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Rx-thuic nay chi ding theo don thudc

HUONG DAN SU DUNG
1. Tén thudc: EURBONE 50
“Bé xa tim tay tré em”
¢ kj hudng ddn sir dung trude khi ding”
2. Thanh phin céng thirc thude: Cho 1 vién:

Dugc chit:

Ibandronic acid 50 mg

(dudi dang Ibandronat natri monohydrat 56,25 mg)
Téa dugc vira di 1 vién

(Td dwge gom Lactose monohydrat da nghx'én, Povidone K30 (PVP K30),
Microcrystalline Cellulose M101D+, Polyplasdone XL-10, Magnesi stearat, Silica
colloidal  hydrated,  Hydroxypropyl — methylcellulose =~ 606.  Hydroxvpropv!
methylcellulose 615, TiO2, Microtalc, Sinopol PEG 6000) -

3. Dang bao ché ciia thude: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring, thanh va canh vién

lanh 13n.

4. Chi dinh:

- Thudc dugc chi dinh & ngum lén dé phong ngua cac bénh vé xuong (gdy xuong
bénh 1y, bién chimg xuong cin xa tri hodc phiu thuét) & bénh nhan ung thu i va
di c&n xuwong.

5. Liéu dung, cich ding:
Nén bit diu sir dung Ibandronic acid béi bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri ung thu.
Lidu ding: :

- Li€u khuyén cdo la mgt vién nén bao phlm 50 mg moi ngay.

- EURBONE 50 dugc udng sau khi ngi ddy (it nhat 6 gi®) va 30 phut trude khi thire
an hodc do uong déu tién (trr nudc) trong ngay (xem phan dugc dong hoc) hodc |
bat ky san pham thudc uong hoiic bé sung nao khic (bao gom ca canxi).

Cdch dung Dung bing duéng udng:
Ubng ca vién véi mot ly nude (180 dén 240 ml) khi bénh nhén dang ngdi hoac
dimg ¢ tu thé thang dimg. Khong nén sir dung nudc co nong d% canxi cao. Néu e
ngai v& mirc canxi cao trong nu6c méy (nude cing), nén sir dung nude dong chai
6 ham lugng khoang chat thap.

- Bénh nhén khéng nén nim  xubng trong 1 gid sau khi udng EURBONE 50.

- Nudec la thirc uéng duy nhit nén uéng véi EURBONE 50.

- Bénh nhén khong nén nhai hodc ngdm vién thudc, vi c6 kha ning gy loét vom
hong.

Doi twgng ddc biét:
Bénh nhdn suy thdn:

- EURBONE 50 khéng dugc khuyén cdo cho bénh nhén c6 d3 thanh thai creatinin
dudi 30 ml/ phut (xem phan than trong va dugc dong hoc).

- Khéng cin didu chinh heu cho bénh nhén suy thdn nhe hodc trung binh trong do
do thanh thai creatinin bing hodc 1én hon 30 ml / phut.

Bénh nhén suy gan: ) ‘

B Khong can diéu chmh liéu (xem phén dugc ddng hoc).
Nguoi cao tudi (> 65 1udi):

- Khong cén didu chinh lidu (xem phin dugc dong hoc).
Tré em:
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- Khéng c6 sir dung EURBONE 50 & tré em dudi 18 tudi va EURBONE 50 chua
duge nghién ciru trén ddi tugng nay (xem phs'“m duge dong hoc va phé"m dugce luc
hoc).

6. Chdng chi dinh:

- Qu4 mén cam véi ibandronic acid hofic véi bit ky thanh phén nao cta thuée.

- Ha canxi mau.

- Bit thudng ¢ thye quan nhu hep hodc co thit thuc quan lam chdm tdc dg thao rong
da day.

- Khdng c6 kha ning dimg hodc ngdi thing trong it nhat 60 phut

7. Twong tic thudc:
Tuwong tdc thudc- thirc dn:

- Sinh kha dung dutng udng ctia ibandronic acid thudng giam khi c6 mét thic an.
Dic biét, céc san pham c6 chira canxi, baoc gom sira va céc cation da hoa tri khac
(nhu nhém, magie, sit), c6 khi ning can try sy hip thu thude, phi hop véi cac
nghién clru trén dng vit. Do do, bénh nhén nén nhin an qua dém (it nhét 6 gio)
truée khi ding EURBONE 50 va tiép tuc nhin in trong 30 phut sau khi udng
EURBONE 50 Sxem phan lidu ding va cach ding thudc).

