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TX Thuốc kê đơn 

EUF'BONE 5O 
Ibandronic acid 50 mg 
(dưới dạng lIbandronat natri monohydrat) 

(@)HDPHARMA 
Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 

Thành phần: Cho 1 viê: 
Ibandronic acid.......... 
(dưới dạng Ibandronat nati monohydral)_ˆ 
Tá dược.......... 

Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng và các thông 
tin khác: Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Tiêu chuẩn: TCCS 

Cơ sở sản xuất: CŨN6 TY GỔ PHÁN DƯỢC VTYT HẢI DƯƯNG 
Địa điển sản xuất: Nhà máy HUPHARMA EU - DÔNG TY EP DƯỢC VTYT HẢI DƯNG 
Đ/c: Thửa đất số 307, cụm UN ầm Thương, P. ẩm Thượng, TP Hải Dương, 
tinh Hải Dương - ĐT: 0220.3853848 Fax: 0220.3853848 

+... -VỪA đỦ T Viên 

kèm theo 

Bảo quản: Đẻ nơi khô ráo, thoáng mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh Để xa tầm tay trẻ em 
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ánh sáng trực tiếp. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

K Prescription drug 

EUIF'BONE 5O 
Ibandronic acid 50 mg 
(as lbandronat natri monohydrat) 

(Ô)HDPHARM“” 
Box of 

'Composition: For 1 tablet: 

(as Ibandronat natri monohydrat) 
EWeiplent Q.8-Ÿ..senoeoooee 

Indications, contranindication, admin 
other information: Read the enclosed leafl§ 

Storage: Store in a dry place, at tenperatffE 
protected from light directiy. 

3 blisters of 10 film coated tablets 

Specification: Manufacturers 

Manufactured by: HDPHARMA..JSL 
landfacturrig site: HDPHARMA EU PLANT - HAI DUONG PHARMAEUTIEAL MEDICAL 

\IALS J0INT 5T0UK CŨMPANY 
† No.307, Cam Thuong Industrial park, Cam Thuong ward, 

Ông city, Hai Duong province. - Tel: 0220.3 853848 

the reach of children/ Read the leafiet carefully befcre use 
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Rx-thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG 
1. Tên thuốc: EURBONE 50 
“Để xa tâm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng ” 
2. Thành phân công thức thuốc: Cho l viên: 
Dược chất: 

Ibandronic acid 30 mg 
(dưới dạng Ibandronat natri monohydrat 56,25 me) 

Tá dược vừa đủ 1 viên 

Microcrystalline Cellulose MI01D+, Polyplasdone XL-10, Magnesi stearat, Silica 
coloidadl hydrated Hydroxypropil methylcellulose 606 Hvdroxvpropvl 
methylcellulose 615, TìO2, Microtalc, Sinopol PEŒ 6000) AI 

3. Dạng bào chế của thuốc: Viên nén bao phim hình tròn, màu trăng, thành và cạnh viên 

lành lặn. 

4, Chỉ định: 
- Thuốc được chỉ định ở người lớn để phòng ngừa các bệnh về xương (gãy xương 

bệnh lý, biến chứng xương cần xạ trị hoặc phẫu thuật) ở bệnh nhân ung thư vú và 

di căn xương. 
5. Liều dùng, cách dùng: 

Nên bắt đầu sử dụng Ibandronic acid bởi bác sĩ có kinh nghiệm trong điều trị ung thư. 
Liều dùng: 

- _ Liêu khuyến cáo là một viên nén bao phim 50 mg mỗi ngày. 
- EURBONE 50 được uống sau khi ngủ dậy (ít nhất 6 giờ) và 30 phút trước khi thức 

ăn hoặc đồ uống đầu tiên (trừ nước) trong ngày (xem phần được động học) hoặc Í 
bất kỳ sản phẩm thuốc uống hoặc bổ sung nào khác (bao gồm cả canxi). 

Cách ¬ Dùng bằng đường uống: 
Uống cả viên với một ly nước (180 đến 240 ml) khi bệnh nhân đang ngồi hoặc ¡ 
đứng ở tư thế thắng đứng. Không nên sử dụng nước có nồng độ canxi cao. Nếu e 
ngại về mức canxi cao trong nước máy (nước cứng), nên sử dụng nước đóng chai 

có hàm lượng khoáng chất thấp. 
- _ Bệnh nhân không nên nằm xuống trong 1 giờ sau khi uống EURBONE 50. 
- _ Nước là thức uống duy nhất nên uống với EURBONE 50. 
- Bệnh nhân không nên nhai hoặc ngậm viên thuốc, vì có khả năng gây loét vòm 

họng. 
Đối tượng đặc biệt: 

Bệnh nhân suy thận: 
-_ EURBONE 50 không được khuyến cáo cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin 

dưới 30 ml / phút (xem phần thận trọng và dược động học). 
- Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình trong đó - 

độ thanh thải creatinin bằng hoặc lớn hơn 30 ml / phút. 

