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PALIBONE

(Vién nén bao phim risedronat sodium 35 mg)

\‘ VAN PHUNG\( \
pAI DIEN

Néu cdn thém théng tin, xin héi ¥ kién bdc sT.

Khéng dung qud liéu chi dinh.

Xin théng bdo cho bdc si biét cdc tdc dung khéng mong muén xdy ra trong qud trinh sit dung.
Khéng sit dung thudc d@ qud han ding.

A A o e e 7 ]
Dé thudc ngoai tam vdi cia tré.

THANH PHAN:

Mai vién nén bao phim ¢6 chua:

Hoat chdt: Risedronat sodium hemipentahydrate tuong duong Risedronat sodium 35 mg.

Td duge: Tinh bot tién gelatin héa (tinh bot ngé 1500), cellulose vi tinh thé PH 102,
crospovidon (type A), magnesi stearat, opadry II white OY-LS-28908. ”
DUQC LUC HOC:

Risedronat thudc nhém dudc goi 1a bisphosphonat, dudc diing dé diéu tri cdc bénh vé xudng.

Risedronat tdc déng truc ti€p 1€n bd xuong va do d6 gidp xuong it khd ning bi gdy.

Risedronat ¢6 4i luc védi cdc tinh thé hydroxyapatite trong xudng va tic ddng nhu mot tdc nhin

chdng hiiy xudng. & cip do t€ bao, Risedronat ¢ ché cdc hiy cot bao. Cdc hly ¢t bao vin -
dinh binh thudng trén bé mit xudng, nhung c6 bing chiing cho thd'y gidm hoat dong tiy xudng
(tic b3 xudng khong bi gd ghé). Xét nghiém hinh thdi mé hoc trén chudt, ché va chudt lang
cho thdy diéu tri Risedronat Iam gidm chu chuyén xudng (tan suit hoat dong, tic ti 1€ cdc vi
tri tdi cd'u tric xuong dudc kich hoat) va su hily xudng & cdc vi tri tdi cdu tric.

Trong cdc nghién ciru duge lyc hoc va nghién citu 1dm sang, ngudi ta thiy cdc diu 4n sinh héa
cla chu chuyén xudng gidm di trong vong 1 thang va dat mic t6i da trong 3 ~ 6 thdng.

DUGC PONG HOC:

Hép thu:

Sau khi udng, thudc dugc hip thu twdng d6i nhanh (tn.x khodng 1 gid) va doc 1ap véi liéu ding
trong khodng li€u duge nghién citu (2,5 mg dén 30 mg). Sinh khd dung trung binh khi uéng
thude vién la 0,63% va gidm khi Risedronat dugc udng trong khi dn. Sinh khd dung & nam va
nif tudng tv nhau.

Phdn bé:

Thé tich phin bd trung binh & trang thdi 6n dinh néng d6 1a 6,3 L/kg/ngudi. Khodng 24%
thu6c gin vdi protein huyét tudng.

Chuyén héa:
Khong c6 bing chitng vé chuyén héa toan thin cla Risedronat.
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Thai trie:
Khodng mét nita li€u thude di hap thu dugc bai tiét trong nudc ti€u trong vong 24 gid va 85%
liéu tiém tinh mach dugc tim thay trong nudc tiéu sau 28 ngay. Tdc db thanh thai trung binh &
than 1a 105 mL/phiit v t6ng thanh thai trung binh 1a 122 mL/phit, sv khdc biét ¢6 thé qui cho
st hdp thu vdo xuong. Su thanh thdi & thin khong phu thudc néng do, va ¢6 mot sy tuong
quan tuy€n tinh giira thanh thdi qua thin va thdi trir creatinin. Thudc khong hap thu dugc thii
trir khong d8i trong phin. Sau khi tiém tinh mach, ndng do thudc theo thdi gian cho thy ba
pha thdi trir vGi thdi gian bdn thai cudi cuing la 480 gid.
CHI DINH:
Pi€u tri va ngdn ngirta bénh loing xudng & phu nit sau man kinh: gidm nguy cd giy dot
sOng va nguy cd gdy xudng ngoai dot song.
- Dé phong lodng xuong trén phu nif sau man kinh bi ting nguy cd lodng xudng.
- Duy tri hodc ting khéi ludgng xuong trén phu nit sau midn kinh phdi diéu tri dai han
(trén 3 thdng) bing corticosteroid dudng toan thin vdi li€u tudng dudng prednisolon
7,5 mg/ngay.
biéu tri bénh Paget vé xudng (viém xudng bién dang).
LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuéc ding dudng udng. Diing theo su chi din cda bdc sidiéu tri.
Ngudi I6n: Ubng | vién 5 mg/ngdy hoic | vién 35 mg/tuan.
Bénh Paget vé xudng: 30 mg/ngay trong 2 thang.
- Nén udng it nhat 30 pht trudc khi an uéng 1an dau trong nay, hoic:
Cdch cdc 1an an udng trong ngdy it nhat 2 gid va it nhat 30 phut trudc khi di ngd.
b€ gidp vién thudc d& dén da day, nén nuét tron vién thudc véi nhi€u nude & w thé thing
ding. Bénh nhan khéng nén nim trong vong 30 phdt sau khi uéng thudc.
Nén b8 sung calci ma vitamin D néu ché d6 in khong dugce diy di.
Luu §:
- N&u quén ubng thudc, thi hém sau van ti€p tuc udng thudc nhu thudng Ié.
- Khong dudc udng 2 vién trong cling | ngy dé€ bl cho vién thude quén udng.
Ghi chit: v8i nhitng liéu 5 mg, 30 mg thi dang bao ché vién nén 35 mg khong phi hop d€ chia
liéu. Tham khdo thém dang bao ch& 5 mg va 30 mg

CHONG CHI PINH: @/

- Qud min cdm vdi bit cif thanh phin ndo cda thude.