Twong tdc thudc- thubc:
- Tuong tac & giai doan chuyén hoa khong co kha ning, vi ibandronic acid khong (rc

ché céc isoenzyme P450 ¢ gan trén ngudi va da dugc chimg minh la khong cam |

tmg cytochrom P450 & gan & chudt (xem phdn dwge déng hoc cia thuoc).
Ibandronic acid dugc thai trir bing cach bai tlet qua thén va khéng bi bién ddi.
Bé sung canxi, thuéc khdng axit va mét 56 san pham thudc uéng cé chira cation da héa

- B0 sung canxi, thudc khang axit va mot sb sin phim thudc uéng c6 chira cac
cation da héa trj (nhw nhém, magié, sit) c6 kha nang can trd sy hép thu ciia thuoc
Do d4, bénh nhén khéng nén ding céc san phim thuéc udng khac trong it nhét 6
gi&r trude khi ding thude va trong 1 gid sau khi ubng EURBONE 50.

Axit axetylsalicylic va NSAID:

- Vi axit Acetylsalicylic, céc san phém thudc chdng viém khong steroid (NSAID) va
bisphosphonate c6 lién quan dén kich (mg dudng tiéu hoa, nén thén trong khi ding
ddng thoi (xem phan than trong khi dung thube).

Thube chen H2 hodc thudc trc ché bom proton :
- Trong §6 hon 1500 bgnh nhan tham gia nghién ciru BM 16549 so sanh hang thang

Vi ché d6 dung thube hang ngay cia ibandronic acid, 14% va 18% bénh nhan sur !

dung thudc chen histamine (H2) hodc thudc rc ché bom proton sau mét va hai
nam, twong tmg. Trong sb nhimg bénh nhan nay, ty 1¢ méc cdc bién c6 duong tiéu
héa trén & nhitng bénh nhén duge d1eu trj thudel50 mg thing mot lan tuong tur
nhu & nhimg bénh nhan duge didu tri bing ibandronic acid 2,5 mg mdi ngay.

- O nhimg ngudi tinh nguyén nam khée manh va phy nit sau mén kinh, sir dung
ranitidine tiém tlnh mach gﬁy ra su gza t?mg sinh kha dung cua ibandronic acid
khoang 20%, co thé do 1a két qua cua viéc giam axit da day. Tuy nhién, vi su gia
ting nay nim trong kha nang thay ddi binh thudng sinh kha dung cua ibandronic
.acid, nén khong can diéu chinh liéu khi dwoc ding véi thube dbi khang H2 hoic
cdc hoat chét khac 1am ting pH da day.

8. Thén trong
Ha canxi huyét:

- Ha canxi huyét tién trién phai dugc didu tri truée khi bét du tri lidu ENBONE |
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150. Céc rdi loan khéc v& chuyén hoa xuong va khoang chét ciing cn dugc diéu
tri hiéu qua. Cung cdp day du canxi va vitamin D quan trong & tdt ca bénh nhan.

Kich vng dwong tiéu hda:

Hoai tir xirong ham:

Bisphosphonates diing dudng uéng c6 thé gy kich ung tai ché cia niém mac
dudmg tiéu héa trén. Do nhimg tac dung lel'l thich c6 thé xay ra va c6 kha ning
1am trdm trong trén nhung bénh nhdn tiém 4n, nén than trong khi ding EURBONE
50 cho bénh nhan cé vin dé vé dudng tiéu hoa trén (vi du nhu Barrett thyc quan,
chimg kho nudt, cac bénh thuc quan khac, viém da day, viém hodc loét thuc quan).
Céc phén img phy nhu viém thyc quan, loét thuc quan va &n mon thuc quan, trong
mdt so tnro*ng hop nghiém trong va phai nhép vién, mot sb truromg hop hiém gip
bi xuét huyét hodc sau d6 bj hep/thing thue quan, da duge bao cdo & nhitng bénh
nhin dugc diéu tri bang bisphosphonate dudng udng. Nguy co cua céc phan (ng
bit loi nghiém trong trén thyc quan 1én hon & nhiing bénh nhan khong tudn thu

