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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC: 

Rx 

COMESAL 400 
Viên nén bao phim tan trong ruột 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Để xa tầm tay trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thành phần, công thức thuốc: 

Mỗi viên nén bao phim tan trong ruột chứa: 

Thành phần dược chất: 

Weta ÌATHÍHDE suonseniiscõ ti kháxysg 00 0i(0433310803538341141173395116001119031000 243118 51-ssiatassssserasssesssseessesiasr:2LÔỦ NE 

Thành phan tá được: microcrystalline cellulose 112, povidone K29/32, sodium starch glycolate 

type A, talc, magnesium stearate, lactose monohydrate, methacrylic acid and methyl methacrylate 

copolymer (Eudragit L-100), talc, mau oxide sắt đỏ, macrogol 6000. 

Dang bao ché: 

- Dang bào chế: viên nén bao phim tan trong ruột. 

- Mô tả sản phẩm: viên nén tròn bao phim tan trong ruột, màu đỏ nâu, hai mặt trơn. 

Chỉ định: 

Điều trị viêm loét đại tràng từ nhẹ đến trung bình và điều trị duy trì sự thuyên giảm bệnh viêm loét 

đại tràng. 

Cách đùng và liều dùng: 
- Cách dừng: nuốt trọn viên thuốc với nước. Không được bẻ, nghỉ ền hoặc nhai viên thuốc trước 

khi uống. 

- Liều dung: 

Người lớn: 

Điều trị viêm loét đại tràng cấp tính: uống 6 viên/ngày chia làm nhỉ 

thời với corticosteroid khi có chỉ định lâm sàng. 

Điều trị duy trì: 3 — 6 viên/ngày chia làm nhiều lần. 

Người cao tuổi: cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho bệnh nhân cao tuổi. Mesalamine không nên 

sử dụng đối với bệnh nhân có bằng chứng về suy thận. 

Trẻ em: hiện chỉ có những tài liệu giới hạn của thuốc đối với trẻ em từ 6 đến 18 tuổi. Liều dùng đối 

với trẻ em từ 6 tuổi trở lên: 
Điều trị viêm loét đại tràng cấp tinh: để xác định cho từng trường hợp riêng lẻ, bắt đầu với liều 30 

— 50 mg/kg/ngay chia làm nhiều lần. Liều tối đa 75 mg/kg/ngay chia làm nhiều lần. Tổng liều 

không được vượt quá 4 g/ngày (liều tối đa đối với người lớn). 

Điều trị duy trì: để xác định cho từng trường hợp riêng lẻ, bắt đầu với liều 15 — 30 mg/kg/ngày chia 

làm nhiều lần. Tong liều không được vượt quá 2 g/ngày (liều khuyến cáo đối với người lớn). 

Thông thường, liều khuyến cáo đối với trẻ em có cân nặng đến 40 kg là liều bằng 1⁄2 so với liều sử 

dụng cho người lớn, và liều giống như liều sử dụng cho người lớn đối với trẻ em trên 40 kg. 

éu lan, có thê phôi hợp đông 

Ấ 2 4s 
Chong chi dinh: 

3 or lên H x x + rẻ 

Không dùng Comesal 400 ở những bệnh nhân có tiền sử dị ứng với mesalamine hoặc mẫn cảm với 

bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Bệnh nhân có tiên sử dị ứng với salicylate hoặc thận nhạy cảm với sulphasalazine. 

Bệnh nhân bị suy thận nặng (GFR < 20 ml/phút). 
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Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Phản ứng có hại nghiém trọng trên da 

- Những phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCAR), bao gồm hội chứng Stevens-Johnson 

(SIS) và hoại tử biểu mô nhiễm độc (TEN), đã được báo cáo có liên quan khi sử dụng 

mesalamine. 

- Nén ngưng sử dụng mesalamine khi xuất hiện các dấu hiệu và triệu chứng đầu tiên của phan 

ứng nghiêm trọng trên da, như phát ban da, tổn thương bề mặt da, hoặc bất kỳ dấu hiệu mẫn 

cảm nào khác. 

- Cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho người cao tuổi, và tùy theo chức năng thận bình thường ở 

mỗi bệnh nhân làm chuẩn. 

