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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 
Rx-Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

1. Tên thuốc: POLTAMAXX 

2. Các dau hiệu lưu y và khuyến cáo khi dùng thuốc: 5 VC@NG TY N 
“Đề xa tầm tay trẻ em” Í 06PHÂN 
“Đọc kỹ huong dẫn sử dụng trước khi dùng” DƯỢC PHAM 

3. Thành phan công thức thuốc: Mỗi viên nén chứa: À 
Thành phân dược chdt: Natri alendronat tương ứng với acid alendronic 

Colecalciferol .. 

Thành phan td dược: Butylated hydmxytoluen, tmh bot san, lactose gelatin, tinh bột ngô, 
bột talc, magnesi stearat, natri croscarmellose. 

4. Dạng bào chế: Viên nén. 

Mo tả: Viên nén hinh thuôn dài, màu trắng hoặc trắng ngà, có vạch bé & giữa, thanh và 
cạnh viên lành lặn. 

5. Chỉ định: 
Điều trị loãng xương sau mãn kinh & phụ nữ có nguy cơ thiéu vitamin D. 
Giảm nguy cơ gãy xương sống và xương hông. 

6. Cách dùng, liều dùng: 
* Cách dùng: 

Thuốc phải được uống với nước (không phải là nước khoáng) ít nhất 30 phút trước khi ăn, 
uống hoặc sử dụng các thuốc khác trong ngày (kể cả thuốc kháng acid, bổ sung calci và 
vitamin) do chúng có thé làm giảm hấp thu alendronat. 
Để giảm nguy cơ kích ứng thực quản và các tác dụng không mong muốn có liên quan: 
* Thuốc chỉ nên uong với nhiều nước (không dưới 200 ml) sau khi thức dậy trong ngày. 

* Không nên nghiền, nhai hoặc cho thuốc tan trong miệng do nguy cơ loét miệng-họng. 
* Không nên năm sau khi uống thuốc cho dén bữa ăn đầu tiên trong ngày. 
* Không nên nằm ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc. 
* Không nên uống thuốc trước khi đi ngủ hoặc trước thức dậy trong ngày. 
* Liều dùng: 

Liều khuyến cáo 1 vién/lan, 1 lần/tuần. 
Nếu bỏ lỡ một liều, nên uống lại vào buổi sáng hôm sau, nhưng nên quay lại chế độ liều 

ban đầu. Không nên uống hai viên cùng ngày. 
Do tính chất bệnh loãng xương, thuốc cần sử dụng lâu dài. Thời gian tối ưu của dleu tri 
loãng xương bằng bisphosphonat chưa được thiết lập. Cần định ky đánh gi sự cần thiét 
của điều trị bằng thuốc dựa trên lợi ích và nguy cơ tiềm 4n của thuốc đối với bệnh nhân, 

đặc biệt sau 5 năm sử dụng hoặc hơn. 

Bệnh nhân cần được bồ sung calci néu chế độ ăn không đủ. Bồ sung thêm vitamin D cần 
được xem xét trên từng bệnh nhân có tính đến lượng vitamin D từ chế độ ăn. Sự tương 

đương giữa liều 2800 IU colecalciferol hàng tuần trong thuốc với liều 400 IU vitamin D 
hàng ngày chưa được nghiên cứu. 
Người cao tuổi: 

Trong các nghiên cứu lâm sang, hiệu quả và an toàn của alendronat không có sự khác biệt 

giữa các độ tuổi. Do đó không cần điều chỉnh liều cho người cao tuổi. 
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Suy than: 

Khong nén dùng thuốc cho bệnh nhân suy thận (độ thanh thải creatinin <35 ml / phút) do 
thiếu kinh nghiệm lâm sàng. Không can điều chỉnh liều cho bệnh nhân có độ thanh thải 
creatinin lớn hơn 35 ml / phút. 
Trẻ em: 

Tính an toàn và hiệu quả của thuốc ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa duo 
dùng thuốc cho tré em dưới 18 tuổi vi không có dữ liệu cho phối 
colecalciferol. 