huorng dan dung thudc va / hodc tiép tuc dung bisphosphonat dutng udng sau khi |
c6 céac triéu chimg gqn y kich thich thyc quan. Bénh nhan can déc biét chu y va |

tuén thi cdc huéng din ding thuoc (xem phén liéu lrong va cach ding thudc).
Thong bdo cho béc s khi ¢d bat ky ddu hidu hodc tri¢u chimg nao bdo hiéu téc
dung phu trén thuc quén cé thé xay ra va bénh nhén cén dugc hudng dan nglmng
EURBONE 50 va dén trung tdm chim s6c y té néu ho mic chimg khé nuét, dau
co, dau xwong trc hodc ¢ néng ning thém.

Trong céc thir nghiém l4m sang c6 dbi chirng cho thdy khéng c6 nguy co gia tang
loét da ddy va té trang khi sir dung bisphosphonate duong udng, sau khi dua thuoc
ra thj truong cho thdy mot so nghiém trong va cé bién chimg khi udng

biphosphonat. 1

Vi cac san pham thudc chong viém Non- steroid va bisphosphonat déu co lién
quan dén kich tmg dudng tiéu hoa, nén thén trong khi ding dong thai.

Hoai tir xuong ham (ONJ) d4 dugc béo cao rit hiém khi xay ra sau khi thude luu
hanh trén thj trudng & nhing bénh nhén sir dung thudc khi bi lodng xuong (xem
phan tac dung khong mong mudn).
Bit du diéu tri hofic mot qud trinh diéu trj méi nén dugc ngung & nhimg bénh
nhén bj tén thwrong mé mém khéng lanh trong miéng.
Kiém tra nha khoa phong ngira va danh gia rui ro loi ich cd nhdn dugc khuyén
nghi trurde khi didu trj & nhimg bénh nhén c6 yéu t6 nguy co ddng thoi.
Céc yéu t6 rii ro sau ddy can dugc xem xét khi ddnh gid ri ro phét trién ONJ cia
bénh nhén:

o Nguy co ciia thude trc ché tai hip thu xuong (nguy co cao dbi v6i cac hop

chit c¢6 khi nang cao), duong ding (nguy co cao hon khi tiém tinh mach)
va liéu tich liiy ctia thudc diéu trj tai hap thu xuong. |
. Ung thu, tinh trang b¢nh mic kém (vi du thiéu méu, rdi loan déng mau. |
nhiém khuan) hat thude. :
» Diéu tr dong thoi: corticosteroid, hoa tri li¢u, (rc ché su hinh thanh mach.,
xatri dén dduvacd.
e V& sinh ring miéng kém, bénh nha chu, ring gia kém, tién sir bénh ring
miéng, thi thudt nha khoa xam l4n, vi du nhé ring.
T4t ca bénh nhén nén duge khuycn khich duy tri v¢ sinh rang mi€éng tét, kiém tra
nha khoa dinh ky va béo céo ngay lap tirc bét ky tri¢u chimg rang mi¢ng nao nhu
lung lay ring, dau hodic sung, hoic khong lanh vét loét hodc xuat vién trong khi
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diéu tri thudc. Trong kh1 diéu tri, cac tha tuc nha khoa xAm lan chi nén duogc thuc |

hién sau khi xem xét cn th4n va gn khi sit dung thudc.

- Ké hoach quan Iy ctia bénh nhan phat trién ONJ nén duqc thiét 1ap vai sy phdi hop |

chit ché giira bac st diéu trj va nha s hodc bac si phau thudt miéng ¢ chuyén mon
vé ONJ. Tam thoi ngung diéu tri EURBONE 50 nén duoc xem xét cho den khi
tinh trang dugc giai quyét va cac yéu td nguy co gop phin dugc giam nhe néu cé
thé.

Hoai tir c;rzg tai ngoaz

- Hoai tr ong tai ngoai da dugc bdo cdo khi sir dung b1sph05phonat cha yéu lién

quan den diéu trj 1au dai. Cac yeu t6 nguy co’ co thé xdy ra hoai tir bng tai ngoal
bao gom sir dung steroid va hoa tri li¢u va / hodc céc yéu t6 nguy co tai chd nhu
nhiém khuin hoic chén thuong. Kha nang Hoai tir dng tai ngoai nén dugc xem xét
¢ nhung bénh nhén st dyng bisphosphonat c6 triéu chirng tai bao gém nhiém
khuan tai man tinh.