- Rối loạn thận: mesalamine được bai tiết nhanh chóng bởi thận, chủ yếu dưới dang chất chuyển 

hóa của nó là acid N-acetyl-5-aminosalieylie. Ở chuột, liều lượng lớn mesalamine được tiêm 

vào tĩnh mạch gây nên độc tính trên cầu thận và ống thận. Cần hết sức thận trọng khi sử dụng 

mesalamine cho những bệnh nhân bị suy thận mức độ nhẹ đến trung bình. Bệnh nhân cần được 

theo đối chức năng thận (đo nồng độ creatinin huyết thanh) trước khi bắt đầu điều trị với 

mesalamine. Chức năng thận sau đó nên được theo dõi định kỳ trong quá trình điều trị, ví dy 

mỗi 3 tháng trong năm đầu tiên, mỗi 6 tháng trong 4 năm tiếp theo và hàng năm sau đó, dựa trên 

tiền sử bệnh án của mỗi bệnh nhân. Bác sĩ cần đánh giá các yếu tố nguy cơ như các thuốc dùng 

trước đó và thuốc dùng đồng thời, thời gian và mức độ nghiêm trọng của bệnh. Nên ngưng điều 

trị với mesalamine nếu chức năng thận xấu đi. Nếu tình trạng mat nước Xây ra, cần khôi phục 

cân bằng chất điện giải và chất lỏng càng sớm càng tốt. 

- Rối loạn tao máu nghiêm trọng (rất hiếm) đã được báo cáo khi dùng mesalamine. Các cuộc điều 

tra trên huyết học cần được tiễn hành nếu bệnh nhân xuất hiện các triệu chứng không rõ nguyên 

nhân như xuất huyết, bầm tím, ban xuất huyết, thiếu máu, sốt hoặc viêm họng. Ngưng điều trị 

với mesalamine nếu thấy có nghỉ ngờ hoặc bằng chứng về rối loạn tạo máu. 

- Đã có báo cáo cho thấy sử dụng mesalamine có thể gây ra sỏi thận, bao gồm cả sỏi với hàm 

lượng chứa 100% mesalamine. Khuyến cáo đảm bảo cung cấp đủ chất lỏng trong quá trình điều trị. 

Không dung nạp Carbohydrate 

- Bệnh nhân mắc các vấn dé về di truyền hiếm gặp như không dung nap galactose, thiếu lactase 

Lapp hoặc kém hap thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phu nữ có thai: Hiện không có thông tin về khả năng gây quái thai. Tuy nhiên, một lượng không 

đáng kể mesalamine đi qua nhau thai và được bài tiết qua sữa mẹ sau khi điều trị với 

sulphasalazine. Sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai cần phải thận trọng và chỉ khi lợi ích vượt 

trội so với nguy cơ. 

Phụ nữ cho con bú: Tránh sử dụng mesalamine đối với phụ nữ cho con bú trừ khi that sự cần thiết. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Mesalamine có thể gây buồn nôn. Nếu gặp phải dấu hiệu này, bệnh nhân nên tránh lái xe và vận 

hành máy móc, hoặc các hoạt động khác yêu cầu đến sự tỉnh táo hoàn toàn. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc: 

- Tránh sử dụng đồng thời Lactulose với các chất tương tự, vì có thể dẫn đến giảm pH trong ruột 

kết dẫn đến làm ức chế sự tan rã của lớp bao phim tan trong ruột và giảm khả năng giải phóng 

mesalamine. 

- Sử dụng đồng thời với các thuốc gây hại cho thận như NSAIDs và Azathioprine, có thể làm tăng 

nguy cơ gây ra các phản ứng có hại cho thận. 
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- Dùng đông thời các aminosalicylate với azathioprine hoặc mercaptopurine có thé làm tăng nguy 

cơ giảm bạch cầu. 

Tương kụ của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 

thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

- Những phan ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCAR), bao gồm hội chứng Stevens-Johnson 

(SJS) và hoại tử biểu mô nhiễm độc (TEN), đã được báo cáo có liên quan khi sử dụng 

mesalamine. 

- Các tác dụng không mong muốn chủ yếu trên đường tiêu hóa, bao gồm buồn nôn, tiêu chảy, nôn 

và đau bụng. Dau dau cũng đã được báo cáo. 

