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HUONG DAN SU DUNG THUOC
RISE-5A 35MG
Poc ky hiedng dan sie dung trieée khi dimg
u cdn thém théng tin, xin hoi y kién bde sT hodic dicge sT
Dé xa tam tay tré em

Thanh phin cdng thire thude:

MJdi vién nén bao phim RISE-5A 35MG chira:

Thanh phén dugc chat: Natri risedronat 5 mg (twong duong 4.64 mg risedronic acid).

Thanh phan ta duge: Microcrystallin cellulose, Lactose monohydrat, Crospovidon XL10, Natri
lauryl sulfat, Magnesi stearat, Opadry white (HPMC, Tale, Titan dioxid).

Dang bao ché: Vién nén tron bao phim mau tring

. Chi dinh:
- Diéu trj lodng xuong sau man kinh nhim giam nguy co gay dbt sbng.
- Diéu tri lodng xwong hinh thinh sau min kinh nhim giam nguy co gdy xuong héng.
- Phong ngira loang xuwong trén phu nit sau mén kinh c6 nguy co lodng xuong cao.

Liéu diing va cich ding:
Liéu lrgng:
Liéu khuyén nghi cho ngudi 16n 1a mdi tudn udng mot vién 35 mg, nén udng vio cling mot
ngay glLra cdc tudn.
Cic dbi tm@ng diic biét
Ngueoi cao tudi: Khong cin didu chmh lidu vi cdc thong b duoc dong hoc (sinh kha dung,
phan b va thai trir) & ngudi cao tudi (> 60 tudi) twong ty nhu ngudi tré tudi,
Suy than: Khéng can diéu chinh liéu cho nhimg bénh nhan suy thén nhe dén trung binh. Viéc
st dung natri risedronat chéng chi dinh & nhitng bénh nhén bi suy thén ndng (dd thanh thai
creatinin thp hon 30 ml / phut)
Tré em: Natri risedronat khéng dugc khuyén cdo sir dung cho tré em dudi 18 tudi do khong du
dir liéu vé& d6 an toan va hidu qua.
Cich ding:

. Thirc 4n anh hudng téi hp thu RISE-5A 35MG, do d6 dé dam bio bénh nhén hip thu dy du
nén ding RISE-5A 35MG:
» TruGce biva dn sang: It nhat 30 phat trude khi an bira dn dau tién (bao gom thirc in, thirc udng
(trlr nudce thudng) va céc loai thude khac trong ngay.
Trong truong hop khéng dung RISE-5A 35MG trude bia sang, c6 thé uéng gitta cac bira an
hodc vao bubdi téi trong ngay can tudn thu nghiém ngit cdc huéng din sau diy, dé dam bao
RISE-5A 35MG duge uong khi bung doi: )
+ Gifta cac bira dn: Nén udng RISE-5A 35MG it nhét 2 gio trude va it nhét 2 gid sau khi sir
dung bt ky thuc phim, duoc phim hodc dé uong nao (trir nude thudng).
+ Vio bum tbi: RISE-5A 35MG nén udng it nhét 2 gid sau khi sir dung thyc phém, dugc pham
hodc db udng cudi cing (trir nude thudmg) trong ngay. RISE-5A 35MG nén dugc ubng it nhit
30 phat truge khi di ngu.
Néu quén ubng RISE-SA 35MG thi hom sau vén tiép tuc udng theo nhu huéng din & trén.
Khéng ung hai vién trong mdt ngdy dé bu cho vién thude bi quén.
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hai én {Mibe va khdng duge mut hodc nhai. Dé gitp thudc dé vao dén da day, nén
ﬁng HISB:ﬂ@! ; i mt ly nuée thudng (=120 ml) trong tu thé thing dimg. Bénh nhan
Qo  LAGETRAN S g ong 30 phit sau khi udng thude ]
&y )50 anxl va vitamin D néu ché d4 an udng khong du.
Churegithor s dieu tri bisphosphenat t6i uu cho bénh lodng xuong. Viée tiép tuc diéu tri
¢in dm:rc danh gid dinh ky dua trén lgi ich va nguy co cua risedronat trén tirng bénh nhan, dic

biét sau 5 ndm st dung tr¢ [én.

Chdng chi dinh:

Qua mén cam vdi hoat chét hogc véi bt ky thanh phén nao ctia thube

Ha canxi méu

Phu nit mang thai hodc cho con bu.

Suy thén ning (dd thanh thai creatinin < 30ml / phit).

Cianh bao va tllg'in trong:

Thirc an, dd ubng (trir nuGe thudng) va cdc thude ¢6 chira cation da tri (nhu canxi, magié, sit
va nhém) can trd sy hdp thu cia bisphosphonat, khong nén dung cung lic voi RISE-5A 35MG
dé dat duoc hiéu qua nhur mong muén.