% Chong chi định: S 

* Mẫn cảm với natri alendronat / colecalciferol hoặc với bt ky thành phần à 
* Các bất thường & thực quản và các yéu tố khác làm chậm rong thực quản như chet 
co thắt, 

* Không thể đứng hoặc ngồi lhang it nhất 30 phút. 
* Hạ calci huyet 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
* Alendronat 

Túc dụng không mong muốn trên đường tiêu hóa trên: Alendronat có thé gây kích ứng 

cục bộ ¢ niêm mạc đường tiêu hóa trên. Thận trọng khi dùng alendronat ¢ bệnh nhân dang 
mắc các bệnh ở du’omg tiêu hóa trên như khó nuốt, bệnh thực quản, viêm dạ dày-tá tràng, 

loét, hoặc có tiền sử gan đây (trong vong một năm) mắc các bệnh đường tiêu hóa như loét, 

hoặc xuất huyet tiêu hóa, hoặc phau thuật đường tiêu hóa trên, trừ phau thuật môn vi. Ở 
bệnh nhân mac thực quản Barrett, can xem xét lợi ích và nguy cơ tiém an của alendronat 
trên từng bệnh nhân. 

Các phản ứng ở thực quản (đôi khi nghiêm trọng và cần phai nhập vién), như viêm, loét và 
ăn mòn thực quan, hiém khi xảy ra do chet thực quản, đã được báo cáo & bệnh nhân dùng 
alendronat. Do đó, thận trọng với bat kỳ dấu hiệu hoặc triệu chứng nào cho biết phản ứng 

thực quản có thể xay ra, ngừng dung alendronat và chăm sóc y tế nếu có các triệu chứng 
kích thích thực quản như khó nuốt, đau khi nuốt hoặc đau sau xương ức, xuất hiện ợ néng 
hoặc ¢ nóng nặng hon. 
Nguy cơ gặp phải các tác dụng không mong muon nặng & thực quản có vé cao hon & bệnh 
nhân uong thuốc không dung cách và / hoặc nep tục dùng thuốc sau khi có các triệu chứng 
gợi ý kích ứng thực quản. Can hướng dẫn đầy đủ cách dùng thuốc và cảnh báo các vấn đề 
ở thực quản khi dùng thuốc không đúng cách cho bệnh nhân. 

Đã có báo cáo về các trường hợp hiém gặp loét dạ dày tá tràng, một s trường hợp nghiêm 
trọng và phức tạp. 
Hogi tir xương hàm: Hoại tử xương ham, thường liên quan đến ăn mòn răng và / hoặc 

nhiễm trùng cục bộ (bao gồm viêm xương), đã được báo cáo ở bệnh nhân ung thư đang 
dùng phác đồ điều trị có bisphosphonat tiêm tĩnh mạch. Nhiều bệnh nhân trong số đó cũng 
đang được điều trị hóa chất và corticosteroid. Hoại tử xương hàm cũng đã được báo cáo ở 

bệnh nhân loãng xương dùng bisphosphonat đường uống. 
Các yéu tổ nguy cơ làm phát triển hoại tử xương hàm cần được xem xét: 
* Hiệu lực của bisphosphonat (cao nhất là acid zoledronic), cách dùng thuốc và liều tích 

luỹ. 
* Ung thư, hóa trị liệu, xạ trị, corticosteroid, chất ức ché hình thành mach, hút thuốc lá. 
* Tiền sử bệnh nha khoa, vệ sinh răng miệng kém, bệnh nha chu, thủ thuật nha khoa xâm 

lắn và răng giả không phù hợp. 