Bệnh nhân sưy gan. Ộ Ộ 

- _ Không cân điêu chỉnh liêu (xem phân dược động học). 
Người cao tuổi 65 tuổi): 

- Không cần điều chỉnh liều (xem phần được động học). 
Trẻ em: 

(Tá dược gôm Lactose monohydrat đã nghiên, Povidone K30 (PVP K3Q),. 
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- Không có sử dụng EURBONE 50 ở trẻ em đưới 1§ tuổi và EURBONE 50 chưa 
được nghiên cứu trên đối tượng nảy (xem phần dược động học và phần được lực 

học). 

6. Chống chỉ định: 
- _ Quá mẫn cảm với ibandronic acid hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
- Hạ canxi máu. 
- Bất thường ở thực quản như hẹp hoặc co thắt thực quản làm chậm tốc độ tháo rỗng 

dạ dày. 

- Không có khả năng đứng hoặc ngồi thẳng trong ít nhất 60 phút 
7. Tương tác thuốc: 
Tương tác thuốc- thức ăn: 

- Sinh khả dụng đường uống của ibandronic acid thường giảm khi có mặt thức ăn. 
Đặc biệt, các sản phẩm có chứa canxi, bao gồm sữa và các cation đa hóa trị khác 
(như nhôm, magie, sắt), có khả năng cản trở sự hấp thu thuốc, phủ hợp với các 
nghiên cứu trên động vật. Do đó, bệnh nhân nên nhịn ăn qua đêm (ít nhất 6 giờ) 
trước khi dùng EURBONE 50 và tiếp tục nhịn ăn trong 30 phút sau khi uông 
EURBONE 50 (xem phần liều dùng và cách dùng thuốc). 

Tương túc thuốc- thuốc: 
- Tương tác ở giai đoạn chuyên hóa không có khả năng, vì ibandronic acid không ức 

chế các isoenzyme P450 ở gan trên người và đã được chứng minh là không cảm j 
ứng cytochrom P450 ở gan ở chuột (xem phần dược động học của thuốc). 

Ibandronie acid được thải trừ bằng cách bài tiết qua thận và không bị biến đổi. 
Bồ sung canxi, thuốc kháng axit và một số sản phẩm thuốc uống có chứa cation ẩa hóa 

tị: 

- Bỗ sung canxi, thuốc kháng axit và một số sản phẩm thuốc uống có chứa các 
cation đa hóa trị (như nhôm, magiê, sắt) có khả năng cản trở sự hấp thụ của thuốc. 
Do đó, bệnh nhân không nên dùng các sản phẩm thuốc uống khác trong ít nhất 6 
giờ trước khi dùng thuốc và trong 1 giờ sau khi uống EURBONE 50. 

Axit axetvisalicviic và NSAID: 
- _ Vì axit Acetylsalicylic, các sản phẩm thuốc chống viêm không steroid (NSAID) và 

bisphosphonate có liên quan đến kích ứng đường tiêu hóa, nên thận trọng khi dùng 

đồng thời (xem phần thận trọng khi dùng thuốc). 
Thuốc chẹn Hệ hoặc thuốc ức chế bơm proton : 

- _ Trong số hơn 1500 bệnh nhân tham gia nghiên cứu BM 16549 so sánh hàng tháng 
với chế độ dùng thuốc hàng ngày của 1bandronic acid, 14% và 18% bệnh nhàn sư Ì 
dụng thuôc chẹn histamine (H2) hoặc thuôc ức chê bơm proton sau một vả hai ; 
năm, tương ứng. Trong số những bệnh nhân này, tỷ lệ mắc các biến có đường tiêu 
hóa trên ở những bệnh nhân được điều trị thuốc150 mg tháng một lần tương tự 

như ở những bệnh nhân được điều trị bằng ibandronic acid 2,5 mg mỗi ngày. 
-  Ở những người tình nguyện nam khỏe mạnh và phụ nữ sau mãn kinh, sử dụng 

ranitidine tiêm tĩnh mạch Bây ra sự gia tăng sinh khả dụng của ibandronic acid 

khoảng 20%, có thể đo là kết quả của việc giảm axit dạ dày. Tuy nhiên, vì sự gia 
tăng này năm trong khả năng thay đổi bình thường sinh khả dụng của ibandronie 
.acid, nên không cần điều chỉnh liều khi được dùng với thuốc đối kháng H2 hoặc 
các hoạt chất khác làm tăng pH dạ dày. 

