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Rx thude ban theo don

® bl
Pentasa Sachet 1g va 2g
Com phéng thich kéo dai Mesalazine 1 gva2 g

Thanh phéan

Pentasa“ sachet 1g:

Mbi goi chira 1 g Mesalazine.

Ta dugc: Ethyleellulose va Povidone.
Pentasa” sachet 2g :

Mbi goi chira 2 g Mesalazine.

Ta duge: Ethyleellulose va Povidone.

Dang bao ché:
Com phong thich kéo dai

Chi dinh __
Biéu tri bénh viém loét dai trang va bénh Crohn thé vira va nhe.

Liéu lwong va cich dung

Puiong diung: Ubng

Viém loét dai trang

Diéu tri bénh dang tién trién:

Nguwéi Ion: Lidu dung cho timg bénh nhan, t6i da 4 g mdi ngay chia lam nhiéu 1ém

Tré tir 6 tudi tro lén: Lidu duoc xéc dinh cho timg bénh nhi. khoi déu l1eu 30-50

mg/kg/ngay duge chia lam nhiéu lan. Lleu tdi da: 75 mg/kg/ngdy duoce chia d‘nyus{ﬂan
Téng liéu khong virot qua 4 g/ngay (lidu t6i da cia ngudi 16n)

Diéu tri duy tri:

Ngueoi Iom: Lidu dung cho timg bénh nhén. Liéu khuyén cdo 2 g mesalazine mét lin méi
ngay. Cling co the chia lam nhiéu lan.

Tré em tie 6 tuéi tré lén: Liéu duge xac dinh cho timg bénh nhi, khoi ddu voi liéu 15-
30 mg/kg/ngay chia lam nhiéu 1an. Téng lidu khong vuot qua 2 g/ngay (Liéu khuyén céo
cua nguoi Idm)

Nhin chung lidu ding cho tré em c6 can ning 40 kg duoc khuyén cdo bing nira lidu
ngudi lon, va tré c6 cin néng trén 40 kg duge khuyén cdo dung theo lidéu théng thuémg
cuia nguoi lon

Bénh nhi :
Hién ¢o it dir liéu vé hiéu qua trén tré em.

Bénh Crohn

Biéu tri bénh dang tién trién:

Ngudi Ion: Liéu dung cho timg bénh nhén, Téi da 4g mdi ngay chia lam nhiéu lan.

Tré tir 6 tudi tro lén: Lidu duoc xéc dinh cho timg bénh nhi. khoi ddu voi lidu 30-50
mg/kg/ngay chia lam nhiéu lan. Lleu téi da: 75 mgkg/ngay chia lam nhiéu lan. Tong
lidu khong vuot qua 4 g/ngay (lidu tdi da cua ngudi 1omn)
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Diéu tri duy tri

Ngieoi lom: Lidu ding cho timg bénh nhan, t6i da 4g mdi ngay chia lam nhiéu lan.

Tre tir 6 tuoi tro lén: Lidu duoe xac dinh cho timg bénh nhi. khoi ddu voi lidu 15-30
mg/kg/ngay duge chia lam nhiéu 1dn. Téng lidu khong vuot qua 4 g/ngdy (Liéu khuyén
cao cho ngudi 16m).

Nhin chung liéu ding cho tré em cé cin niang 40 kg duge khuyén cdo bing nira lidu
ngudri 16n, va tré ¢ can nang trén 40 kg dugc khuyén cio ding theo liéu théng thuomg
cua nguoi lom

Khéng duge nhai com Pentasa®. Nén d6 bt com vao ludi va udng trdi bang nude hodc nude
qua.

Chong chi dinh
Qua man voi mesalazine, bat ky thanh phan ta duoc ndo hodc cac chét salicylate.
Suy gan hodc suy than ning .

Cénh bao va than trong diac biét khi sir dung

Poc ki hudémg din sir dung trrrée khi ding. Néu edn thém théng tin, xin hoi y kién bac
si. Thude nay chi dung theo don ciia biéc si

Can than trong khi didu tr & nhimg bénh nhén di img véi sulphasalasine (do ¢6 nguy co
di ung voi salicylate). Trong trudng hop gdp cac phan ng khong dung nap cap nhu dau
bung, dau bung cép, sbt, dau du ning va phat ban. nén ngimg ding thube ngay lap tic.

Than trong khi diéu tri & nhirg bénh nhan suy gan. Nén kiém tra cdc thong sb chirc nang
gan nhu ALT hodc AST trude khi hodc trong khi diéu tri theo chi dinh cua bac si.

