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HUONG DAN SU DUNG THUOC 
Rx - Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc 

1. Tên thuốc: LUNOIC 
2! Cécvdfiu ‘hiéu lưu ý va khuyến cáo khi dùng thuốc: 

“Dé xa tâm tay của trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

3. Thành phần công thức thuốc: Mi viên nén chứa: 
| Thành phf’m dược chất Hàm lượng 

Acid alendronic 70 mg 
(Dưới dang natri alendronat trihydrat 91.37 mg) 

Colecalciferol (Vitamin Ds) 5600 IU 

(Dưới dạng cholecalciferol concentrate powder form) 

1 viên 

Thành phần tá dược: Natri croscarmellose, lactose monohydrat, microcrystallin 

cellulose (Microcel 101SD), colloidal silicon dioxid, magnesi stearat, povidon K30. 

4. Dạng bào chế: Viên nén (Viên nén hình trụ tròn, màu trắng hay ngà vàng, mặt viên 

nhãn, thành cạnh viên lành lặn). 

5. Chỉ định: 

Điều trị loãng xương sau mãn kinh ¢ phụ nữ có nguy cơ thiéu hụt vitamin D. 

Giảm nguy cơ gấy xương đốt sống và xương hông. 

6. Cách dùng và liều dùng: 

Cách dùng: 

Thuoc phải dum uống với nước (không pha1 nước khoáng) ít nhất 30 phút trước khi ăn, 

uống hoặc uống các thuốc đầu tiên (bao gồm thuốc kháng acid, thuốc bổ sung calci và 

vitamin) tr ong ngay. 

Các loai đồ uống khác (bao gồm nước khodng). thức ăn và một số loại thuốc có thể làm 

giảm khả năng hấp thu alendronat. 

Cần tuân thủ chính xác các hướng dẫn sau đây dé giảm thiéu nguy cơ kích ứng thực quan 

và các phản m1g có hại liên quan: 

* Chỉ nên nuốt thuốc sau khi thức dậy với một cốc nước day (không ít hơn 200 mJ). 

* Bệnh nhân chi nên nuốt nguyên viên. Bệnh nhân không được nghlen nát hoặc nhai viên 

thuốc hoặc dé viên thuốc tan trong miệng vì có khả năng gây loét hầu họng. 

+ Bệnh nhân không nên nằm ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc và cho đến sau bữa ăn 

đầu tiên trong ngày. 

* Không nên uống thuốc trước khi đi ngủ hoặc trước khi thức dậy trong ngày. 

Liéu (Iung 

Liéu khuyến cáo là 1 viên/lần/tuần. 

Bệnh nhân nên được hướng dẫn rằng nếu qucn uống một liều, họ nên uống ] viên vào 

sáng hôm sau khi họ nhớ ra. Họ không nên uong 2 viên vào cùng một ngày ma 
nén quay 

lại uống 1 viên/lần/tuần. như đã lên lịch ban đầu vào ngày họ chọn. 

Do bản chất của quá trình bệnh trong bệnh loãng xương. thuốc được chỉ định dé 
sử dụng 

lâu dài. 

Thời gian m1 ưu điều trị liệu phap bisphosphonat cho bệnh loang xương chưa được xác 

định. Nhu cầu uep tục điều trị can được đánh giá lại định kỳ dựa trên lợi ích và rủi 
ro 

tiềm ẩn của thuốc trên cơ sở từng bệnh nhân, đặc biệt là sau 5 năm sử dụng trở lên.
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Bénh nhén nên được bổ sung calci nếu lượng calci hấp thụ từ chế độ ăn …”ẫng khô
ng đủ. 

Việc bo sung thêm vilạmin D nên được cân nhắc với từng cá nhân, có tính đến b
ất kỳ 

lượng vitamin D nào hap thụ từ vitamin và thực phẩm bồ sung. 

Người cao tuôi: 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, không có sự khác biệt liên quan đến tuổi tác về an toàn, 

hiệu quả của alendronat. Do đó, không cần diéu chỉnh liều cho người cao tuổi. 

Suy thận: 

Độ thanh thải creatinin dưới 35 ml/phút: Không được khuyến 
cáo cho những bệnh nhân 

suy thận có do thiéu kinh nghiệm. 

Do thanh thải creatinin trên 35 ml/phút: Không cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em: 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 18 tuổi 
chưa được xác định. Không nên 

sử dụng thuốc này cho trẻ em dudi 18 tuổi. 