Gay xuong dui khéng dzen hinh:

- Gay xuong dui ngin va xuong dui dai khong dién hinh da dugc bao khi su dung |

bisphosphonat, chi yéu & nhtmg bénh nhén dugc diéu tri 1au dai cho bénh lodng
xwong. Nhimg gy xwong xi€én ngang hogc ng;’m ndy c6 thé xdy ra & bat cir noi nao
doc theo xwong dui tir ngay dudi mau chuyén nho (lesser trochanter) dén trén 16i
ciu (stress fracture). Nhing gdy xuong nay xay ra sau khi tdi thiéu hoic khong ¢6
chén thuong va mét sb bénh nhan bi dau dui hojc hang, thudng lién quan dén dic
diém hinh anh cta gdy xuong do cing thing, vai tuin dén vai thang trude khi xudt
hién gdy xuong dii hoan chinh. Gay xuong thudng 12 hai bén; do dd, xwong dui
61 xtmg nén dugc kiém tra & nhimg bénh nhén dugc didu trj bing bisphosphonate
da bi gay xuong dui. Gy xuong khé lanh cling da duoc bao cdo.

- Trong qué trinh diéu tri bing bisphosphonat, bénh nhén nén dugc béo céo vé bét
ky con dau dui, ht’?mg hodic hing nao va bit ky bénh nhén nao c¢6 triéu chimg nhur
vay nén dugc danh gia cho gy xuong dui khong hoan toan.

Suy thin:

c6 d6 thanh thai creatinin duéi 30 ml / phut (xem phan dirgc déng hoc).
Khéng dung nap Galactose:

- Bénh nhan c6 vén dé di truyen hiém gap vé khong dung nap galactose thiéu hut |

Lapp-galactase hogc kém hip thu glucose-galactose khong nén dung san phdm
thudc nay.

9. Phu nif ¢6 thai va cho con bi:

Thei ky mang thai:

- EURBONE 50 chi duge sir dung & phy n{f mén kinh va khong dugc ding khi phu
nit cdn kha niing sinh con.

- Khoéng c6 dir liéu diy di tir viée st dung ibandronic acid ¢ phu nfr mang thai. Cac
nghién ciru trén chudt da cho thdy mdt sé ddc tinh sinh san (xem phan dir liu an
toan), nhilng nguy co tiém 4n trén nguoi 1a khong x4c dinh.

- Thudc khdng nén duge sir dung trong khi mang thai.

Thoi ky cho con bu:

- Do kinh nghiém lim sang han ché, thudc khong dugc khuyén céo cho bénh nhan

- Ibandronic acid co dugc bai tiét qua stra me hay khong chua rd. Cac nghién cuu

tré"n chuot cho con bi d& chimg minh sy hi¢n dién cta nong do ibandronic aud
thap trong sira sau khi tiém tinh mach.

- EURBONE 50 khdng nén dugc sir dung trong thoi gian cho con bu,
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Kha ndng sinh san:

- Khong cé dir ligu vé tdc dung cta ibandronic acid trén ngudi. Trong cic nghién
ciru sinh san & chudt bing dudng udng, ibandronic acid lam gidm kha ning sinh
san. Trong cac nghién ciru trén chudt st dung duong tiém tinh mach, ibandronic
acid lam giam kha néng sinh san & lifu cao hang ngay (xem phén dir liéu an toan).

10. Anh hwéng dén kha ning l4i xe va vin hanh may méc:

- Trel_l cac dit lifu duge dong hoc va dugc lyc hoc va bao cédo cac phan ung bat lai,
thuéc khéng hodc anh hwdng khong dang ké dén kha nang lai xe va sir dung may
moc.

11. Téc dung khong mong mudn:
Tém tdt hé so an toan:

- Céc phan tmg bét loi nghiém trong nhét duge bao cdo 1a phan tmg / séc phan vé,
gay xuong dui khong dién hinh, thoéi héa xwong ham, kich thich du:&mg tiéu hoa,
viém mit, (xem doan Mo ta vé cac phan tng bét lgi dugc chon loc va phan 44).