8. Thận trọng 
Ha canxi huyết: 

-_ Hạ canxi huyết tiến triển phải được điều trị trước khi bắt đầu trị liệu ENBONE ' 
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Kích ứng đường tiêu hóa: 

150. Các rôi loạn khác về chuyên hóa xương và khoáng chật cũng cân được điều 
trị hiệu quả. Cung câp đây đủ canxi và vitamin D quan trọng ở tât cả bệnh nhân. 

Hoại tử xương hàm: 

Bisphosphonates dùng đường uống có thể gây kích ứng tại chỗ của niêm mạc 
đường tiêu hóa trên. Do những tác dụng kích thích có thể xây ra và có khả năng 

làm trâm trọng trên những bệnh nhân tiềm ân, nên thận trọng khi dùng EURBONE 
50 cho bệnh nhân có vấn đẻ về đường tiêu hóa trên (ví dụ như Barrett thực quản, 
chứng khó nuốt, các bệnh thực quản khác, viêm đạ dày, viêm hoặc loét thực quản). 
Các phản ứng phụ như viêm thực quản, loét thực quản và ăn mòn thực quản, trong 
một sỐ trường hợp nghiêm trọng và phải nhập viện, một số trường hợp hiểm gặp 
bị xuất huyết hoặc sau đó bị hẹp/thủng thực quản, đã được báo cáo ở những bệnh 
nhân được điều trị bằng bisphosphonate đường uống. Nguy cơ của các phản ứng 
bất lợi nghiêm trọng trên thực quản lớn hơn ở những bệnh nhân không tuân thủ 
hướng dẫn đùng thuốc và / hoặc tiếp tục dùng bisphosphonat đường uống sau khi , 
có các triệu chứng gợi ý kích thích thực quản. Bệnh nhân cân đặc biệt chú y và 
tuân thủ các hướng dẫn dùng thuốc (xem phần liều lượng và cách dùng thuốc). 
Thông báo cho bác sĩ khi có bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nào báo hiệu tác 
dụng phụ trên thực quản có thê xảy ra và bệnh nhân cần được hướng dẫn ngừng 
EURBONE 50 và đến trung tâm chăm sóc y tế nếu họ mắc chứng khó nuốt, đau 

cơ, đau xương ức hoặc ợ nóng nặng thêm. 
Trong các thử nghiệm lâm sảng có đối chứng cho thấy không có nguy cơ gia tăng 
loét dạ dày và tá tràng khi sử dụng bisphosphonate đường uông, sau khi đưa thuốc 
ra thị trường cho thấy một sô nghiêm trọng và có biến chứng khi uống 

biphosphonat. 
Vì các sản phẩm thuốc chống viêm Non- steroid và bisphosphonat đều có liên ' 
quan đến kích ứng đường tiêu hóa, nên thận trọng khi dùng đồng thời. 

Hoại tử xương hàm (ONJ) đã được báo cáo rất hiếm khi xảy ra sau khi thuốc lưu 

hành trên thị trường ở những bệnh nhân sử dụng thuốc khi bị loãng xương (xem 
phần tác dụng không mong muốn). 
Bắt đầu điều trị hoặc một quá trình điều trị mới nên được ngưng ở những bệnh 

nhân bị tốn thương mô mềm không lành trong miệng. 
Kiểm tra nha khoa phòng ngừa và đánh giá rủi ro lợi ích cá nhân được khuyến 
nghị trước khi điều trị ở những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ đồng thời. 
Các yếu tế rủi ro sau đây cần được xem xét khi đánh giá rủi ro phát triển ONJ của 

bệnh nhân: 

se Nguy cơ của thuốc ức chế tái hấp thu xương (nguy cơ cao đối với các hợp 
_ chất có khả năng cao), đường dùng (nguy cơ cao hơn khi tiêm tĩnh mạch) 

và liều tích lũy của thuốc điều trị tái hấp thu XƯƠng. 

e Ung thư, tình trạng bệnh mắc kèm (ví dụ thiếu máu, rối loạn đông máu. Ì 

nhiễm khuẩn), hút thuốc. 
s«_ Điều trị đồng thời: corticosteroid, hóa trị liệu, ức chế sự hình thành mạch. 

xạ trị đến đầu và cổ. ˆ 

e© Vệ sinh răng miệng kém, "bệnh nha chu, răng giả kém, tiền sử bệnh răng 

. miệng, thủ thuật nha khoa xâm lấn, ví dụ nhỗ răng. 
Tât cả bệnh nhân nên được khuyến khích duy trì vệ sinh răng miệng tốt, kiểm tra 

nha khoa định kỳ và báo cáo ngay lập tức bất kỳ triệu chứng răng miệng nào như 
lung lay răng, đau hoặc sưng, hoặc không lành vết loét hoặc xuất viện trong khi 
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điêu trị thuốc. Trong khi điều trị, các thủ tục nha khoa xâm lắn chỉ nên được thực. 

hiện sau khi xem xét cần thận và gần khi sử dụng thuốc. 