Hiéu qua ctia bisphosphonat trong diéu tri lodng xuong sau man kinh c6 lién quan dén mat do
chét khoang trong xwong thip (BMD theo T-score & héng hoic thit lung <- 2,5 SD) va / holic
ti 1¢ gay xwong.

Tudi cao hojc cac yéu td nguy co trén lam sang d6i véi gy xuong don thudn khdng phai 1a ly
do dé diéu tri lodng xuong bing blsphosphonat

Céc nghién ctru cho thdy hiéu qua hd trg cua bisphosphonat bao gdm RISE-5A 35MG trén phy
nit rét cao tudi (> 80 tudi) con han ché

Bisphosphonat gdy viém thuc quan, viém da day, loét thye quan va loét da day ta trang. Do dé,
nén than trong khi st dung:

» O nhitng bénh nhén c6 tién st réi loan van dong thuc quan, vi du: chit hep hoac mat kha nang
gidn co tron, ) ) : )

« O nhiing bénh nhan khong thé gitr tw thé thiing dimg dugc it nhat 30 phut sau khi udbng thudc.
« Néu risedronat duge ding cho bénh nhén ¢ céc vin dé vé thyc quan hodic dudng tiéu héa
trén (bao gdm cé Barrett thyc quén). )

Béc si nén nhdn manh cho bénh nhan tdm quan trong cua viéc tudn thii cac huéng dan ding
thudc va canh gide vai bit ki ddu hidu hoidc triéu chitng nao cd thé xay ra & thuc quan. Bénh
nhén cdn duge cham séc diéu tri kip thoi néu xuit hién céc triéu chimg kich thich thuc quéan
nhu kho nudt, dau khi nudt, dau sau xuong tre, xuét hién hogc trdm trong thém tri¢u chimg ¢
néng.

Ha canxi mau nén duoc diéu trj trude khi bit déu didu tri bing RISE-5A 35MG. Cac réi loan
khac vé chuyén héa xuong va chét khoang (vi du réi loan chirc nang cin gidp, thiéu vitamin D)
can duge diéu tri dong thoi vai RISE-5A 35MG. ‘
Hoai tir xwong ham, thudng lién quan dén nhd ring va / hodic nhiém tring tai chd (bao gdbm
viém tiy xuong) da duge béo cdo & nhimg bénh nhin ung thu didu tri véi bisphosphonat tiém
tinh mach. Nhiéu ngudi trong s6 nhiing bénh nhan ndy ciing da dugc héa trj lidu va st dung
corticosteroid. Hoai tir xwong ham ciing da duge bao cdo ¢ nhimng bénh nhén bi lodng xuong su
dung bisphosphonat dudng uéng.

Cén kham rang va tién hanh diéu trj nha khoa dy phong trudc khi didu tri bing bisphosphonat
cho nhirng bénh nhan ¢ céc yéu té nguy co: hda xa tri, sir dung corticosteroid, va v¢ sinh ring
miéng kém

Trong khi diéu tri, néu ¢6 thé, nhing bénh nhan nay nén tranh diu tri nha khoa xam l4n. Di
vGi nhiing bénh nhén bi hoai tr xwong ham trong khi diéu tri bang blsphosphonat phau thuat
nha khoa c6 thé lam trdm trong thém tinh trang ndy. BSi voi nhitng bénh nhan cin diéu tri nha
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Hoai tir XU goai da dugc bdo cdo khi st dung bisphosphonat, chii yéu 14 diéu trj lau
dai. Céc yéu té nguy co c6 thé xay ra dbi véi hoai tir xwong dng tai ngoai bao gbm sir dung
steroid va héa trj liéu va / hoiic cdc yéu td nguy co tai chd nhu nhiém triing hodc chan thuong.
Kha ning hoai tir xwong 6ng tai ngoai nén duge xem xét & nhitng bénh nhén sir dung
bisphosphonat ¢é c4c triéu chimg & tai, bao gdm nhiém tring tai man tinh.

Gay xwong dui khong dién hinh

Gay xuong diii khong dién hinh dudi méu chuyén va doc thin xuong dui da dugce bao cdo khi
str dung bisphosphonat, chti yéu & nhitng bénh nhén diéu tri bénh lodng xuong lau dai. Gay
theo chidu ngang hodc hoi xién c6 thé xay ra & bt ky vj tri ndo trén xwong dui, tir ngay duéi
méu chuyén va phia trén mém 18i cdu trén. C6 thé xay ra gdy xwong sau chan thuong hoic
khéng chén thuong, bénh nhan cé thé thiy dau ¢ ving diii va hang tir vai tudn dén vai thang
trudic khi tién trién thanh gay xwong di hoan todn. Gy xuong thudng xay ra & ca hai xuong
dui, nén kiém tra xuong dui déi dién & nhitng bénh nhan dang diéu tri bing bisphosphonat da
bi mét gdy xwong dui. Can cin nhic gitra loi ich va nguy co dé xem xét viée ngimg didu tri
bisphosphonat & nhitng bénh nhan nghi ngdy bi gdy xuong dui khéng dién hinh.