7. Chống chỉ định: 

Quá mẫn với hoạt chất hoặc bat ky thành phần nào c
ủa thuốc. 

Dị thường thực quản và các yếu tố khác làm chậm quá 
trình làm rỗng thực quản như hẹp 

hoặc chứng khó nuốt. 

Không có khả năng đứng/ngồi thẳng ít nhất 30 phút. 

Hạ calci huyết. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Thuốc có chứa lactose, thận trọng với bệnh nhân m
ắc các rồi loạn di truyén hiếm gặp về 

dung nạp galactose, chứng thiếu hụt lactase Lapp hoặc rối loạn hấp thu glucose- 

galactose không nên dùng thuốc này. 

Sản phfxm thuốc này chứa (tá dược) ít hơn 1 mmol natri (23 mg) trên một viên thuốc, 

nghĩa là về cơ bản là 'không có natri'. 

Alendronat: 

Phản ứng có hại ở dwong tiêu hóa: 

Alendronat có thể gây kích ứng tại chỗ niêm mạc đường tiêu hóa trên. Vì c
ó khả năng 

ẩn. nên cần thận trọng khi dùng alendronat cho những làm trầm trọng thêm bệnh tiềm 4 

bệnh nhân dang mắc các vấn dé về đường ti
êu hóa trén, chăng hạn như khó nuốt, bệnh 

thực quan, viêm dạ dày, viêm tá tràng, loét hoặc c
ó tiền sử gần đây (trong năm trước đây) 

mắc các bệnh lý đường tiêu hóa lớn như loét dạ d
ày tá tràng, hoặc chảy máu đường tiêu 

hóa dang hoat động, hoặc phẫu thuật đường 
tiêu hóa trên khác với phẫu thuật tạo hình 

môn vị. Ở những bệnh nhân đã biết mắc bện
h thực quản Barrett, bác st kê đơn nên cân 

nhắc lợi ích và rủi ro tiềm ẩn của alendronat trên 
từng bệnh nhân. 

Các phản ứng ¢ thực quan (đôi khi nghiêm 
trọng và cần phải nhập vién), chẳng hạn nh

ư 

viêm thực quản, loét thực quản và xói mòn t
hực quản, hiếm khi dẫn đến hẹp thực quản, 

đã được báo cáo & những bệnh nhân đang dùng
 alendronat. Do đó, bác sĩ nên cảnh giác 

với bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nào báo h
iệu phản ứng thực quản có thể xảy ra và 

bệnh nhân nên được hướng dẫn ngừng dùng ale
ndronat và tìm kiếm sự chăm sóc y tế nếu 

họ phát triển các triệu chứng kích ứng thực q
uản như khó nudt, đau khi nuốt hoặc đau sau

 

xương ức hoặc ợ nóng hoặc nặng hơn.
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Nguy cơ xảy ra các tac dụng không mong muốn nghiêm trong & thực 
quản dường như 

cao hơn ở những bệnh nhân không dùng alendronat đúng cách và/hoặc tiế
p tục dùng 

alendronat sau khi phát triển các triệu chứng gợi ý kích ứng thực quản. 

Điều rất quan trọng là phải cung cấp cho bệnh nhân hướng dẫn s
ử dụng thuốc day đủ. 

Mặc dù không thấy nguy cơ gia tăng trong các thử nghiệm
 lâm sàng mở rộng với 

alendronat, nhưng đã có những báo cáo hiém gặp (sau khi đưa 
ra thị trường) về loét dạ 

day và tá trang. một số trong đó nghiêm trọng và có biến chứng. 

Hoại tử xương hàm: 

Hoại tử xương hàm, thường liên quan dén nhỏ răng và/hoặc 
nhiễm trùng tại chỗ (bao 

gồm viêm tủy xương). đã được báo cáo ở những bện
h nhân ung thư đang được điều trị 

bằng phác đồ bao gồm chủ yếu là bisphosphonat tiêm t
ĩnh mạch. Nhiều bệnh nhân trong 

số này cũng đang được hóa trị và corticosteroid. 