- _ Kế hoạch quản lý của bệnh nhân phát triển ONJ nên được thiết lập với sự phôi hợp 

chặt chẽ giữa bác sĩ điều trị và nha sĩ hoặc bác sĩ phẫu thuật miệng có chuyền môn | 

về ONI. Tạm thời ngừng điều trị EURBONE 50 nên được xem xét cho đến khi 

tình trạng được giải quyết và các yếu tố nguy cơ góp phần được giảm nhẹ nếu có 
thê. 

Hoại tử Ống tại ngoài: 
- Hoại tử ống tai ngoài đã được báo cáo khi sử dụng bisphosphonat, chủ yếu liên 

quan đến điều trị lâu đài. Các yếu tố nguy cơ có thể xảy ra hoại tử ống tai ngoài 

bao gồm sử dụng steroid và hóa trị liệu và / hoặc các yêu tố nguy cơ tại chỗ như 

nhiễm khuẩn hoặc chấn thương. Khả năng Hoại tử ống tai ngoài nên được xem xét 

ở những bệnh nhân sử dụng bisphosphonat có triệu chứng tai bao gồm nhiễm 

khuẩn tai mãn tính. 
Gây xương đùi không điền hình: 

- Gãy xương đùi ngắn và xương đùi dài không điển hình đã được báo khi sử dụng ¡ 

bisphosphonat, chủ yếu ở những bệnh nhân được điều trị lâu dài cho bệnh loãng 

xương. Những gấy xương xiên ngang hoặc ngắn này có thể xây ra ở bất cứ nơi nảo 

đọc theo xương đủi từ ngay dưới mâu chuyển nhỏ (lesser trochanter) đến trên lôi 

cầu (stress fracture). Những gãy xương này xảy ra sau khi tối thiểu hoặc không có 

chấn thương và một số bệnh nhân bị đau đùi hoặc háng, thường liên quan đến đặc 

điểm hình ảnh của gãy xương do căng thăng, vài tuần đến vài tháng trước khi xuất 

hiện gãy xương đùi hoàn chỉnh. Gãy xương thường là hai bên; do đó, xương đủi 

đối xứng nên được kiểm tra ở những bệnh nhân được điều trị bằng bisphosphonate 

đã bị gãy xương đùi. Gãy xương khó lành cũng đã được báo cáo. 

-_ Trong quá trình điều trị bằng bisphosphonat, bệnh nhân nên được báo cáo về bất 

kỳ cơn đau đùi, hông hoặc háng nào và bất kỳ bệnh nhân nào có triệu chứng như 

vậy nên được đánh giá cho gãy xương đùi không hoàn toàn. 

Suy thân: 

- _ Do kinh nghiệm lâm sàng hạn chế, thuốc không được khuyến cáo cho bệnh nhân ' 

có độ thanh thải creatinin dưới 30 ml / phút (xem phần dược động học). 

Không dung nạp Galact0se: 

- Bệnh nhân có vấn đề đi truyền hiếm gặp về không dung nạp galactose, thiểu hụt | 

Lapp-galactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng sản phẩm 

thuốc này. 
9. Phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời k) mang thai: 
-  EURBONE 50 chỉ được sử dụng ở phụ nữ mãn kinh và không được dùng khi phụ 

nữ còn khả năng sinh con. 

- Không có đữ liệu đầy đủ từ việc sử dụng ibandronic acid ở phụ nữ mang thai. Các 

nghiên cứu trên chuột đã cho thấy một số độc tính sinh sản (xem phần dữ liệu an 

toàn), những nguy cơ tiềm ấn trên người là không xác định. 
- _ Thuốc không nên được sử dụng trong khi mang thai. 