Trong qua trinh diéu tri bing bisphosphonat, bénh nhin nén théng béo khi thdy c6 vé bét ky
con dau nao & cac vi tri dli, hong hodc hang va nhitng bénh nhén ¢6 céc triéu ching nhu vay
nén dugc coi nhu la gdy xuong dui khéng hoan toan.

Thube chira it hon 1 mmol natri (< 23mg) natri nén coi nhu khong cé natri

Thude ¢6 chira lactose. Bénh nhén cé cdc réi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose.
chirg thiéu hut lactose Lapp. hoiic rdi loan hdp thu glucose — galactose khong nén sir dung
thudc nay.

Sir dung thude cho phu nir mang thai va cho con bu

Khéng c6 dir ligu ddy du vé viéc sir dung natri risedronat & phu nitr mang thai. Cac nghién ctru
trén dong vt di cho thay doc tinh sinh san. Chua x4c dinh duoc nhitng nguy co tiém 4n trén
ngudi.

Céc nghién ciru trén ddng vat cho thdy mét luong nho natri risedronat dugc truyén qua sira me.
Khong duge dung RISE-5A 35MG cho phu nit ¢6 thai hodc dang nudi con b::mg sita me.

Anh huéng caa thude Ién kha ning lai xe, vin hanh may méc:
RISE-5A 35MG khéng éanh huéng dén kha nang lai xe va vén hanh may.

Twong tic cia thude

Chura ¢6 nghién ciru tuong tac chinh thirc ndo dugce thyc hién, tuy nhién, trong cac nghién ctru
1dm sang, khéng thiy mét twong tic ¢6 ¥ nghia [4m sang nao véi cde duoc phim khac

Udng dong thoi cac thude co chia cation da tri (vi du; canxi, magié, sit va nhdm) sé can tro
viéc hdp thu natri risedronat. Nhirng san phim ndy nén udng vao Itc khac trong ngay, khong
dung chung véi RISE-5A 35MG.

RISE-5A 35MG khéng duoc chuyén hda toan than, khéng gy cam tmg enzym P450 va it gén
vOi protein.

Néu xét thay thich hop, c6 thé diing RISE-5A 35MG ddng thai véi vide bd sung estrogen.




https://trungtamthuoc. Col

Tagdung ‘m\ién (ADR)

ba hid trong cic nghién clru 1dm sang déu tir nhe dén trung binh
Thirgng\s ADR <1/10)

ROi l0Edx Nhitc dau

Ro61 loamweP héa e’bon, kho tiéu, budn non, dau bung, tiéu chay

Réi loan co xwong va md lién két: Pau co xwong khép
It gap, (1/1000 < ADR <1/100)
R4 loan thi gide: Viém mong mat
Réi loan tiéu héa: Viém da day, viém thuc quan, khé nudt, viém ta trang, loét thuc quin
Hiém gap, (1/10000 < ADR <1/1000)
R&i loan tiéu hoa: Viém ludi, hep thue quan
Anh hudng trén két qua xét nghiém: Néng do canxi va phosphat trong huyét thanh duoc béo
cao la giam nhe, khong ¢o tri¢u ching, xdy ra som va thodng qua trén mot s6 it bénh nhan.
Ngoai ra, mot s6 hiém lru‘orng hop ¢6 bdo cdo két qua xét nghiém chirc ning gan bat thudng.
Nhiing tée dung nay chi ¢6 thé duge chin dodn qua xét nghiém méu.
Rat hiém, (ADR <1/10000)
Réi loan co xuong va méd lién két: Hoai tir xuong dng tai ngoai (tdc dung khéng mong mudn
' cua nhém bisphosphonat).

. Cdc tdac dung khing mong muon bo sung sau ddy da dieoc bio cdo trong qua trinh hdu mai
(khong ra tan sudt):
R&i loan thi gide: Viém mdng mat, viém mang bd dao
Réi loan co xwong va md lién két: Hoai tir xuong ham
R loan da va mo dudi da: Qua man va cdc phan ung da, bao gbm phi mach, phét ban toan
than, ndi mé day va phan ung da bong rﬁp, mot s6 truong hop nghiém trong bao gom hoi
chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém ddc, va viém mach mdu qua mdn, rung téc.
Réi loan hé théng mién dich: Phan ting phan vé
R&i loan gan mat: R&i loan gan nghiém trong. Trong hau hét cic trudng hop dugc bédo cdo,
bénh nhén ciing dugc diéu trj bang cic san phdm khic giy ra réi loan gan. )
Gay xuong dui khong dién hinh (tac dung khéng mong mudn ctia nhém bisphosphonat) (hiém
gap)
Qua li¢u va ciach xur tri:
Hi¢n khong c6 thong tin déc biét gi vé diéu tri qua lidu cap tinh vdi RISE-5A 35MG.
Sau khi ubng qua lidu trim trong ¢ thé thay giam calci mau. Céc ddu hiéu va triéu chimg cia
ha calci-méu ciing c6 thé xdy ra trén mot s6 bénh nhan nay.
Nén ubng sira hodc cac chit khang-acid co chita magié, canxi hodc nhom dé két gan vai