- Céc phén tmg bét lgi dugc bio co thudng Xuy€n nhét 12 dau khép va céc trigu
chirng gmng cam. Cac tri¢u ching nay thuong két hop véi lidu dau tién, thudng la

trong thoi gian ngin, cudng d6 nhe hogc trung binh va thuong hét trong khi tiép

tuc diéu trj ma khong can céc bién phép khic phuc.
Bng liét ké cdc phdn vmg bdt loi:
- Trong bang 1, mét danh sach dﬁy du cac phan g bét lgi di biét duge trinh bay.

Sy an toan ctia diéu trj dudng udng Vi zbandromc acid 2.5 mg méi ngay dugc

danh gid & 1251 bénh nhén duge diéu tri trong 4 nghién ciru 1am sang d6i ching
gia dugc, vdi phén 16n bénh nh4n lodng xuong trong ba nim (MF4411).

- Trong mdt nghién ctru kéo dai hai ndm & phu nit mén kinh bi lodng xuong (BM
16549), d0 an toan chung cia thudc 150mg méi thang mot l4n va ibandronic acid
2,5 mg mm ngdy 1a twong tu nhau. Ty 1€ chung cia bénh nhén da trai qua mot
phan ng bét loi, lan luot 12 22,7% va 25,0% voi thuoc 150 mg mdi thang sau mot
va hai nam. HAu hét cic tnrong hop da khong din dén ngimg didu tri.

- Phén img bét loi duge ligt ké theo loai co quan hé théng MedDRA va loai tan sé.
Céc loai tin suat duge xac dinh theo quy ude sau: rét thudng gép (1/10), thuong
gip (> 1/100 dén <1/10), it gép (= 1/1.000 dén <1/100), hiém (>1/10.000 dén
<1/1.000), rét hiém gap (<1/10.000), khong duge biét (khdng thé uéc tinh tir dir
liéu co sﬁn} Trong mdi nhém tin s, céc phan img bét loi duge trinh bay theo thir
tir giam dén mirc d6 nghiém trong.

Bang 1: C4c phan img bét loi xiy ra & phy nit man kinh

RS loan

s ;T 1 1

- CO 2 ‘ . : £k = !
quan he théng Thudng gap It gép Hiém gap Rat hiem gép
R6i loan hé o ; - .
théng mién e suyé‘n Pl}gan ong qua Pl}an ‘un*g phan

; - man vé / soc *T
dich
Réi loan hé|Dau dau
than kinh Chéng mit '
R&i loan thi lye | Viém mit *§
R&i loan tiéu viem ; e Vu‘-j:m th;uc Viém té trang
hoa* : quéan, viém da | qudan bao gom
day, trao nguoc | loét thuc quan
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da day thyc
quan, chimng

hodc hep wva
kho nuét, Non,
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.
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khé tiéu, tiéu | ddy hoi
chay, dau bung,
budn nén
Hoi chirng
3 . | Stevens-
Réi loan da va Phét b Pl;: maik.l’ Phl;l Johnson T
mé dudi da B g;' v s B Erythema T
Y Multiforme .
Viém da co dia |
t .
DPau khdp, dau Géy xuong dui ?;:31*;” xuong
£ co, dau co khong dién ‘o % ;
R6i loan co ; . " Hoai to ong tai
. | xwong khép, | Pau lung hinh va co : g
xuong va md . . ; 5 ngoai f (phan
il chudt rit co hoanh  khong | . A e
lién két . 5 PP img bat lgi cla
bap, cing co dién hinhf Hhé
xuong khép e
. bisphosphonat)
RGi loan toan
thén va tai vi tri | Gia ciim * Mét méi
ding

* Xem thém thong tin l}éﬂ duréi; $X4c dinh sau khi luu hanh st dung thubc Ibandronat.
Mé ta cde phan ing bat loi:

Phdn tmg bét loi trén duong tiéu héa:

- Bénh nhén c6 tién sir bénh dudng tiéu hoa trude do bao gdém bénh nhan bj loét da

day ma khong chay mau hodc nhép vién gin day, va bénh nhan mac chimg kho

tiéu hoic trdo ngugc duge kiém sodt bing thude duge dua vao nghién ciru diéu tri
hang thang. Péi v&i nhitng bénh nhan ndy, khong co su khac biét vé ty |é cac tac
dung phu trén dwdng tiéu hoa trén véi ché 46 150 mg mdi thang mot 1an so véi
ché 5 2,5 mg mbi ngdy.