Khong khuyén cdo ding thubc cho bénh nhén suy thin va ¢ bénh nhan xudt huyét ndi tang.
Chitc niing thin nén dugc theo dbi mét cich déu din (ching han: creatinine huyét thanh),
dac biét trong giai doan dau diéu trj. Trang thai dudmg tiét niéu (dip sticks) can duge kiém
tra trude va trong qud trinh didu tri bai bac s§ diéu tri. Nén nghi ngd doe tinh dbi voi than
do mesalazine ¢ nhiing bénh nhén xuat hién chirc nang thin bét thudmg trong thot gian
didu tri. Cén tang sé lan theo doi chitc nang than khi dung dong thoi céc chét dugc biét co
kha nang gy dfc cho thén, nhu NSAIS va azathioprine, ¢o thé lam tang nguy co dbi véi
thén, Can than trong véi bénh nhén bi loét duong tiéu hoa tién trién Bénh nhén bj cac bénh
vé& phéi, dac biét bi hen cin theo ddi cn than trong qua trinh diéu trj.

D3 c6 mot sb it bdo cdo vé cic phan ing qua man & tim (viém co tim v& iém mang
ngoal tim) do mesalazine. Rat it bdo cdo ve sy bat thuong té bao mau nang dm I esalazme
Kiém tra méu dé xac dinh tdng sb cdc t& bao mau khic nhau nén duoc tién ha&w trudc hodic
trong khi diéu trj theo chi dinh cua bac si. Nén ngimg diéu tri khi ¢ nghi ngo hofc ¢6 bang
chimg v& nhitg phan (mg c6 hai nay.

Theo huong dén, nén 1am cac xét nghiém theo ddi 14 ngay sau khi bit dau diéu tri, sau do
thém 2 dén 3 xét nghiém trong khoang 4 tudn. Néu két qua binb thuong, cac xét nghiém theo
ddi nén duge thure hién 3 thang/ 1an. Néu xay ra céc triéu chimg tang them, cén thure hién cdc
xét nghiém nay ngay lap tirc.

Phu nit mang thai va cho con b

At &
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Pentasa” nén dugc dung than trong ¢ _phy nir mang thai va cho con ba va chi khi lgi ich
du kién vugt han nguy co gay hai cé thé ¢o theo ¥ kién bac si.

Mesalazine dugc biét di qua hang rao nhau thai va nong d6 trong huyét tuong diy ron
bang 1/10 nong dé trong huyét twong cua nguol me. Chét chuyén héa acety-mesalazine cho
thay c6 cling nong do trong huyét trong day rén va huyét tuong ngudi me. Nhiéu nghién ciru
theo ddi cho thiy khong cé tac dong quai thai nao duge bao cdo va khong cd bang chimng
vé nguy co rd rét khi sir dung & nguoi. Cac nghién ciu ¢ dong vat khong cho thay mdt cach
trie tiép hay gidn tiép cdc tac dong co hai dbi v6i phu nir mang thai, su phat trlen cua thai
va phoi thai, su sinh va phat trién sau sinh. Réi loan mdu (giam toan thé huyét cau, glam
bach cu, giam tiéu cau, thiéu mau) dd duge bao cdo & tré so sinh ctia nhitng ngudi me diéu

tri bang Pentasa®. Mesalazine duge tiét vao sita me. Nong do mesalazine trong sfa me
thip hon trong mau ngudi me, trong khi do chéat chuyén héa acetyl- -mesalazine thi ¢ néng
d6 trong ty hoac tang lén. Kinh nghi¢m vé su dung mesalazine duomg ubng & phu nir
cho con bu con han ché. Khong thé loai trir cac phan tmg qua mén nhur tiéu chay & tré em .

Tuong tic vai cic thudc khéc va cac dang twrong tic khdc

biéu tri dong thoi Pentasa voi azathioprine, hoge 6- -mercaptopurine trong nhleu nghién
ciru cho thay tan sudt e ché tay xwong tang cao hon va tuong tic dudmg nhu ton tai, tuy
nhién, co ché ding sau cua tuong tac khong duge chimg minh mdt cach dy di. Nén theo doi
déu dan t& bao bach ciu va didu chink ché dd liéu luong thiopurine mét cach hop 1y.

Twong ky
Chua duge ghi nhan

Téac dung khong mong mudn

Céac phén img qué man thudng gép nhit trong céc thr nghlem lam sang la ti€u chay, ndn.
dau bung, dau diu, nén va néi ban. Céc phan img qua man va sét do thude thinh thoang ¢6
thé xay ra.

Tén s6 cdc phan img phu, dua vio cée nghién ciru 14m sang va cde bdo cdo tir syt theo dbi
hau mai.