Thời kỳ cho con bú: 
-_ Ibandronic acid có được bài tiết qua sữa mẹ hay không chưa rõ. Các nghiên cưu ' 

trên chuột cho con bú đã chứng mỉnh sự hiện diện của nồng độ ibandronic acid. 

thấp trong sữa sau khi tiêm tĩnh mạch. 
-_ EURBONE 50 không nên được sử dụng trong thời gian cho con bú. 
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Khả năng sinh sản: 
- Không có dữ liệu về tác dụng của ibandronic acid trên người. Trong các nghiên 

cứu sinh sản ở chuột bằng đường uống, ibandronic acid làm giảm khả năng sinh 
sản. Trong các nghiên cứu trên chuột sử dụng đường tiêm tĩnh mạch, ibandronic 
acid làm giảm khả năng sinh sản ở liều cao hàng ngày (xem phần dữ liệu an toản). 

10. Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: 
- _ Trên các dữ liệu dược động học và dược lực học và báo cáo các phản ứng bát lợi, 

thuốc không hoặc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy 

móc. 
11. Tác dụng không mong muốn: 
Tóm tắt hô sơ an toàn: 

- _ Các phản ứng bất lợi nghiêm trọng nhất được báo cáo là phản ứng / sốc phản vệ. 
gãy xương đùi không điển hình, thoái hóa xương hàm, kích thích đường tiêu hóa, 
viêm mắt, (xem đoạn Mô tả về các phản ứng bất lợi được chọn lọc và phần 4.4). 

- Các phản ứng bất lợi được báo cáo thường xuyên nhất là đau khớp và các triệu 
chứng giông cúm. Các triệu chứng này thường kết hợp với liều đầu tiên, thường là 

trong thời gian ngắn, cường độ nhẹ hoặc trung bình và thường hết trong khi tiếp 

tục điều trị mà không cần các biện pháp khắc phục. 
Bảng liệt kê các phản ứng bắt lợi: 

- _ Trong bảng 1, một danh sách đầy đủ các phản ứng bất lợi đã biết được trình bảy. 

Sự an toàn của điều trị đường uông với ibandronic acid 2.5 mẹ mỗi ngày dược : 

đánh giá ở 1251 bệnh nhân được điều trị trong 4 nghiên cứu lâm sàng đối chứng. 

giả dược, với phần lớn bệnh nhân loãng xương trong ba năm (MF44I l). 
- Trong một nghiên cứu kéo đài hai năm ở phụ nữ mãn kinh bị loãng xương (BM 

16549), độ an toàn chung của thuốc 150mg mỗi tháng một lần và ibandronic acid 
2,5 mg mỗi ngày là tương tự nhau. Tỷ lệ chung của bệnh nhân đã trải qua một 
phản ứng bất lợi, lần lượt là 22,7% và 25,0% với thuốc 150 mg mỗi tháng sau một 

và hai năm. Hầu hết các trường hợp đã không dẫn đến ngừng điều trị. 

- Phản ứng bắt lợi được liệt kê theo loại cơ quan hệ thống MedDRA và loại tần số. 

Các loại tần suất được xác định theo quy ước sau: rất thường gặp (1/10), thường 

gặp (Œœ 1/100 đến <1/10), ít gặp © 1 / 1.000 đến <1/100), hiếm Œ 1/10.000 đến 

<1 /1.000), rất hiếm gặp (<1 / 10.000), không được biết (không thể ước tính từ dữ 
liệu có sẵn). Trong mỗi nhóm tần số, các phản ứng bất lợi được trình bày theo thứ 

tự giảm dần mức độ nghiêm trọng. 
Bảng l1: Các Khấn ứng bất lợi xây ra ở phụ nữ mãn kinh 

Rổi loạn - cơ a w mm Kế 
gian hệ thếng Thường gặp Ït gặp Hiêm gặp Rât hiểm gặp 

RỐT lQạm, lộ : Phản ứng quá | Phản ứng phân 
thông miễn Hen suyên z St HH, HỂ „HỆ, 

Ñ Thư mân vệ / sốc *† 
dịch 
Rối loạn hệ | Đau đầu Chóng mặt 
thân kinh - SằNG 

Rồi loạn thị lực '| Viêm mặt *† 

RỔI lon iiêu| TẾ Thựe|Yiểm  EữựP | tyến g năng 
hóa* : quản, viêm dạ | quản bao gôm 

đày, trào ngược | loét thực quản 
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đạ dày thực 
quản, chứng 

hoặc hẹp và 

khó nuôt, Nôn, 

` 
dùng 

khó tiêu, tiêu | đầy hơi 
chảy, đau bụng, 

buôn nôn 

Hội chứng 
Sfevens- 

Rồi loạn đa và | na. Dan mất mạch Ph [Johnson — †, 
mô dưới da - đa Erythema † 

3 Multfomae †. 
Viêm da cơ địa HỊ 

T | 
ạ . + | 

Đau khớp, đau Gãy xương dùi —= vệ KưƠng | 

ấy cơ, đau cơ không điển š xu: 1 
Rôi loạn cơ ` : : Hoại tử ông tai ; 