Bénh gid cum:

- Bénh gia cum duge bdo cdo bao gf“arp phan tmg giai doan cé"gp tinh hodc céc triéu
chimg bao gom dau co, dau khdp, sot, én lanh, mét mdi, budn nén, chén &n hodc

dau xuong.

Hoai tie xwong ham:

- Céc truong hop thoai héa xwong ham d& dugc béo céo, chu yéu ¢ nhimg bénh
nhédn ung thu dwge di€u trj bang cdc sdn pham thudc (rc ché sy tai hap thu xuong.
nhu ibandronic acid (xem phan thin trong). Cac truong hgp ONJ da duoc béo céo
khi sir dyng ibandronic acid.

Viem mdét:

- Céc phan (g phu viém mit nhu viém mang bé dao, viém mang cing va viém xu |

cirng d@ dugc bdo cdo voi ibandronic ‘acid. Trong mét s6 truong hop, nhimng su
kién nay da khong dugc giai quyét cho dén khi ngung str dung ibandronic acid.

Phan vmg séc phdn vé:
- Céc tri.rbng hop phén g / sbc phan v§, bao gdm cac sy kién gdy tir vong, ¢ duoc
bédo ¢éo & nhung bénh nhan dugc diéu tri bing ibandronic acid tiém tinh mach.

Bdo cdo vé cdc phdn tmg bdt loi nghi ngé
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- Bao cdo nghi ngd phan img bat lgi sau khi luvu hanh thuoc |4 quan trong. N6 cho

phep tiép tuc theo dai sur can bang loi ich / nguy co ctia thudc. |
* Cdch xi Iy ADR: hiy ngimg thudc khi gap tac dung khéng mong mudn va didu tri tricu |
ching.
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc dugc sy biét nhiing tdc dung khéng mong muén khi st |
dung rhuoc
12. Qua lleu va cach xir 1y:

- Khdng c6 théng tin cy the co san vé diéu trj qua liéu cua thuoc

- Tuy nhién, dya trén klen thirc v& nhém hop chit nay, qué liéu dudng ubng c6 thé
din dén céc phan ¥ tmng bt loi dudng tiéu hoa trén (nhur khé chiu & da day, khé tigu,
viém thyc quan, viém da day hodc loét) hodc ha canxi mau. Stra hodc thude khéng
axit nén dugc dung dé giai doc, va bit ky phan trmg bét loi nao duge diéu tri theo
triéu chirng. Do nguy co kich thich thuc quan, khong nén gy nén va bénh nhén
nén ding thing hoan toan.

13. Dic tinh duoc lue hoc:

-Ma ATC: M05-BA06 I
- Nhém duge 1y: Thude diéu trj cac bénh vé xuong, bisphosphonat.

14. Céc dic tinh dwge dong hoc:

Co ché tde dung:

- Ibandronic acid 1a mét blspho:sphonat thugc nhém bisphosphonat chira nito, hoat
dong c6 chon loc trén md xuwong va dic biét tc ché hoat dong hiy Xuong ma
khong anh hudng tryc tlep dén su hinh thanh xuong. Ibandronic acid din dén tang
khéi lrong xwong tién trién trong khéi Xuong va giam ty 1€ loang xuong thong qua
viéc giam ty 18 loAng xwong mirc dd tién man kinh & phu nit sau man kinh.

Tdc dung duee lic hoce:

- Téc dung duge luc hoc cia ibandronic acid 1a trc ché tai hip thu xuong. In vivo,
ibandronic acid ngén chin sy phd hiy xuong do thi nghiém gy ra boi su nging
hoat dong cua tuyen sinh duc, retinoids, khoi u hodc chlet xuét khéi u. (3 chudt
non, sur tai hip thu xwong noi sinh ciing bj trc ché, dén dén tang khdi lugng xwong

binh thudng so véi dong vit khong duge didu tri.

- Cacmbd hmh dong vat x4c nhén ring ibandronic acid 1a mot chét trc ché rat manh |
hoat ddng ctia nguyén bao xwong. G chudt dang phat trién. khong ¢6 hﬁne chung
v& sy khodng héa bi suy yéu ngay ca & ligu 1én hon 5.000 lan so vdi liéu can thiét ;
dé diéu trj loding xuong.