Hoại tử xương hàm cũng đã được báo cáo ¢ những
 bệnh nhân loãng xương đang dùng 

bisphosphonat đường uống. Cần xem xét các yếu tố ng
uy cơ sau đây khi đánh giá nguy 

cơ phát triển hoại tử xương hàm của một cá nhân: 

* Hiệu lực của bisphosphonat (cao nhất đối với acid
 zoledronic), đường dùng và liều tích 

lũy 

* Ung thư, hóa tri, xạ tri, corticosteroid, thuốc ức
 chế hình thành mạch, hút thuốc 

+ Tiền sử bệnh răng miệng, vệ sinh răng miệng
 kém, bệnh nha chu, thủ thuật nha khoa 

xâm lần và răng giả không vừa. 

Cần cân nhắc khám răng với nha khoa phòng n
gừa phù hợp trước khi điều trị bằng 

bisphosphonat đường uống ở những bệnh nhân có tình
 trạng răng miệng kém. 

Trong khi điều tri, những bệnh nhân này nên tránh cá
c thủ thuật nha khoa xâm lắn nếu có 

thể Đối với những bệnh nhân bị hoại tử xương hàm tong khi điều tri bằng 

bisphosphonat, phẫu thuật nha khoa có thể làm tr
ầm trọng thêm tình trạng này. Đồi với 

những bệnh nhân cần phải điều trị bằng bisphosphona
t, không có dữ liệu nào cho thấy 

việc ngừng. điều trị bằng bisphosphonat có làm giảm nguy cơ hoại
 tử xương hàm hay 

không. Đánh giá lâm sàng của bác sĩ điều trị sẽ h
ướng dẫn kế hoạch quản lý cho từng 

bệnh nhân dựa trên đánh giá lợi ích/rủi ro của
 từng cá nhân. 

Trong quá trình điều trị bang bisphosphonat, tất cả bệnh nhân nên đ
ược khuyến khích 

duy trì vệ sinh răng miệng tốt, kiểm tra răng miệng
 định kỳ và báo cáo bat kỳ triệu chứng 

nào về răng như răng lung lay, đau hoặc sưng. 

Hoai tir xương ống tai ngoài: 

ại tử xương ống tai ngoài da được báo cáo khi dùn
g bisphosphonat, chủ yếu liên quan 

dén liệu pháp dài hạn. Các yếu tố nguy cơ có
 thể gây hoại tử xương ống tai ngoài bao 

gồm sử dụng steroid và hóa trị liệu và/hoặc 
các yếu tố nguy cơ tại chỗ như nhiễm trùng 

hoặc chén thương. Cần cân nhắc khả năn
g hoại tử xương ống thính giác ngoài ¢

 những 

bệnh nhân dùng bisphosphonat có các t
riệu chứng ở tai như đau hoặc chảy dịch

, hoặc 

nhiễm trùng tai mạn tính. 

Dau cơ xương: 

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

Theo kinh nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị t
rường, các triệu chứng này hiếm khi nghiêm 

trọng và/hoặc gây mát khả năng. Thời gian k
hởi phát các triệu chứng thay đổi từ một 
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ngay dén vai thang sau }(hi bắt đầu điều trị. Hầu hét bệnh nhân đều thuyên giảm các triệu 

chứng sau khi ngừng điều trị. 

Một nhóm nhỏ bệnh nhân bị tái phát các triệu chứng khi dùng lại cùng mộ
t loại thuốc 

hoặc một loại bisphosphonat khác. 

Gay xương đùi không dién hình: 

Gãy xương đùi dưới méu chuyén và thân xương đùi không điển hình đã được 
báo cáo khi 

điều trị bằng bisphosphonat, chủ véu & những bệnh nhân dang điều 
trị loãng xương lâu 

dài. Những vét gãy xương chéo ngang hoặc chéo ngắn này có thể 
xảy ra ở bất kỳ vị trí 

nào doc theo xương đùi từ ngay dưới mấu chuyén nhỏ đến ngay trên
 16 cầu trên. Những 

vét gãy xương này xảy ra sau chén thương tối thiéu hoặc không c
ó chén thương và một số 

bệnh nhân bị đau đùi hoặc háng, thường liên quan đến 
các đặc điểm hình ảnh của gãy 

xương do căng thẳng, nhiều tuần đến nhiều tháng trước khi xuất 
hiện gãy xương đùi hoàn 

toàn. Gãy xương thường ¢ cả hai bên; do đó, xương đ
ùi đối diện nên được kiểm tra ở 

những bệnh nhân được điều trị bằng bisphosphonat đã bị
 gay thân xương đùi. Cũng đã có 

báo cáo về tình trạng kèm lành của những vết gãy xương
 này. Việc ngừng điều trị bằng 

bisphosphonat ở những bệnh nhân nghi ngờ bị gãy xương đùi
 không dién hinh nên được 

cân nhắc trong khi chờ đánh giá bệnh nhân, dựa trên đánh g
iá rủi ro lợi ích của từng cá 

nhân. 