p alchtirbhic aeid / 
WƠCPHAM % 

oặc -2
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Khám răng và phòng ngừa nha khoa phù hợp cần được xem xét trước khi điều trị với 

bisphosphonat đường uông ở bệnh nhân có tình trạng răng xấu. 
Trong khi điều trị, những bệnh nhân này nên tránh thủ thuật nha khoa x ĨĨ\, 
Đối với bệnh nhân phát men hoại tử xương hàm trong khi điều trị b\p éahanfi, ậ 
thuật nha khoa có the lam trAm qung thern unh trang nay Đối với benh il lân qậpHffln t 

tử xươngÁ ham 
Trong điều trị bisphosphonat, nên duy trì vệ sinh răng miệng tốt kiểm u~à=_ hipkd s=- % 
xuyên và báo cáo bat kỳ triệu chứng nào ở miệng như răng lung lay, đau hoac ’ 
Hogi tử xương ống tai ngoài: Hoại tử xương ong tai ngoài đã được báo cáo kh1 dung 
bisphosphonat, chủ yếu do điều trj lâu dài. Các yếu tố nguy cơ gay Ta hoại tử xương ông 

tai ngoài bao gồm sử _ dụng steroid và hóa trị liệu và / hoặc các yêu tố nguy cơ tại chỗ như 
nhiễm trùng hoặc chấn thương. Xem xét khả năng bị hoại tử Ông tai ngoài ¢ những bénh 
nhân dùng bisphosphonat có các triệu chứng ở tai như đau hoặc chảy mủ, hoặc nhiễm 
trùng tai mạn tính. 

Dau cơ xương khóp: Pau cơ xương khớp đã được báo cáo & bệnh nhân dùng 

bisphosphonat. Các triệu chứng này hiếm khi nặng và / hoặc mất vận động. Thời gian bắt 
đầu triệu chứng có thể từ một ngày đến vài tháng sau khi bắt đầu điều trị. Hầu hết bệnh 
nhân đều giảm triệu chứng sau khi ngừng điều trị. Một số ít bệnh nhân đã tái phát các triệu 
chứng khi sử dụng lại thuốc hoặc sử dụng bisphosphonat khác. 
Gay xương đùi không dién hình: Gay xương dui khong dién hình đã được báo cáo khi sử 
dụng bisphosphonat, chủ yéu & những bệnh nhân sử dụng lâu dài dé diều trị loãng xương. 

Những vết nứt ngăn hoặc ngang, gãy xương có thể xây ra bất cứ nơi nào dọc theo xương 
đùi. Những vét nứt xay ra sau khi bị chấn thương nhẹ hoặc không có chén thương, một số 

bệnh nhân gặp đau bắp đùi hoặc háng vài tuần đến vài tháng trước khi xuất hiện vết nứt 
trên xương đùi. Các vét nứt thường & 2 bên; do đó phải kiểm tra xương đùi & chân còn lại. 
Hàn gắn kém những vết nứt này đã được báo cáo. Xem xét ngừng dùng bisphosphonat ở 

| bệnh nhân nghi ngờ bị gãy xương đùi không dién hình dựa trên đánh giá lợi ích nguy cơ 
. của thuốc. 

Trong khi điều trị bằng bisphosphonat, bệnh nhân nên báo cáo bất kỳ triệu chứng đau đùi, 
hông hoặc háng và được xem như là dấu hiệu của vét nứt xương đùi khong điển hình. 

Suy thận: 
Không nên dùng thuốc cho bệnh nhân suy thận, độ thanh thải creatinin <35 ml / phút. 