› „4| xương khớp, | Đau lưng hình và cơ . Tn 
xương và mô P : : * ngoài † (phản 
¬Ằ chuột rút cơ hoành không |, Ea ca 

liên kêt # P VỆ Ta ứng bât lợi của 
bắp, cứng cơ điền hình† : 

| xương khớp nhữm 
: bisphosphonat) 

Rôi loạn toàn 
thân và tại vị trí | Giả cúm * Mệt môi 

Bênh giả cứm: 

Viêm mốt: 

* Xem thêm thông tin bên dưới; †Xác định sau khi lưu hành sử dụng thuốc I[bandronat. 
Mô tả các phản ứng bắt lợi: 
Phản ứng bắt lợi trên đường tiêu hóa: 

- _ Bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa trước đó bao gồm bệnh nhân bị loét dạ | 
dày mà không chảy máu hoặc nhập viện gần đây, và bệnh nhân mắc chứng khỏ - 
tiêu hoặc trào ngược được kiểm soát bằng thuốc được đưa vào nghiên cứu điều trị : 

hàng tháng. Đối với những bệnh nhân này, không có sự khác biệt về tỷ lệ các tác 
dụng phụ trên đường tiêu hóa trên với chế độ 150 mg mỗi tháng một lần so với 
chế độ 2,5 mg mỗi ngày. 

- Bệnh giả cúm được báo cáo bao gồm phản ứng giai đoạn cấp tính hoặc các triệu 
chứng bao gồm đau cơ, đau khớp, sốt, ớn lạnh, mệt mỏi, buồn nôn, chán ăn hoặc 
đau xương. 

Hoại tử xương hàm: 

- Các trường hợp thoái hóa xương hàm đã được báo cáo, chủ yếu ở những bệnh 
nhân ung thư được điều trị bằng các sản phẩm thuốc ức chế sự tái hấp thu xương. 
như ibandronic acid (xem phần thận trọng). Các trường hợp ONJ đã được báo cáo 
khi sử dụng ibandronic acid. 

-=_ Các phản ứng phụ viêm mắt như viêm màng bồ đào, viêm màng cứng và viêm xơ | 

cứng đã được báo cáo với ibandronic acid. Trong một số trường hợp, những sự 
kiện này đã không được giải quyết cho đến khi ngưng sử dụng ibandronic acid. 

Phản ứng sốc phản vệ: 

- - Các trường hợp phản ứng / sốc phản vệ, bao gồm các sự kiện gây tử vong, đã đượy 
báo cáo ở những bệnh nhân được điều trị bằng ibandronic acid tiêm tĩnh mạch. 

Báo cáo về các phản tỉng bất lợi nghỉ ngờ 
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-_ Báo cáo nghi ngờ phản ứng bất lợi sau khi lưu hành thuốc là quan trọng. Nó cho 

phép tiếp tục theo đõi sự cân bằng lợi ích / nguy cơ của thuốc. 

* Cách xử jý ADR: hãy ngừng thuốc khi gặp tác dụng không mong muốn và điều trị triệu 

chứng. 
“Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sỹ biết những tác dụng không mong m uốn khi sử 

dụng thuốc ” 
12. Quá liều và cách xử lý: 

- _ Không có thông tin cụ thể có sẵn về điều trị quá liều của thuốc. 

- _ Tuy nhiên, dựa trên kiến thức về nhóm hợp chất này, quá liều đường uống có thể 

dẫn đến các phản ứng bất lợi đường tiêu hóa trên (như khó chịu ở dạ dày, khó tiêu, 

viêm thực quản, viêm dạ dày hoặc loét) hoặc hạ canxi máu. Sữa hoặc thuốc kháng 

axit nên được dùng để giải độc, và bất kỳ phản ứng bắt lợi nào được điều trị theo 

triệu chứng. Do nguy cơ kích thích thực quản, không nên gây nôn và bệnh nhân 

nên đứng thẳng hoàn toàn. 
13. Đặc tính được lực học: 
- Mã ATC: M05-BA06 
- Nhóm dược lý: Thuốc điều trị các bệnh về xương, bisphosphonat. 
14. Các đặc tính được động học: 

Cơ chế tác dụng: 
-_ Ibandronic acid là một bisphosphonat thuộc nhóm bisphosphonat chứa nitơ, hoạt 

động có chọn lọc trên mô xương và đặc biệt ức chế hoạt động hủy xương mà 

không ảnh hưởng trực tiếp đến sự hình thành xương. Ibandronic acid dẫn đến tăng 

khối lượng xương tiến triển trong khối xương và giảm tỷ lệ loãng xương thông qua 

việc giảm tỷ lệ loãng xương mức độ tiền mãn kinh ở phụ nữ sau mãn kinh. 