Trong quá trình điều trị bằng bisphosphonat, bệnh nhân nê
n được khuyên báo cáo bit kỳ 

cơn đau đùi, hông hoặc háng nào và bất kỳ bệnh nhâ
n nào có các triệu chứng như vậy 

nên được đánh giá xem có gãy xương đùi không hoàn toàn
 không. 

Gay xương không dién hình của các xương khdc: 

Gãy xương không điển hình của các xương khác, chẳng
 hạn như xương trụ và xuong 

chày cũng đã được báo cáo ở những bệnh nhân được 
điều trị lâu dài. Giống như gãy 

xương đùi khong dién hình, những vét gãy này xảy ra 
sau chén thương nhẹ hoặc không 

có chấn thương và một số bệnh nhân cảm thấy đau trước 
khi bị gãy xương hoàn toàn. 

Trong trường hợp gdy xương trụ, điều này có thé liên
 quan dén tải trọng ứng suất lặp đi 

lặp lại liên quan đến việc sử dụng dụng cụ hỗ trợ 
đi lại lâu dài. 

Suy thận: 

Thuốc không được khuyến cáo cho những bệnh 
nhân suy thận có độ thanh thải creatinin 

dưới 35 ml/phút 

Chuyén hóa xương và khoáng chat: 

Cần xem xét các nguyên nhân gy loãng xương khác 
ngoài tình trạng thiéu hụt estrogen 

và lão hóa. 

Phải điều chinh tình trạng hạ calci máu trước 
khi bat đầu điều trị bằng acid alendronic/ 

colecalciferol. Các rồi loạn khác ảnh hưởng 
đến quá trình chuyển hóa khoáng chất (như 

thiéu hụt vitamin D và suy myến cận giáp) 
cũng cần được điều trị hiệu quả trước khi 

bắt 

đầu dùng thuốc này. Hàm lượng vitamin D trong 
thuốc không phù hợp dé điều chỉnh tình 

trạng thiéu hụt vitamin D. Ở những bệnh nhân 
mắc các tình trạng này, cần theo dõi calci 

huyết thanh và các triệu chứng hạ calei máu trong quá trình điều trị bằng acid 

alendronic/colecalcifcrol 

Do tác dụng tích cực của alendronat trong việc 
tăng khoáng chất xương, tình trạng giảm 

calcei và phosphat huyết thanh có thể xảy ra đặc biệt ở những bệnh nhân dùng 

glucocorticoid mà kha năng hấp thu calci có thể 
bị giảm. Những tình trạng này thường
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nhỏ va không có triéu chứng. Tuy nhiên, đã có những báo 
cáo hiếm gặp về tình trạng hạ 

calei máu có triệu chứng, thinh thoang rất nghiêm trọng và
 thường xảy ra ở những bệnh 

nhân mẳg các tình trạng dễ mắc bệnh (ví dụ như suy myến 
cận giap, thiéu hụt vitamin D 

và kém hấp thu calci) 

Colecalciferol (vitamin D3): 

Vitamin Ds có thé làm gia tăng mức độ tăng calci-huyé
t và/hoặc tăng calci-niệu khi dùng 

cho người mắc các bệnh có liên quan tới sự tăng quá m
ức calcitriol mà không điều hòa 

được (ví dụ: bệnh bạch cầu, u lympho bào, bệnh sarcoid). Với những
 người bệnh này cần 

theo dõi nồng độ calci trong nước tiểu và huyết thanh. 

Người bệnh kém hdp thu sẽ có thé không hấp thu đầy đủ vitam
in Ds. 

9. Sir dụng thuốc cho phụ nữ có thai va cho 
con bú: 

- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Thuốc chỉ được dùng cho phụ nữ sau mãn kinh và d
o đó không nên dùng trong thời kỳ 

mang thai hoặc cho phụ nữ dang cho con bu. 