- Ca dung hang ngay va khong lién tyc (v6i khodng thoi gian khong ding lleu kéo
dai) & chudt, ché va khi c6 lién quan dén sy hinh thinh xwong mdi co chat lrgng
binh thudng va duy tri hodc ting cudng d9 co hoc ngay ca & liéu trong pham vi
ddc hai. O ngudi, hidu qua clia ca ding hang ngdy va khong lién tuc véi khoang
cach 9-10 tudn khéng ding ibandronic acid ¢4 dugc xac nhan trong mét thir
nghiém 1dm sang (MF 4411), trong d6 ibandronic acid d4 chimg minh hiéu qua
chdng lodng xuong.

- Trong m6 hinh dfng vét, ibandronic acid tao ra nhimg thay dcu sinh héa cho thay

- -suirc ché phu thudc vao lidu cua sur tai hép thu xuong, bao gbm ca viéc irc ché cac
diu hiéu sinh héa nuéc tiéu cha su thodi héa collagen ctiia xwong (nhur

deoxypyridinoline va N-telopeptide lién két chéo cia collagen loai T (NTX).
- Trong mdt nghién ciru trong dwong sinh hoc pha 1 dugc thyuc higén & 72 phu nir

sau man kinh nhén 150 mg ubng mdi 28 ngay trong tong sd bon liéu. irc chL CrXx

huyét thanh sau liéu ddu tién dugc nhin thiy sém nhét 1a sau 24 gid (irc ché trung |
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binh 28%), vdi sy Gc ché tm da trung binh (69%) dugc thdy 6 ngay sau d6. Sau
liéu thir ba va thi tu, irc ché téi da trung binh 6 ngay sau liéu l1a 74% véi muc
giam dén mirc Gc che trung binh 1a 56% sau 28 ngay dung liéu thir tu. Khéng cén
dung thém lidu, mét kha nang frc ché cac ddu hiéu sinh héa ciia su tai hip thu
xuong.

Hdp thu:

- Sy hép thu ibandronic acid & dwong ti€u hoa trén nhanh chong sau khi ubng va
nong &6 trong huyet tuong tang theo tuyen tinh voi lidu ti 50 mg udng. va khong
tuyén tinh véi lidu cao hon liéu nay. Nong do t6i da quan sat dugc dat dugce trong
vong 0,5 dén 2 gio (trung binh 1 gid) & trang thdi nhin an va sinh kha dung tuyét
déu 12 khoéng 0,6%. Mirc 46 hdp thu bj suy gidm khi ding cing véi thirc dn hodc
) uong (trlr nuée). Sinh kha dung gidm khoang 90% khi dung ibandronic acid voi
bira sang tiéu chudn so véi sinh kha dung dugc thiy & nhl.mg déi tuong nhin an.
Khéng ¢6 su giam y nghia vé sinh kha dung dugc cung cap ibandronic acid dugce
thyre hién 60 phut trudce khi thyc phim dau tién trong ngdy.

Phén bé:

- Sau khi hap thu, ibandronic acid nhanh chéng lién két véi xuong hodc dugc bai
tiét vio nude tiéu. O ngudi, thé tich phan bd cubi cung rd rang it nhat 12 90 | va
lrong liéu dat dén xwong duge uée tinh 1a 40-50% liéu luwu hanh. Lién két protein
trong huyet tuong clia con ngudi 1a khoang 85% - 87% (dugc xdc dinh trong ong
nghié¢m & nong do tri lleu), va do do c6 kha nang tuong tic thip voi cac san pham
thudc khéc do két hop véi huyét trong,

C’hz_z_}_'en héa:

- Khong c6 bing chimg cho thdy ibandronic acid dugc chuyén hoa & dong vt hoac |

ngudi. .
Thai tri.