- Gidm calci huyét. WNA

- Suy thin ning (Cle< 30 mL/phdt). N Pt

. Khéng c6 khi niing ding vitng it nhat 30 pht. ’T‘m.
- Phu nif ¢6 thai va cho con bu. | CHl
KHUYEN CAO VA THAN TRONG: —

- Thitc dn, dd u6ng (trlr nude thudng) va cdc ché phim chita calci, magnesi, nhdm c6 thé
cdn trd sy hap thu cua thudc. Do d6 khdng duge dung cliing ldc khi udng thudc.
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Nén udng thudc it nhat 30 phiit trudc khi an udng, hodc udng thudc khdc 1an ddu trong
ngay.

- Mot s6 thudc bisphosphonat gdy viém loét thuc quin. Do d6 bénh nhin nén tuin thd
nhitng huéng din st dung thudc. Trén bénh nhan cé tién sk rdi loan vin chuyén thuc
quin (vi du chit hep hodc mat khd ning gidn nd), hodc khong thé gilf t th€ thing
ditng dugc it nhat 30 phiit sau khi ding thuée, chi nén dung thudc véi mot sy thin trong
dic biét trong mot s6 trudng hdp lam sang han ché trén nhitng bénh nhan nay. Béc si
ké toa can nhin manh tdim quan trong cla viéc tuan thi hudng din sit dung thudc cho
cdc bénh nhan nay.

- Nén diéu tri chitng ha calci mdu trude khi bdt ddu diéu tri bing thuéc. Cdc réi loan
khdc vé chuyén héa xuong va chat khodng (vi du réi loan chic nang cin gidp, thi€u
vitamin D) cAn dudc diéu tri ddng thdi v8i thudc nay. Trén bénh nhin thi€u vitamin D
hoac tuyén cin gidp c6 van dé nén than trong dic biét khi diing thudc.

- Tré em: Tinh an todn va hiéu qua cla thudc chua dugc ching minh.

- Ngudi gia: Khéng can diéu chinh liéu dung trén ngudi gia.

- Ldi xe va vdn hanh mdy mdc: Thuéc khéng dnh hudng dén khd ning ldi xe va van
hanh mdy méc.

- Lic ¢6 thai va nudi con bi: Khong khuyén dung thudc & phu nit ¢6 thai hodc dang nudi
con bing sira me.

ANH HUGNG PEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC :

Cin thin trong do thudc ¢6 thé giy tdc dung khong mong mudn: budn ndn, nhifc du.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU:

Khéng khuyén dung thudc & phu nif ¢6 thai hoiic dang nudi con biing sita me.

TUONG TAC THUOC:

Chua ¢6 nghién cifu tudng tdc chinh thic ndo dudc thuec hién. Tuy nhién, trong cdc nghién cifu
lAm sdng, khong thd'y mdt tuong tdc ¢é ¥ nghia lam sang ndo véi cdc dudc pham khic.

NEu xét thay thich hgp, cé thé ding dong thdi véi viéc bd sung estrogen.

Dong thdi udng nhitng sdn phdm c6 chia calci, magnesi, nhom, st c6 thé cin trd sy hip thu
clia thudc. Cdc sdn phdm ndy nén udng vao lic khdc trong ngay, khéng duge diung chung véi
thudc (Xem khuyén cdo va thdn trong).

Risedronat khong dugc chuyén héa toan thin, khong giy cam ng enzyme P450 va it gin véi
protein.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Pa s6 cdc tdc dung trong cdc nghién cifu 1am sang déu tir nhe dén trung binh.

Cidc tdc dung phu thudng gdp nhat 1 dau trong xuong, ¢d va khép, dau da diy, khé tiéu, budn
ndn, nhifc dau. Trén mot s& it bénh nhin, cdc tdc dung khong mong muén it gap sau diy dugc
bdo cdo: viém da day, viém td tring, viém Iudi, nudt khé. Viém méng mit tudng ddi it gip
nhung cling da dugc bdo cdo trong cdc thi nghiém lim sing.

Nong do calci ma phosphat trong huy&t thanh trén mét s6 bénh nhin dugc nhin thiy hoi
gidm, xdy ra sém, thodng qua va khdng c6 triéu ching.
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Ngoai ra, mot s& hi€m trudng hdp c6 bdo cdo k&t qud xét nghiém chifc ning gan bat thudng.
Nhiing tdc dung nay chi cé thé dugc chin dodn qua xét nghiém mau.

QUA LIEU:

Hién khong c6 théng tin dac biét gi vé diéu tri qud liéu cip tinh cda thude.

Sau khi udng qud li€u trim trong ¢ thé thi'y gidm calci va phospho huyét. Cdc diu hiéu vé
triéu ching cla gidm calci huy€t ciing c6 thé xdy ra trén mdt s& bénh nhin nay. Nén udng
stta hoidc cdc thudc khdng acid ¢6 chira calci, magnesi, nhom dé gdn k&t v6i Risedronat
sodium va 1am gidm su hap thu cda thudc.

Trong mot s trudng hop qud liéu trim trong, ¢6 thé phdi rita da day d€ loai bd phin thudc
chua duge hap thu.

HAN DUNG:

36 thang k€ tir ngay san xuat.

S6 16 san xudt (Batch No.), ngdy sdn Xuit (Mfg. date), han dung (Exp. date): xin xem trén
nhan hop va vi.

BAO QUAN:

Bdo qudn & nhiét dd dudi 30°C, ndi khé mdt, tranh dnh sdng.

TIEU CHUﬁN CHAT LUQNG:

Tiéu chudn nha sdn xuat.

PONG GOI:

Hop chia | vi x 4 vién

Sdn xudt bdi:
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