Không có hoặc có rất ít dữ liệu về việc sử dụng alendronat ở phụ 
nữ mang thai. Các 

nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra độc tính đố
i với khả năng sinh sản. Alendronat được 

dùng trong thời kỳ mang thai ở chuột gây 
ra tình trạng khó đẻ liên quan dén hạ calci 

huyét. Các nghiên cứu trên động vật đã chỉ ra tình trạng
 tăng calei huyết và độc tính đối 

với khả năng sinh sản khi dùng liều cao vitamin D. 

- Sứ dụng thuốc cho phụ nữ đang cho con 
bú: 

Không rõ alendronat/chất chuyén hóa có được 
bài tiết qua sữa mẹ hay không. Không thể 

loại trừ nguy cơ đối với trẻ sơ sinh/trẻ nhỏ. 

Colecalciferol và một số chất chu)fén hóa có
 hoat tính của nó đi vao sữa mẹ. 

Không nên sử dụng thuốc trong thời gian cho 
con bú. 

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

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

móc. Bệnh nhân có thể gặp phải một số tác 
dụng không mong muốn nhất định (ví dụ: 

mờ 

mắt, chóng mặt và đau cơ xương hoặc khớp
 nghiêm trọng) có thể ảnh hưởng đến khả 

năng lái xe và sử dung máy moc. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

Alendronat 

Nếu dùng cùng thức ăn và đồ uống (bao g
ồm nước khoáng), thuốc bd sung calci, thu

ốc 

kháng acid và một số thuốc uống có thể ảnh 
hưởng đến quá trình hấp thu alendronat. Do 

đó, bệnh nhân phải đợi ít nhất 30 phút sau khi uống alendronat trước khi 
dùng bất kỳ 

thuốc udng nào khác. 

Vi việc sử dung thuốc chống viêm khô
ng steroid (NSAID) có liên quan đến 

kích ứng 

đường tiêu hóa, nên cần thận trọng khi 
sử dụng đồng thời với alendronat. 

Colecalciferol 

Olestra, dầu khoáng. orlistat và thuốc cô lập acid mật (ví dụ như cholestyramin, 

colestipol) có thể làm giảm quá trình h
ấp thu vitamin D. 

Thuốc chéng co giật, cùmetidin và thiazid 
có thể làm tăng quá trình dị hóa vitamin D

. Có 

thể cân nhắc bd sung thêm vitamin D cho
 từng cá nhân. 

Tương ky: Do chưa có nghiên cứu đầy
 đủ về tương ky của thuốc, nên không

 trộn thuốc 

dùng với các thuốc khác.
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12. Tác dung không mong muốn của thuốc (ADR): 

Các tác m_Jpg không mong muồn thường được báo cáo là phản ứng bất lợi đường
 tiêu hóa 

trên bao gồm đau bụng, chứng khó tiêu, loét thực quản, khó nuốt, 
trướng bụng và trào 

ngược acid (> 1%). 

Các tần suất: szzh…g gặp 1/10), thường gap (> 1/100 dén < 1/10), ít gap (= 1/1.000 

dén < 1/100), hiém gặp (> 1/10.000 dén < 1/1.000), rét hiém gặp (< 1/10.000). 

Bảng liệt ké các tác dụng không mong muôn 

Hệ cơ quan Tân suất ADR 

Rồi loan hệ thống mién dịch | Hiem gap Phan ứng qua man bao gom noi me day và 

phù mạch 

Rối loạn trao đổi chất và | Hiem gặp Hạ calci máu có triệu chứng, thường kết 

dinh dudng hợp với điều kiện thuận lợi. 

Rồi loạn hệ thần kinh Thường gặp | Nhức đầu, chóng mặt 

It gặp Chứng khó đọc 

Rôi loạn mat It gặp Viêm mắt (viêm màng bo đào, viêm xơ 

cứng hoặc viêm màng cứng) 

Rỗi loạn tai và mê cung Thường gặp _ | Chóng mặt 

Hiém gặp Thoái hóa xương của kênh thính giác bên 

ngoài 

Rồi loạn tiêu hóa Thường gặp Đau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy, đây 

hơi, loét thực quản, khó nuốt, bụng căng, 

trào ngược acid. 

It gặp Buồn nôn, nôn, viêm dạ dày, viêm thực 

quan, viêm thực quản bào mon, phân đen. 

Hiem gặp Hẹp thực quản, loét vòm họng, loét đường 

tiêu hóa trên (thủng, loét, chảy máu) 

Rồi loạn da và mô dưới da Thường gặp | Rụng tóc, ngứa 

It gặp Phát ban, ban đỏ 

Hiem gặp Phát ban với nhạy cảm ánh sáng, phản ứng 

da nghiêm trọng bao gồm hội chứng 

Stevens-Johnson và hoại tử biểu bi. 