Ơmyén héa ở xương và khoáng chất: 

Nguyên nhân gây loãng xương ngoài thiéu hụt estrogen và lão hóa cần được xem xét. 
Hạ calci máu phải được điều chinh trước khi bt đầu điều trị bang thuốc. 
Các rbi loạn khác ảnh hưởng đến sự trao đổi khoáng (như thiéu vitamin D và giảm năng 

tuyến cận giáp) cũng cần được điều trị trước khi bắt đầu dùng thuốc. Hàm lượng vitamin 
D trong thuốc không thích hợp dé bù đắp thiéu hụt vitamin D. Ở bệnh nhân có các tình 
trang này, nên kiểm tra calci huyết thanh và các triệu chứng của hạ calci máu trong suốt 

quá trình điều trị bằng thuốc. 
Do những tác động của alendronat trong việc tăng khoáng & xương, nên giảm calci và 
phosphat huyết thanh có thé xảy ra đặc biệt ở những bệnh nhân dùng glucocorticoid (giảm 
hấp thu calci). Giảm calci và phosphat huyết thanh thường là nhỏ và không có triệu chứng. 
Tuy nhiên, có báo cáo hiếm gặp về triệu chứng hạ calci máu, đôi khi nặng và thường xây 

ra ở những bệnh nhân có nguy cơ cao (như giảm năng tuyen cận giáp, thiéu vitamin D và 

giảm hấp thu calci). 
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* Colecalciferol 
Colecalciferol có thé làm nặng thêm tăng calei máu và / hoặc tăng calci niệu khi dùng cho 
bệnh nhân có caleitriol dư thừa không kiểm soát (như bệnh bạch cầu, lymphoma, 
sarcoidosis). Cần theo dõi nong độ calci máu và calci niéu ở những bệnh nhân 
Bệnh nhân kém hấp thu có thể không hap thu đủ colecalclferol 

Thuốc có chứa lactose: Bénh nhân mắc các rm loạn di truyền hiém 
galactose, chứng thiéu hụt lactase Lapp hoặc réi loan hấp thu glucose-gal 

sử dung thuốc này. 
9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai va cho con bú: 

* Thời kỳ mang thai: i 

Dữ liệu an toàn vé sử dụng alendronat ở phụ nữ mang thai còn hạn chế. Các nghiên cứu 
trên động vật cho thấy thuốc có độc tính sinh sản. Alendronat dùng trong thời kỳ mang 
thai & chuột nhắt gây khó sinh liên quan đến hạ calci máu. Các nghiên cứu trên động vật 
cho thấy tăng calci máu và độc tính sinh sản khi dùng liều cao vitamin D. Không nên dùng 

thuốc trong thời kỳ mang thai. 
* Thời kỳ cho con bú: 
Không rõ alendronat / chất chuyển hóa có bài tiết trong sữa mẹ hay không nhưng nguy cơ 

đối với trẻ bú mẹ không thể loại trừ. Không nên dùng alendronat khi cho con bú. 

Colecalciferol và một số chất chuyén hóa có hoạt tinh di vao sữa me. 

10. Anh huéng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Thuốc có thể có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc ở những bệnh nhân 

gặp phải một số tác dụng không mong muốn nhất định (như nhìn mờ, chóng mặt, đau cơ 

xương hoặc đau khớp). Thận trọng khi sử dụng. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

* Tương tác thuốc: 

- Alendronat: Uc›ng alendronat đồng thời với thức ăn và do uống (ké cả nước khoáng), bổ 

sung calci, thuốc kháng acid và một số thuốc đường uống sẽ ảnh hưởng đến hấp thu 

alendronat. Do đó, bệnh nhân phải đợi ít nhất 30 phút sau khi uống alendronat trước khi 

dùng bất kỳ sản pham thuốc uông nào khác. 

Vì việc sử dụng thuoc kháng viém không steroid (NSAID) có lién quan đến kích ứng 

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

- Colecalciferol: 

Olestra, dầu khoáng, orlistat, cholestyramin, colestipol có thể làm giảm hấp thu vitamin D. 

Thuốc chống co giật, cimetidin va thiazid có thể làm tăng chuyén hóa vitamin D. Bổ sung 

vitamin D có thể được xem xét trên từng bệnh nhân. 

* Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 

thuốc khác. 
12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Tần suất xuất hiện: Rất thường gặp (> 1/10), thường gặp (> 1/100 dén < 1/10), it gặp C 

1/1.000 dén < 1/100) hiém gặp Ø 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiếm gặp (< 1/10.000). 

Hệ cơ quan Tần suất Tác dụng khong mong muốn 

Hệ ủễn dịch | Hiếm gặp Phản ứng qua mẫn bao gom noi may day và phù mach. 

Chuyên hóa Hạ calci huyết, thường ở bệnh nhân có nguy cơ cao. 

| và dinh dudng Hiệm gặp 
Hệthầnkinh |Thường gap | Pau déu,r hoa mắt, chóng mặt. 
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2 Loạn vị giác. s 903975 

Mắt Nhiễm trùng mắt. Z C 
H = </ nuwu Ty 4 

Tai Chingmat. . ( ấ Ềồý 
Hoại tử ông tai ngoài. L\ DƯỢp PHẨM 

3 s Dau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu ch: a)fij;omloe)/ 
Thường gặp thực quan, chứng khó nuốt, trào ngượề #è¡d. _/ 

n L HN Buồn nôn, nôn, viêm dạ dày, viêm thực quin;armon 

n Tt gặp y thực quản, phân den. 

Hiém øặt Hẹp thực quản, loét miệng _ hâu, thủng, loét, chảy máu 

&P đường tiéu hóa trên. 

Thường gặp _| Rụng tóc, ngứa. s _ 
Dava ligặp __ Phát ban, ban do. 
mô đưới da : Phat ban nhay cảm ánh sáng, phan ứng trén da nặng bao 

Hiêm gặp gồm hội chứng Steven-Johnson và hội chứng hoại tử da 
i nhiễm độc. 

Cơ xương Rfll thuong Đau cơ xương khớp. 

khớpvàmô rS ¬ 
liên kết Thường gặp | Sưng khớp. 

Hiêm gặp Hoại tử xương hàm, gãy xương đùi không điển hình. 

'Chúng và vị r1`h\r<zfng gặp | Suy nhược, phù ngoại vi. 

trí dùn Ít o Triệu chứng thoáng qua (đau cơ, khó chịu và hiém khi 

& Sặp sốt), thường khi bắt đầu điều trị. 

13. Quá liều và cách xử trí: 
* Alendronat 
- Triệu chứng: Ha calci máu và phosphat máu và các tác dụng không mong muốn trên 
đường tiêu hóa như dạ dày khó chịu, ợ nóng, viêm thực quản, viêm dạ dày, hoặc loét. 
- Xử trí: Không có thông tin cụ thé về điều trị quá liều alendronat. Trong trường hợp dùng 
quá liều acid alendronic / colecalciferol, nên uống sữa hoặc các thuốc kháng acid để hạn 

chế hấp thu alendronat. Do nguy cơ gây kích ứng thực quản, không nên gây nôn và bệnh 

nhân nên giữ ngdi hoặc đứng thắng. 

* Colecalciferol 
Ngộ độc vitamin D không được ghi nhận trong suốt quá trình điều trị dài ngày ở ngu’m lớn 
khỏe mạnh với liều dưới 10.000 TU / ngày. Trong một nghiên cứu lâm sàng ở nguox lớn 
khỏe mạnh, một liều 4.000 TU colecalciferol hàng ngày trong 5 tháng không dẫn đến tăng 

calci niệu hoặc tăng calci huyết. 

14. Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dược lý: Thuốc điều trị các bệnh về xương, bisphosphonat, dang phối hợp. 