- Đã có những báo cáo hiểm gặp về giảm bạch cầu, giảm bach cau trung tinh, mat bạch cầu hat, 

thiếu máu bat sản và giảm tiểu cầu, rụng tóc, bệnh thần kinh ngoại biên, viêm tụy, rối loạn chức 

năng gan và viêm gan, viêm cơ tim và viêm màng ngoài tim, các phản ứng di ứng và xơ phổi, 

phản ứng giống lupus ban đỏ và phát ban (bao gồm mày day), sốt do thuốc, viêm thận ké và hội 

chứng thận hư khi điều trị bằng mesalamine đường uống, thường hồi phục khi ngưng thuốc. Suy 

thận đã được báo cáo. Độc tính trên thận do mesalamine nên được nghi ngờ ở những bệnh nhân 

biểu hiện triệu chứng rồi loạn chức năng thận trong quá trình điều trị. 

- Mesalamine rất hiểm khi liên quan đến các triệu chứng viêm đại tràng cấp tính, hội chứng 

Stevens Johnson và hồng ban đa dạng. 

- Các tác dụng không mong muốn khác được quan sát thấy khi sử dụng sulphasalazine như suy 

giảm số lượng và chức năng của tỉnh trùng, hiện chưa có báo cáo đối với mesalamine. 

- Rối loạn da và mô dưới da (không rõ tần suất): hội chứng Stevens-Johnson (SJS) và hoại tử biểu 

mô nhiễm độc (TEN). 

- Rối loạn thận và tiết niệu (không rõ tần suất): Soi thận. 

Quá liều và cách xử trí: 

Sau khi sử dụng thuốc quá liều cần tiến hành rửa dạ dày, truyền chất điện giải qua đường tĩnh 

mạch để thúc day quá trình bài tiết thuốc qua nước tiểu, và sử dụng các biện pháp hỗ trợ tiêu 

chuẩn. Hiện không có thuốc giải đặc trị. 

Đặc tính dược lực học; được động học: 

Được lực học: 

Nhóm dược lý: thuốc chỗng viêm đường tiêu hóa 

Mã ATC: A07EC02 

Mesalamine (5-aminosalicylic acid) là một trong hai thành phần của sulphasalazine, thành phần 

còn lại là sulphapyridine. Sulphapyridine là nguyên nhân chủ yếu gây ra các tác dụng không mong 

muốn có liên quan đến sulphasalazine, trong khi đó mesalamine là hoạt chất được sử dụng trong 

điều trị viêm loét đại tràng. Cơ chế hoạt động của mesalamine trong điều trị viêm loét đại tràng có 

thé là do tác dụng ức chế của nó đối với con đường lipoxygenase. Leucotriene được hình thành bởi 

con đường lipoxygenase có liên quan đến cơ chế bệnh sinh của bệnh viêm loét đại tràng. 

Được động học: 

Khi dùng đường uống, mesalamine được hấp thu dễ dàng từ ruột non với một lượng tối thiểu để đạt 

được tác dụng tại vị tri mong muốn ở ruột kết, 

Nồng độ điều trị chỉ có thể được tạo ra bằng cách uống chế phẩm dạng phóng thích trì hoãn hoặc 

phóng thích chậm hoặc bằng chế phẩm dùng tại chỗ (ví dụ như dạng thuốc xổ). Viên nén bao phim 

tan trong ruột mesalamine được thiết kế hòa tan ở pH lớn hơn 7,0 thành thuốc có hoạt tính. 

Độ thanh thải của mesalamine khỏi vòng tuần hoàn chủ yếu dựa vào quá trình acetyl hóa, tạo thành 

axit n-acetyl-5-aminosalicylic, sau đó được thải trừ qua lọc cầu thận và bài tiết tích cực ở ống thận. 
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Thời gian bán thai của mesalamine là khoảng một giờ. 

Quy cách đóng gói: 

Vi 10 viên. Hộp 10 vi. 

Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Han dùng: 24 thang kề từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuốc hết hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH MEKOPHAR ; 
Lô 1-9-5, Đường D2, Khu Công Nghệ Cao, Phường Long Thạnh Mỹ, Thanh phô Thủ Đức, Thanh 

phố Hồ Chí Minh, Việt Nam. 
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