Tác dụng dược lực học: 
- - Tác dụng dược lực học của ibandronic acid là ức chế tái hấp thu xương. Ïn vivo, 

ibandronic acid ngăn chặn sự phá hủy xương do thí nghiệm gây ra bởi sự ngừng 

hoạt động của tuyến sinh dục, retinoids, khối u hoặc chiết xuất khối u. Ở chuột 

non, sự tái hấp thu xương nội sinh cũng bị ức chế, dẫn đến tăng khối lượng xương 

bình thường so với động vật không được điều trị. 

- _ Các mô hình động vật xác nhận răng ibandronic acid là một chất ức chế rất mạnh | 

hoạt động của nguyên bảo xương. Ở chuột đang phát triển. không có bằng chứng ' 

về sự khoáng hóa bị suy yếu ngay cả ở liều lớn hơn 5.000 lần so với liều cần thiết : 

để điều trị loãng xương. 

- _ Cả dùng hàng ngày và không liên tục (với khoảng thời gian không dùng liều kéo 

dài) ở chuột, chó và khỉ có liên quan đến sự hình thành xương mới có chất lượng 

bình thường và duy trì hoặc tăng cường độ cơ học ngay cả ở liều trong phạm vi 

độc hại. Ở người, hiệu quả của cả dùng hàng ngày và không liên tục với khoảng 

cách 9-10 tuần không dùng ibandronic acid đã được xác nhận trong một thử 

nghiệm lâm sàng (ME 4411), trong đó ibandronic acid đã chứng minh hiệu quả 

chống loãng xương. 
- _ Trong mô hình động vật, ibandronic acid tạo ra những thay đôi sinh hóa cho thấy 

__> sự ức chế phụ thuộc vào liều của sự tái hấp thu xương, bao gồm cả việc ức chế các 

đấu hiệu sinh hóa nước tiểu của sự thoái hóa collagen của xương (như 

đeoxypyridinoline và N-telopeptide liên kết chéo của collagen loại I (NTX). 

- Trong một nghiên cứu tương đương sinh học pha l được thực hiện ở 72 phụ nữ : 

sau mãn kinh nhận 150 mg uông mỗi 28 ngày trong tổng số bốn liều. ức chế CTX 

huyết thanh sau liều đầu tiên được nhìn thây sớm nhất là sau 24 giờ (ức chế trung 
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bình 28%), với sự ức chế tôi đa trung bình (69%) được thấy 6 ngày sau đó. Sau 

liều thứ ba và thứ tư, ức chế tối đa trung bình 6 ngày sau liều là 74% với mức 

giảm đến mức ức chế trung bình là 56% sau 28 ngày dùng liều thứ tư. Không cần 

dùng thêm liều, mất khả năng ức chế các dấu hiệu sinh hóa của sự tái hấp thu 

Xương. 
Hấp thu: 
¬; hấp thu ibandronic acid ở đường tiêu hóa trên nhanh chóng sau khi uống và 

nông. độ trong huyết tương tăng theo tuyến tính với liều tới 50 mg uống. và không 

tuyên. tính với liều cao hơn liều này. Nông độ tối đa quan sát được đạt được trong 

vòng 0;5 đến 2 giờ (trung bình I giờ) ở trạng thái nhịn ăn và sinh khả dụng tuyệt 

đối là khoảng 0,6%. Mức độ hấp thu bị suy giảm khi dùng cùng với thức ăn hoặc 

đồ uống (trừ nước). Sinh khả dụng giảm khoảng 90% khi dùng ibandronic acid với 

bữa sáng tiêu chuẩn so với sinh khả dụng được thấy ở những đối tượng nhịn ăn. 

Không có sự giảm ý nghĩa về sinh khả dụng được cung câp ibandronic acid được 

thực hiện 60 phút trước khi thực phẩm đầu tiên trong ngày. 

Phân bố. 

- Sau khi hấp thu, ibandronic acid nhanh chóng liên kết với xương hoặc được bài 

tiết vào nước tiểu. Ở người, thể tích phân bố cuối cùng rõ ràng ít nhất là 90 l và 

lượng liều đạt đến xương được ước tính là 40-50% liều lưu hành. Liên kết protein 

trong huyết đương của con người là khoảng 85% - 87% (được xác định trong ông 

nghiệm ở nồng độ trị liệu), và do đó có khả năng tương tác thấp với các sản phẩm 

thuốc khác do kết hợp với huyết tương. 