- Mot phan ibandronic acid dugc tach khoi tudn hoan vao xuong (udc tinh la 40-
50% & phu nit sau mén kinh) va phan con lai duge bai tiét dudi dang khong
chuyén héa boi thin. Phan khong duge hép thu ctia ibandronic acid dugc loai bo &
dang khéng d8i qua phan

- Thoi gian ban thai cta thudc khé rong, & pha cudi cung cua thdi gian ban hiy
thuong trong khoéng 10 - 72 gid. Thoi gian ban hiy cudi ciing thuc sy c6 thé dai
hon dang ké, phﬁ bxén v6i céc bisphosphonate khac. Sau khi tiém tinh mach hodc
ubng twong img, néng do thude trong huyét tuong gidm nhanh chong va dat 10%
gla tri dinh trong vong 3 va 8 giv. Tong do thanh thai cta ibandronic acid thip voi

cac gia tri trung binh trong khoang 84-160 ml / phut. D¢ thanh thai & than (khoang !

60 m! / phit ¢ phu nir sau mén kinh khoe manh) chiém 50 -60% tong do thanh thai

va c6 lién quan dén d9 thanh thai creatinin. Sy khac biét gitra tong do thanh thai va |

do thanh thai thén du'qc coi la phan anh sy hap thu ctia xuong.
Duge déng hoc trén cdc doi tirong ldm sang ddc biét:
Giéi tinh:

- Sinh kha dung va dugc dong hoc cua ibandronic acid la twong ty & nam gidi va

phu nit.
Séc toc:

- Khong c6 bing chimg cho bﬁt ky su khéc bit giita céc. séc toc lién quan dén lam
sang giita ngudi chiu A va ngudi da tring. C6 rat it dit lidu co sin trén bénh nhan
¢6 ngudn gde chéu Phi.

Bénh nhén suy thin:
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- DJ thanh thai thdn cia ibandronic acid & bénh nhin suy thdn ¢ mic d§ khic nhau
co lién quan tuy én tinh v6i d¢ thanh thai creatinin.

- Khéng can diéu chinh lidu cho bénh nhén suy thin nhe hodc trung binh (CLer
bang hodc 16n hon 30 ml / phut), nhu trong nghién ciru BM 16549 trong do phin
16n bénh nhén bi suy than nhe dén trung binh.

- Péi tuong bi suy than ndng (CLer duoi 30 ml / phit) st dung ibandronic acid 10
mg udng hang ngdy trong 21 ngay, co ndng d5 trong huyét tuong cao gép 2-3 lan
s0 voi cac ddi tugng c6 chirc ning thdn binh thudng va tong do thanh thai cta
ibandronic acid la 44 ml / phat. Sau khi tiém tinh mach 0,5 mg, d¢ thanh thdi toan
phin, than va khong than gidm lan lugt 67%, 77% va 50% & nhimg nguoi bi suy |
thin ning nhung khéng giam kha nang dung nap li€n quan dén tang phoi nhiem. |
Do kinh nghiém ldm sang han ché, thudc khong duge khuyén cdo & bénh nhan suy
théan n:;mg Dugc ddng hoc cua 1bandron1c acid khéng dugc danh gia & nhimg bénh
nhén méc bénh than giai doan cudi dirge quan 1y bing cdch chay thin nhan tao.

Bénh nhén suy gan:

- Khdng c6 dir liéu duge dong hoc cho ibandronic acid & nhitng bénh nhén bi suy
gan. Gan khdng c6 vai trd ding ké trong vige thanh thai ibandronic acid khong
duge chuyén hoa ma duge lam sach bang cach bal t1et qua thin va béng cach hap
thu vao xuong. Do d6 diéu chinh lidu 1a khong can thiét & bénh nhan suy gan.

Ngudi cao tudi:

- Trong mdt phén tich da bién, tudi khong dugc tim thdy 1a mot yeu td doc lap cla
bit ky tham s6 dugc déng hoc nao dugce nghién ciru. Khi chirc nang thén gia
theo tudi, ddy 1a yéu tb duy nhit cin xem xét (xem phén suy thén).

Trén tré em:
- Khong c6 dir liéu vé viée st dung thudc trong cdc nhém tudi nay.
15. Quy cach doéng goi:
Hop 03 vi x 10 vién kém theo t& huéng din sir dung.

16. Diéu kién bio quan va han dung ciia thube, tiéu ckudn chit lrong cia thudc:

* Piéu kién bdo quan: Pé noi khd rdo, thoang mét, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh
sdng truc tiép.

* Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

* Tiéu chuin chit liegng: Titu 1 ¢
17. Tén, dia chi co s& sin xuit:

" SINGE 1957

CONG TY CO PHAN DUQC VTYT HAI DUONG
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