Mã ATC: M05BB03 
* Natri alendronat 
Natri alendronat là một bisphosphonat ức chế hủy xương, không anh hưởng trực nep đến 

sự hình thành xương. Các nghiên cứu tiền lâm sàng cho thiy alendronat tác dụng chọn lọc 
trên các vị trí hủy xương tích cực. Hoạt động hủy xương bị ức chế nhưng không ảnh 
hưởng đến hoạt động gắn của các tế bào hủy xương. Xương hình thành trong quá trình 
điều trị với alendronat có chất lượng bình thường. 
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* Colecalciferol (vitamin D3) 
Colecalciferol được sản xuất trong da nhờ chuyển đổi 7- -dchydrocholesterol thành 
colecalciferol nhờ ánh sáng tử ngoại. Trong trường hợp không tiếp xúc với ánh sang mat 
trời, colecalciferol là một chất dinh dưỡng thiết yéu. Colecalciferol được chuy` 
hydmxycolecalmferol trong gan, và được lưu trữ dén khi sử dun; A 
colecalciferol chuyen thành hormon huy động calci 1,25-dihydrgf l 
(caleitriol) dưới sự điều tiết chặt chẽ. Tác dụng chính của 1,25- -dihydroxVe lecfiikfiflél\bl lặc 
làm tăng khả năng hấp thu calci và phosphat trong ruột cũng như điều d,lfi h ỀỄẵĨc1 fflỦe * 
điều chinh thải trừ calci và phosphat ở thận, điều chỉnh sự hinh thành và ủẨxỀ ⁄® 
Colecalciferol cần thiết cho sự hình thành xương bình thường. Thiéu vitamiì] ừwywa' 1 
cả uep xúc với ánh sáng mặt trời và che độ ăn uong không đầy đủ. Thiếu vitamin 1ĩlle11 
quan đến cân bằng calci âm tính, mất xương và tăng nguy cơ gãy xương. Trong những 
trường hợp nặng, thiéu vitamin D dẫn đến chứng tăng năng tuyến cận giáp thứ phát, giảm 
phosphat máu, nhược cơ và nhuyễn xương, làm tăng nguy cơ ngã và gãy xương ở những 
người loãng xương. Bồ sung vitamin D làm giảm các nguy cơ và hậu quả của thiếu 
vitamin D. 

| 15. Đặc tính dược động học: 

* Natri alendronat: 

- Hdp thu: So với liều tiém tĩnh mạch, sinh kha dụng đường uống của alendronat ở phụ nữ 
là 0,64% đối với liều từ 5 đến 70 mg (uống sau một đêm và hai giờ trước bữa sáng chuẩn). 

Sinh khả dụng giảm 0.46% và 0, 39% khi uống alendronat 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 đầu tién trong ngày. 
Sinh khả dụng là không đáng kể khi alendronat dùng cùng, hoặc tối đa hai giờ sau bữa ăn 

sáng chuẩn. Dùng đồng thời alendronat với cà phê hoặc nước cam làm giảm sinh khả dụng 
khoảng 60%. 

- Phân bố: Các nghiên cứu trên chuột cho thấy alendronat phân bố thoáng qua các mô 
mềm sau khi tiêm tĩnh mạch 1 mg / kg nhưng sau đó được phân phối lại nhanh chóng vào 

xương hoặc bài tiết qua nước tiểu. Thé tích phân bố trung bình, không bao gom & xuong, ít 
nhất là 28 lít & người. Nồng do alendronat trong huyết tương sau liều uống không phát 
hiện được (<5 ng / ml). Khoảng 78% alendronat găn với protein huyết tương ở người. 
- Chuyén hóa: Alendronat không chuyén hóa ở người hoặc động vật. 
- Thải trừ: Sau khi tiêm tĩnh mạch don liều alendronat gan phóng xa, khoảng 50% phong 

xạ bài tiét qua nước tiéu trong vòng 72 giờ va it hoặc không có phóng xạ được tìm thay 
trong phân. Sau khi tiêm tĩnh mach 10 mg, độ thanh thải của alendronat ¢ thận là 71 ml / 

phút và độ thanh thai toàn thân không vượt quá 200 ml / phút. Nồng độ huyết tương giảm 
hơn 95% trong vòng 6 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. Thời gian bán thải cuối cùng ở người 
ước tính vượt quá 10 năm, phản ánh việc giải phóng alendronat khỏi xương. Alendronat 
không được thải trừ qua các kênh vận chuyển acid hoặc các kênh cơ bản của thận ở chuột 
và do đó có thể không ảnh hưởng dén thải trừ các thuốc khác & người. 