Chuyển hóa: 

- Không có bằng chứng cho thấy ibandronic acid được chuyên hóa ở động vật hoặc 

người... 

Thải trừ: 

- Một phần ibandronic acid được tách khỏi tuần hoàn vào xương (ước tính là 40- 

50% ở phụ nữ sau mãn kinh) và phần. còn lại được bài tiết dưới dạng không 

chuyển hóa bởi thận. Phần không được hấp thụ của ibandronic acid được loại bỏ ở 

dạng không đổi qua phân. 

- Thời gian bán thải của thuốc khá rộng, ở pha cuối cùng của thời gian bán hủy 

thường trong khoảng 10 - 72 giờ. Thời gian bán hủy cuôi cùng thực sự có thể dài 

hơn đáng kẻ, phổ biến với các bisphosphonate khác. Sau khi tiêm tĩnh mạch hoặc 

uống tương ứng, nồng độ thuốc trong huyết tương giảm nhanh chóng và đạt 10% 

giá trị đỉnh trong vòng 3 và § giờ. Tổng độ thanh thải của ibandronic acid thấp với 

các giá trị trung bình trong khoảng 84-160 ml / phút. Độ thanh thải ở thận (khoảng 

60 ml / phút ở phụ nữ sau mãn kinh khỏe mạnh) chiếm 50- 60% tông độ thanh thái : 

và có liên quan đến độ thanh thải creatinin. Sự khác biệt giữa tổng độ thanh thải vả 

độ thanh thải thận được coi là phản ánh sự hấp thu của xương. 

Dược động hoe.trên các đỗi tượng lâm sàng đặc biệt: 

Giới tính: 

- Sinh khả dụng và được động học của ibandronic acid là tương tự ở nam giới và 

phụ nữ. 

Sắc tộc: 

- Không có bằng chứng cho bắt kỳ sự khác biệt giữa các: sắc tộc liên quan đến lâm 

sảng giữa người châu Á và người đa trắng. Có rất ít dữ liệu có sẵn trên bệnh nhân 

có nguôn gôc châu Phi. 
Bệnh nhân suy thận: 
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- - Độ thanh thải thận của ibandronic acid ở bệnh nhân suy thận ở mức độ khác nhau 

có liên quan tuyến tính với độ thanh thải creatinin. 
- Không cân điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình (CLecr 

bằng hoặc lớn hơn 30 ml / phút), như trong nghiên cứu BM 16549 trong đó phần 

lớn bệnh nhân bị suy thận nhẹ đến trung bình. 
-_ Đối tượng bị suy thận nặng (CLcr dưới 30 ml / phút) sử dụng ibandronic acid 10 

mg uông hàng ngày trong 2l ngày, có nồng độ trong huyết tương cao gấp 2-3 lần 

so với các đối tượng có chức năng thận bình thường và tông độ thanh thải của 

1bandronic acid là 44 ml / phút. Sau khi tiêm tĩnh mạch 0,5 mg, độ thanh thải toàn 

phần, thận và không thận giảm lần lượt 67%, 77% và 50% ở những người bị suy 

thận nặng nhưng không giảm khả năng dung nạp liên quan đến tăng phơi nhiễm. , 

Do kinh nghiệm lâm sàng hạn chế, thuốc không được khuyến cáo ở bệnh nhân suy 

thận nặng. Dược động học của ibandronic acid không được đánh giá ở những bệnh 

nhân mắc bệnh thận giai đoạn cuối được quản lý bằng cách chạy thận nhân tạo. 

Bệnh nhân suy gan: 

- Không có dữ liệu được động học cho ibandronic acid ở những bệnh nhân bị suy 

gan. Gan không có vai trò đáng kể trong việc thanh thải ibandronic acid không 

được chuyển hóa mà được làm sạch bằng cách bài tiết qua thận và bằng sách kiếp 
thu vào xương. Do đó điều chỉnh liều là không cần thiết ở bệnh nhân suy g 

Người cao tuổi: 

- Trong một phân tích đa biến, tuổi không được tìm thấy là một yếu tố độc lập của 

bất kỳ tham số dược động học nào được nghiên cứu. Khi chức năng thận giả 

theo tuổi, đây là yếu tố duy nhất cần xem xét (xem phần suy thận). 

Trên trẻ em: 

- _ Không có dữ liệu về việc sử dụng thuốc trong các nhóm tuổi này. 
15. Quy cách đóng gói: 

Hộp 03 vỉ x 10 viên kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 

-| 16. Điều kiện bảo quản và hạn dùng của thuốc, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

* Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, thoáng mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh 

sáng trực tiếp. 
* Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sả 

* Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu cifẩât 
17. Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất: 
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