Phin loai theo| Thuwong gip | Hiém gap Rat hiem gap (<1/10,000)
MedDRA (>1/100 dén | (=1/10,000 dén

<1/10) <1/1,000)
Roi loan hé Ting bach cau ua eosin (13 mot
théng mau va hé phin coa phan mg di img), sb
bach huyét luong t& bio mau thay déi (thiéu

mau, thiéu mau bét san), giam bach
cau (ké ca giam bach cau hat va
giam bach ciu trung tinh), giam tiéu
cdu, mat hat bach cau hat, giam toan

thé huyét cau.
W~

Roi loan hé Phan tUng qud méan nity ¢ifimg
thong mién dich phét ban
Pancolitis
Roi loan  hé | Nhirc dau Choéng mit Bénh than kinh ngoai bién
thong than kinh Tang ap lye ndi sg lanh tinh & thanh

thiéu nién

\
L e

\
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Réi loan tim viém co tim*| Iran dich mang tim

viém mang

ngoai tim*
R6i loan hd Phin ung di ung va xo héa
hdp, nguwe va phoi (bao gom kh6 tho, ho, co that
trung thire phé quan. Vlem phe nang di ung,

tang bach cdu ua cosin & ph01 bénh
phéi md k&, tham nk}lem phdi, viém
phol, sung mang phdi)

Rbi loan tiéu | Tiéu chay, Viém tuy cap*,
hoba dau bung, ting amylase
buén ndn, (méu vd/hodc
ndn nudc tidu), ddy
hoi
R6i loan gan, Tang enzyme gan, thong sO T mat
mét va bilirubin, nhiém déc gan (bao
gbm viém gan*, viém gan &t mat, Xo
gan, suy gan)
Roi logn da va N01 ban (bao rung téc (tam thoi), phu Quinck
mé dudi da odm n01 mé
dai, ndi hdng
ban }
Roi loan co Pau co, dau khép, cac phan img
xuwong, mé lién giong lupus ban do

két va xwong

Roi loan thin va Suy chirc néng than (bao odm
duwdng tiéu viém thén k&* (cap va man tinh),
hdi chimg than hu, suy than (cap
va man tinh)) d6i mau nude tiéu

R6i loan hé sinh Giam tinh trang (tam thoi)
sdn
Triéu ching Sot

toan than va cdc
roi loan tai cho
dung thuoc

(*) Chua rd co ché cia viém co tim, viém mang ngoai tim, viém tuy, viém thén
do mesalazine, nhu’ng co the co nguon goc di img

Diéu quan trong can luu ¥ ring mét s6 rdi loan nay ciing co thé do bénh v1crr(ﬁ10t gay ra.
Théng bso cho bac si nhitng tic dung khéng mong muén gip phai khi sipflung thube

Dwuge lwe hoe

Nhom dugc trj ligu: Thubc khang viém rudt (A07 EC02)

Co ché tac ddng va tinh chat dugce luc hoc:

Mesalasine durgc ching minh la thanh phan hoat tinh cta sulfasalazine, dugc ding trong
didu tri bénh viém loét dai trang va bénh Crohn.

Dua trén cac két qua 1am sang, gia tri diéu tri ciia mesalazine sau khi udng cling nhu ding
duomg truc trang dudmg nhui 1a do tac dung tai chd trén md rudt bj viém hon 13 téc dung
toan than,

LIRS

& b atal
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O bénh nhan bi bénh viém rudt c6 cac biéu hién nhu tang su di cu cua bach cau, san xuat
cytokine bat thuomg, tang sinh chat chuyén hoa acid arachidonic (dac biét 13 leucotriene
B4) va tang hinh thanh goc ty do & md rudt bi viém. Mesalazine c6 tac dung vé dugc ly in
vitro va in vivo uc ché hoa img dong bach cdu, giam san xual cytokine va leucotriene va
loai bo cac gde tu do. Hién céc co ché dong vai tro chu yéu trong tac dung 14m sang cia
mesalazine chua duoc xac dinh.

Dwoc dong hoc

Pac tinh chung cua hoat chat

Tac dung tai chd va vi tri sip xép:_Hoat tinh diéu trj ctia mesalazine hau nhu phu thudc vao
su tlep xuc tai chd cua thube véi vung mem mac rudt bi bénh.

Cém phong thich kéo dai Pentasa® chira cac vi hat mesalazine dugc bao boi
ethylcellulose. Sau khi udng, mesalazine dugc phong thich mét cach lién tuc tir cac vi hat
riéng 1é vao duong tiéu hoa tai bét ky diéu kién pH nao 0 rudt.

Céc vi hat di vao ta trang trong vong 1 gi¢ sau khi udng, khong phu thudc vao viée clung
két hop vai thirc an. Thoi gian chuyén tiép trung binh qua rudt non khoang 3-4 gid & ngudi
tinh nguyén khée manh.