* Colecalciferol 
- HcỉV;› thu: Đối với người lớn khỏe mạnh (nam va nữ), sau khi dùng alendronat / 

colecalciferol sau một đêm và hai giờ trước bữa ăn sáng, AUC (0 - 120 giờ) đối với 

colecalciferol (không điều chỉnh cho Ổng độ colecalciferol nội sinh) là 296,4 ng.giờ / ml. 

Cmax của colecalciferol là 5.9 ng / ml, và Tmax là 12 giờ. Sinh khả dụng của 
colecalciferol trong alendronat / colecalciferol tương tự như colecalciferol dùng đơn độc. 
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- Phân bn Sau khi hap thu colecalcxferol vao mau như là mọt phan cua chylg 

Colecalciferol gan với protein huyet tương khi lưu thong trong tuần hoàn. 
- Chuyển hóa: Colecalcnferol chuyén hóa nhanh chóng trong A 
hydroxycolecalciferol, và tiếp tục được chuyển hóa trong thận 25 
dihydroxycolecalciferol, dạng hoạt tinh sinh học. Quá trinh hydroxyl hóa tiép tuc xảy ra 
trước khi thải trừ. Mot tỷ lệ nhỏ colecalciferol liên hợp với acid glucuronic trước khi thải 
trừ. 

- Thải trừ: Khi colecalciferol gắn phóng xa được sử dụng cho người khỏe mạnh, thải trừ 
phóng xạ trung bình sau 48 giờ là 2,4% và thải trừ phóng xạ sau 4 ngày là 4,9%. Trong cả 
hai trường hợp, phóng xạ thải trừ chủ yeu là chất chuyen héa. Thoi gian ban thai trung 
bình của colecalciferol trong huyết thanh sau khi uong một liều alendronat / colecalciferol 
(70 mg / 2800 IU) khoảng 24 giờ. 
Bệnh nhân suy thận 

Các nghiên cứu tién lâm sàng cho thấy alendronat không phân bố vào xương sẽ nhanh 

chóng bài tiết qua nước tiéu. Không có bằng chứng nào về bão hòa hấp thu của xương sau 
khi dùng dài ngày với liều tiêm tĩnh mạch tích lũy đến 35 mg / kg ở động vật. Mặc dù 
không có thông tin lâm sàng, nhưng như ở động vật, thải trừ alendronat qua thận có vẻ sẽ 

giảm ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Do đó, có thể có sự tích lũy của alendronat 
trong xương ¢ bệnh nhân suy giảm chức năng thận. - 

16. Quy cách đóng gói: Hộp 01 vi x 05 viên nén, kèm theo tờ hướng dẫn sử dung thuốc 
bên trong hộp. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
- Điều kiện bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

- Hạn dùng: 18 tháng k& từ ngày sản xuất. 
- Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất và phân phối thuốc: . 
Tén cơ sổ san xuất: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM HA TÂY 
Địa chi: Tô dân phố s6 4, P. La Khê, Q. Hà Đông, TP. Hà Nội 

DT: 024.33522203 FAX: 024.33522203 

DT: 024.33824685 FAX: 024.33829054 

Hotline: 024.33522525 S 

Tén cơ sở phân phối: CÔNG TY CÔ PHAN DƯỢC PHAM DAVINCI - PHÁP 
Trụ sở: SỐ 405-D1 Thanh Xuân Bắc, P. Thanh Xuân Bắc, Q. Thanh Xuân, TP. Hà Nội 

ĐT: 024.22420168 — 024.85852670 

Website: http://www.davincipharma.com 
Email: contact@davincipharma.com 
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