặng và/hoặc không còn khả năng cứu chữa. Thời gian bắt đầu thấy có 

triệu chứng có thể thay đổi từ 1 ngày đến vài tháng sau khi dùng thuốc. Hầu hết các trường hợp đều khỏi hắn 

sau khi ngưng dùng thuốc. Tuy nhiên nó có thể trở lại khi dùng thuốc đó hoặc bisphosphonat khác. 

Trong trường hợp người bệnh quên một liều Maxlen-70 loại dùng mỗi tuần một lần, thì nên uống một viên vào 

buổi sáng ngay sau khi phát hiện ra. Không nên uống hai viên cùng một lúc nhưng vẫn tiếp tục uống một viên 

mỗi tuần vào đúng ngày đã chọn ban đầu. 
Không dùng Maxlen-70 cho bệnh nhân bị suy thận có GFR dưới 35 ml/phút. 

Cần xem xét cả các nguyên nhân gây loãng xương khác ngoài thiếu hụt estrogen và lão hoá. Phải điều chỉnh 

tình trạng hạ calei huyết trước khi bắt đầu điều trị bằng alendronat (xem “chồng chỉ định”). Các rối loạn chuyên 
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hoá khoáng chất khác (thí dụ thiếu hụt vitamin D và thiểu năng tuyến cận giáp) cũng cần được diều trị tích cực. 

Cần theo dõi nồng độ calci huyết và triệu chứng hạ calci huyết ở những bệnh nhân này trong thời gian điều trị 

bằng Maxlen-70. Do alendronat có tác dụng làm tăng khoáng tố xương, nên có thể dẫn đến hạ calci huyết và 

phosphat huyết. Tình trạng này thường nhẹ và không gây ra triệu chứng bệnh. Tuy nhiên đã có báo cáo về 

trường hợp hạ calci huyết, đôi khi trầm trọng và thường xảy ra ở những bệnh nhân bị các bệnh có sẵn (thí dụ 
thiêu năng tuyến cận giáp, thiếu hụt vitamin D và hấp thu calci kém). Đảm bảo lượng calci và vitamin D dưa 
vào cơ thể đầy đủ rất quan trong ở bệnh nhân dùng glucocorticoid. 

Phụ nữ có thai và cho con bú 

Alendronat chưa được nghiên cứu trên phụ nữ mang thai, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này. 

Chưa biết alendronat có bài tiết vào sữa mẹ không, vì vậy không được dùng cho các trường hợp này. 

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Không có báo cáo nào về ảnh hưởng của thuốc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ 

Khi gặp phải các tác dụng không mong muốn kể trên, khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 

Hạn dùng của thuốc 

36 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Tên/ biểu tượng của nhà sản xuất/ nhà nhập khẩu/ chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẫm 
Cơ sở đăng ký: MEGA LIEESCIENCES Publie Company Limited / 

384 Moo 4, Soi 6, Bangpoo Industrtal Estate, Pattana 3 Road, Phraeksa, Mueang, Samutprakarn 10280 Thái 

Lan. 

Nhà sản xuất: RAFARM SA 
Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka, 

Palamia Attiki 19002, P.O.Box 37, Hy Lạp 

Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc 

Ngày..... tháng..... năm....... 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 

#lgm “0ñ in .Wqnñ 

N⁄ 
«¿

https://trungtamthuoc.com/