Bién dbi sinh hoc: Mesalazine dugc chuyén héa boi niém mac rudt truée khi vao tuan hoan
chung va sau khi vao tudn hoan chung thi dugc chuyén héa boi gan thanh N-
acetyl- mesalazine (acetyl-mesalazine). Mbt s6 phan ung acetyl hoa ciing xay ra nho tac
dong cua céc khuin tai dai trang. Phan (mg acetyl hoa dudmg du khéng phu thudc vao kiéu
hinh acetylator ctia bénh nhan.

Acetyl mesalazine dugc cho la khong c6 hoat tinh vé mat 1am sang, tuy nhién diéu nay
van con phai dugc chimg minh.

Hap thu: Dya vao cac dir liéu vé lugng thuoc tim duoc trong nudc t1eu ¢ nhimg ngudi
tinh nguyén khoe manh, khoang 30-50% liéu uéng dugc hip thu, chu yéu tir rudt non.
Mesalazine phat hién duogc trong huyét tuong sau khi udng 15 phit. Non;, do toi da
trong huyét turong dugc ghi nhan sau khi uéng 1-4gio. Nong do mesalazine giam dan va
khong phat hién dugc sau khi udng 12 gio. Pudmg cong biéu dién ndng do trong huyét
twong ddi v&i acetyl-mesalazine theo cung mdt md hinh, tuy nhién ndng do thuong cao
hon va sy thai trir chdm hon

Ti i€ chuyén héa cua acetyl-mesalazine ddi voi mesalazine trong huyet tuong sau khi
uong vao khoang tir 3.5-1.3 sau khi dung lidu tuong trng 500 mg x 3 1in va 2g x 3 lan
mdi ngay, cho thay su acetyl héa phu thudc lidu co 1é phu thudc vao su bao hoa.

Noéng d6 mesalazine trung binh trong huyét twong & trang thai 6n dinh vao khoang 2
pmol/l,

8 umol/l va 12 umol/l sau khi dung liéu twong tmg 1,5 g/ngay, 4 g/ngay va 6 g/ngay. Déi
v6i acetyl-mesalazine, cac ndng do tuong tmg 1 6 pmol/l, 13 pmol/l va 16 ymol/I.

Sur chuyén tiép va phong thich ctia mesalazine sau khi udng khong phu thudc vao viéc
ding chung véi thirc n, trong khi sur hip thu toan than bi giam.

Phan bé: Su gin két véi protein cua mesalazine khoang 50% cua aceytl-
mesalazine khoang 80%.

Thai trir: thoi gian ban thai huyét tuong cua mesalazine khoang 40 phut va cua acetyl-
mesalazine khoang 70 phit. Do su phong thich lién tuc cua mesalazine tur Pentasa®
sudt dudng tiéu hoa, nén khong thé xac dinh duge thoi gian ban thai trir sau khi ubng. Tuy
nhién, trang thdi 6n dinh dat dugc sau khoang thoi gian diéu tri 5 ngay sau khi udng
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Ca mesalazine va acetyl-mesalazine déu dugc thai trir qua nudc tiéu va
phan. Chét bai tiét trong nudc ti€u chi yeu la acetyl-mesalazine.

Cac dac tinh ¢ bénh nhan

Su phan b6 mesalazine dén niém mac rudt non sau khi udng chi bi anh huéng nhe boi
nhiing

thay d6i vé bénh ly hoc nhu tiéu chay va tang do acid rugt & bénh nhan bénh v1em rudt
thé hoat dong. Pa ghi nhan su giam hap thu toan than dén 20-25% liéu dung mdi ngay
& bénh nhén ¢6 su chuyén tiép ¢ rudt xay ra nhanh hon. Cling twong tu, dd ghi nhan c6 su
tang tuong Ung trong sy thai trir & phan

o nhimg bénh nhén bi suy chic néng gan va thén dan dén lam giam toc do dao thai va
tang ndng do toan than cua mesalazine c6 thé lam ting nguy co xay ra cac phan img c6 hai
gdy ddc cho than.

Qui lidu
Kiém soat qua liéu & nguoi:

Diéu tri tridu chimg tai bénh vién. Theo ddi chat ché chire W

Han dung
24 thang ké tir ngay san xuét

Bdo quan

Bao quan dudi 30°C trong bao bi gdc, do thudc nhay cam voi anh sang.
Pé thudc xa tim tay tré em

Khong diing thudc qua han sir dung da ghi trén bao bi

Qui cach dong géi

Céac gbi nhom duge dong riéng le.
Pentasa® Sachet 1g: Hop 50 goi.
Pentasa™ Sachet 2g: Hop 60 goi.

San xuit béi:

Ferring International Center SA
Chemin de la Vergognausaz 50,
1162 Saint-Prex,

Thuy Sy
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