. risedronat natri va giam su hip thu thudc. Trong truéng hop qua liéu trim trong, c6 thé phai
rira da day dé loai bo thude chua duoc hép thu.
bBae tinh dwoe Ire hoe
Nhém duge ly: Thude ire ché tiéu xuong, diéu trj lodng xwong nhém Bisphosphonates.
Ma ATC: MO5BAO7
Natri risedronat la mt pyridinyl bisphosphonat lién két véi hydroxyapatit trong xuong va tc
ché céc 1€ bao hiy xuong (hiy c6t bdo) — trung gian clia qua trinh hity xuong. Qué trinh hiy
xuong giam trong khi hoat dong ctia cic té bao tao xwong va vi qué trinh khodng héa xuong
van duge duy tri.
Trong cac nghién ciru tién 14m sang, natri risedronat da chimg minh ¢6 kha ning khéng céc hiy
cdt bao va chdng lai hoat déng hity xwong, lidu lugng phu thude vao khdi luong xwong va sirc
bén cua xuong. Hoat tinh cua natri risedronat da dugc xdc nhén bé"ing cach do cic ddu hir:_?u sinh
héa ciia chu chuyén xuong trong duge luc hoe va cdc nghién clru 1am sang. Gidm cée du higu
sinh hoa cua chu chuyén xwong di dugc quan st trong vong 1 thing va dat t6i da trong 3-6
thing.
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hu trong ddi nhanh sau khi ubng (tmax khodng 1 gid) va ddc lap véi
duoc nghién ctu (2,5 dén 30 mg). Sinh kha dyng trung binh khi
a giam khi risedronat natri dugc udng trong khi dn. Sinh kha dung &

Phin bd: Thetie '1an bo trung binh & trang thai 0 on dinh ndng dd 1a 6,3 I/kg trén ngudi.

Khoang 24% thubc gén vai protein huyét tuong.

Chuyén héa: Khong c6 bing chimg vé chuyén héa toan thin cia risedronat natri.

Thai trir: Khoang mdt nira lidu thudc da hép thu duoe bai tiét trong nude tiéu trong vong 24

gitr, va 85% liéu tiém tinh mach duge tim thiy trong nuée tiéu sau 28 ngay. Téc d6 thanh thai

trung binh & thén [a 105 ml/phit va tOng thanh thai trung binh la 122 m lr’phut su khac biét co

thé qui cho syr hap thu vao xwong. D¢ thanh thai & than khdng phu thude nong do, va cd mot su

tuong quan tuyn tinh gilra thanh thai qua thin va thanh thal creatinin. Thudc khong hip thu

duge thai trir khéng thay dbi trong phan. Sau khi ubng, nong dé thude theo thoi gian cho thiy

c6 ba pha thai trir véi thoi gian bén thai cudi ciing 13 480 gio.

Dii tugng dic biét:

Bénh nhdn cao tuoi: Khong cin dleu chinh liéu vi c4c théng s6 dugc d0ng hoc (sinh kha dung,
. phén bé va thai trir) & ngudi cao tudi (> 60 tudi) twong tu nhu ngudi tré tudi.

Bénh nhdn str dung acid acetyl salicylic / NSAID: Trong 56 nhimg ngudi sir dung acid acetyl

salicylic hodc NSAID thudng xuyén (3 ngdy tr¢ lén moi tudn), ty 1¢ mic cée tic dung phu

dudng tidu héa trén & bénh nhén diéu tri bang natri risedronat tuong tir nhur & bénh nhan déi

chirng.

Quy cach dong goi: Hop 3 vi x 10 vién. Hop 4 vi x 7 vién.

Picu kién bio quin:
Béo quan thude ¢ noi khd, thoang, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.

Han ding cita thude: 36 thang k& tir ngay san xuft

Tiéu chufn: Tiéu chudn co so.

Tén, dia chi cia co’ séf sin xu:it

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM EL()GE FRANCE VIIJT NAM

Dia chi : Khu Céng Nghiép Qué Vs, Xa th:mg Liéu, Huyén Qué V3, Tinh Béc Ninh
. Dién thoai: 0222.3617.888  Fax: 0222.3617.789
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