Rồi loan cơ xương khớp và | Rat nhường |\ Pau cơ xương (xương, cơ hoặc khớp) đó là 

mô liên kết gặp đôi khi nghiêm trọng 

Thường gặp _| Sung khớp 

Hiém gặp Thoái hóa xương hàm; loãng xương không 

điển hình và gãy xương đùi. 

Rỗi loạn chung Thường gặp _| Suy nhược, phù ngoại biên 

It gặp Triệu chứng thoáng qua giai đoạn cap tính, 

điển hình bắt đầu điều trị (đau cơ, khó chịu 

và hiém khi, st). 

L'Fhéng báo ngay cho bác sy hoặc dược sĩ k
hi gặp các tác dụng không mong muôn như 

trên khi sử dung thuốc hoặc báo cáo các phản 
ứng có hại của thuộc về Trung tâm Thông 

tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc 
Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê 
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13. Quá liều và xử tri: 
Alendronat natri: 

Triệu chứng: Không có thông tin đặc biệt về điều trị quá l
iều với alendronat. Uống quá 

liều có thé gây giảm calei huyết, giảm phosphat huyết, xuất hi
ện các tác dụng không 

5 êu hóa trên như réi loan tiêu hóa, ợ nong, viêm thực quản, 
viêm 

mong muôn ¢ đường ti 

hoặc loét dạ dày. 

Xử trí: Cần cho uống sữa hoặc thuốc kháng acid dé kết h
ợp với alendonat. Do nguy cơ 

kích ứng thực quản, không được gây nôn và người b
ệnh cần & tư thế hoàn toan thing 

đứng. 

Colecalciferol (vitamin D): 

Chưa có dữ liệu ghi nhận dộc tính của vitamin D khi ch
o uống kéo dài ở người lớn khỏe 

mạnh với liều dưới 10.000 [U/ngay. Trong nghiên cứ
u lâm sàng trên người lớn khỏe 

mạnh, liều hàng ngày là 4000 IU vitamin D trong th
ời gian tới 5 tháng không thấy tăng 

calci niệu hoặc tang calei-huyết. 

14. Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: M05BB03 

Nhóm dược lý: Thuốc điều trị các bệnh loãng xương 
(Thuốc phối hợp bisphosphonat và 

vitamin Ds) 

Alendronat natri: 

Alendronat là một aminobisphosphonat tổng hợp, một
 chất đồng ding của pyrophosphat, 

có tác dụng đặc hiệu ức chế tiêu xương. 

Khác với pyrophosphat nhưng ¢ lống etidronat và pamidronat, alendronat không bị 
các 

phosphatase thủy phân. Các nghiên cứu tiền lâm s
àng cho thấy alendronat tích tụ chọn 

lọc ở các vị trí tiêu xương đang hoạt động, nơi 
mà alendronat ức chế sự hoạt động của các 

hủy cốt bào. Alendronat gắn vào xương và có nửa 
đời đào thải cuối cùng kéo dài tới trên 

10 năm; tuy nhiên alendronat vẫn có hoạt tính 
dược lý khi gắn vào khung xương. Các 

nghiên cứu lâm sàng cho thấy điều trị bằng al
endronat có thể làm tăng đáng kể khối 

lượng xương ở xương cột sống, cô xương đùi và 
mấu chuyén. 

Trong các nghiên cứu lâm sàng ở phụ nữ mãn 
kinh từ 40 đến 85 tuổi bị loãng xương 

(được xác định là có khối lượng xương thấp, ít nhét là 2 độ lệch chuẩn dưới trung bình 

của thời kỳ trước mãn kinh), điều trị bằng a
lendronat làm giảm đáng kể số lan gãy đốt 

sống sau 3 năm dùng thuốc. Mật độ chất khoáng
 ở xương tăng rõ sau 3 tháng điều trị 

bằng alendronat và còn tiếp tục trong suốt quá 
trình dùng thuốc. Tuy nhiên sau 1 - 2 năm 

điều trị, néu ngừng liệu pháp alendronat thì không
 duy trì được sự tăng khối lượng 

xương. 

Điều đó chứng tỏ phải liên tục điều trị hàng ng
ày mới duy trì được hiệu quả chữa bệnh. 

Colecalciferol (Vitamin D3): 

Colecaleiferol (Vitamin Ds) là một secosterol, là tiền chất tự nhiên của 

hormon calcitriol diều hòa calci (1.25-dihydroxyc
olecalciferol). 

Vitamin D3 được tạo ra ở da do chuyén h
óa quang hóa từ 7-dehydrocholesterol san

g tiền 

vitamin Ds bằng ánh sáng cực tím. Khi phơi 
nắng không du, thì vitamin Ds sẽ là chất 

dinh dưỡng thiết yéu. Vitamin D3 cần cho sự t
ao xương binh thường, có tác dụng duy trì 
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nồng do calci và phospho binh thường trong huyết thanh bằng 
cách tăng hấp thu các chất 

khoáng này từ thức ăn ở ruột non. 

Các dạng hoạt hóa của colecalciferol huy động calci từ xương v
ào máu và day mạnh tái 

hấp thuvphosphal & ống thận va tác dong trực tiếp lên các tế 
bào tao xương dé kích thích 

phát trién xương. 

15. Đặc tính dược động học: 

Natri alendronat: 

Háp thu: 

So với liều tham chiếu tiêm tĩnh mạch, sinh khả dụng t
rung bình đường uống của 

alendronat & phụ nữ 1 0.64% ddi với liều dao động từ 5 đ
ến 70 mg khi dùng sau 1 đêm 

nhịn ăn và 2 giờ trước bữa sáng chuẩn. 

Sinh khả dụng giảm tương tự như ước tính 
0,46% và 0,39% khi alendronat được dùng 

một giờ hoặc nửa giờ trước bữa sáng chuẩn
. Trong các nghiên cứu về loãng xương, 

alendronat có hiệu quả khi dùng ít nhất 30 phút trước khi ăn hoặc uống 1 lần đầu tiên 

trong ngày. 

Sinh khả dụng không bị ảnh hưởng đáng kể cho 
dù alendronat được dùng cùng hoặc sau 

bữa sáng chuẩn đến 2 giờ. Dùng đồng thời a
lendronat với cà phê hoặc nước cam làm 

giảm kha dụng sinh học khoảng 60%. 

Ở những ddi tượng khỏe mạnh, prednison uốn
g (20 mg x 3 làn/ngày x 5 ngày) không tạo 

ra sự thay đổi có ý nghĩa lâm sang về khả dụng 
sinh học đường uống của alendronat (mức 

tăng trung bình từ 20 % đến 44 %). 

Phân b6 
Các nghiên cứu trên chuột cho thấy alendronat 

phân b tạm thời vào các mô mềm sau khi 

tiêm tĩnh mạch 1 mg/kg nhưng sau đó nhanh chóng phân 
bố lại vào xương hoặc bài tiết 

qua nước tiểu. Thé tích phân bé trung bình & 
trạng thái 6n định, không bao gồm xương, là 

ít nhất 28 lít ở người. Nồng độ alendronat trong huyết t
ương sau liều điều trị uống quá 

thấp dé phát hiện bằng phân tích (< 5 ng/ml). 
Liên kết protein trong huyết tương người là

 

khoảng 78 %. 

Chuyén hóa: 

Không có bằng chứng nào cho thây alendronat 
được chuyén hóa & động vật hoặc người. 

Thải trừ: 

Sau một liều tiêm tĩnh mạch duy nhất 
[!*C] alendronat, khoảng 50% chất đán

h dấu được 

bài tiết qua nước tiéu trong vòng 72 gi
ờ và ít hoặc không có chất đánh ddu 

nào được tìm 

mấy trong phân. Sau một liều tiêm t
ĩnh mạch duy nhất 10 mg, độ thanh 

thải thận của 

alendronat là 71 ml/phút và độ thanh thải 
toàn thân không vượt quá 200 ml/phút. N

ồng 

độ trong huyết tương giảm hơn 95% trong 
vòng 6 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. Thời 

gian 

bán thải cuối cùng & người ước tính vư
ợt quá 10 năm, phản ánh sự giải phóng

 alendronat 

khỏi bộ xương. Alendronat không được
 bài tiết qua hệ mống vận chuyén ac

id hoặc base 

của thận ở chuột, và do đó không được 
dự đoán là sẽ ảnh hưởng. đến quá trình 

bài tiết các 

sản phẩm thuốc khác qua các hệ thống 
đó ở người. 

Colecalciferol (vitamin D3): 

Háp thu: 

Ở những đối tượng người lớn khoe mạ
nh (nam và nữ), sau khi dùng Acid 

alendronic 70 

mg/ Colecalciferol 5.600 TU sau 1 đêm nhịn ăn và 2 giờ trước bữa ăn, diện 
tích trung bình
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dưới đường cong nồng độ huyết thanh-thời gian (AUCO-80
 giờ) đối với vitamin D3 

(không điều chinh theo nông độ vitamin D3 nội sinh) là 490.2
 ng.gio/ml. Nồng độ huyết 

lhanh tối đa trung bình (Cmay) của vitamin D5 là 12.
2 ng/ml và thời gian trung bình dé đạt 

nồng độ huyềt thanh tôi da (Tmax) là 10,6 giờ. 

Khả dụng sinh học của 5.600 IU vitamin
 D3 trong thuốc tương tự như 5.600 TU 

vitamin 

D; dùng riêng lẻ. 

Phân bé: 

Sau khi hấp thu, vitamin D3 vào máu theo vi th
ể dưỡng chấp. Vitamin D3 phân b6 nhanh, 

hầu hết vào gan, tại đó chuyén hóa để cho 
25-hydroxy colecalciferol là dạng tích lũy 

chính. Lượng nhỏ hơn được phân bố vào m
ô mỡ, mô cơ và tại đó tích lũy dưới dạng 

vitamin Ds, dé rồi sau đó chuyển dan vào t
uần hoàn. Vitamin Ds lưu thông được gắn 

với 

protein gắn vitamin D. 

Chuyén hóa 

Vitamin D3 chuyển hóa nhanh qua phản
 ứng hydroxyl hóa ở gan để thành 25

-hydroxy 

colecalciferol, sau đó chuyén hóa & thận 
để thành 1,25-dihydroxy colecalciferol là

 dạng 

có hoạt tính sinh học. Phản ứng hydroxyl 
hóa tiếp tục xảy ra trước khi đào thải. M

ột 

lượng nhỏ vitamin D sẽ trải qua quá t
rình glucuro-liên hợp trước khi đào thả

i. 

Thai trừ: 

Khi cho người khoe mạnh dùng vita
min D3 đánh dấu, sự đào thải trung 

bình của chất 

danh dấu qua nước tiểu sau 48 giờ là 2
.4 %, và sau 4 ngày sự đào thải trung 

bình qua 

phân của chất đánh dầu là 4.9 %. Trong cả hai trư
ờng hợp, chất đánh dầu được đảo thải 

hầu hết là các chất chuyén hóa của thuốc 
góc. Thời gian bán thải trung bình của vi

tamin 

Ds trong huyết thanh sau khi uống một li
ều là khoảng 24 giờ. 

Bệnh nhân suy thận: 

Các nghiên cứu tiền lâm sàng cho thấy a
lendronat không lắng đọng trong xương 

s& được 

bài tiết nhanh chóng qua nước tiểu. Khô
ng có bằng chứng nào về sự bão hòa 

hấp thu 

xương được tìm thấy sau khi dùng liều k
éo dài với liều tiêm tĩnh mạch tích lũy lê

n đến 35 

mg/kg & động vật. 

Mặc dù không có thông tin lâm sàng n
ào, nhưng có khả năng là, giống như 

ở động vật, 

quá trình đào thải alendronat qua thận s
ẽ giảm ở những bệnh nhân bị suy giảm 

chức năng 

thận. Do đó, có thể dự kiến sự t
ích tụ alendronat trong xương nhi

ều hơn một chút ở 

những bệnh nhân bị suy giảm chức n
ăng thận. 

16. Qui cách đóng gói: 

Hộp 1 vỉ (nhôm-PVC) x 4 viên. 

Hộp 3 vi (nhôm-PVC) x 4 viên 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng
, tiêu chuẩn chất lượng của th

uốc: 

- Điều kiện bảo quan: Nơi khô, nhiệt đ
ộ dưới 300C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày 
sản xuất. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS (NSX) 

18. Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY TNHH MTV 120 A
RMEPHACO 

Địa chỉ: Số 118 Vũ Xuân Thiều, Ph
ường Phúc Lợi, Quận Long Biên, 

Thành phé Ha Noi, 

Viét Nam. 

Điện thoại: 024.36740054 
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