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SEDRONAT 35

Risedronat natri 35 mg
bé xa tam tay tré em
Dgc ky hwﬂng dan su dung trurdc khi ding

!hanhp an drrgrc: chat: Rlsedronal natri ...... 35 mg
Thanh phdn ta dwge: 1actose monohydrat, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Magnesi stearat,
Avicel PH 101, Natri starch glycolat, Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606,
Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Titan dioxyd, Tale, Polyethylen glycol (PEG)
6000.
Dang bao ché: Vién nén bao phim.
Chi dinh: ‘
Diéu tri lodng xuong sau man kinh, giam nguy co giy xuong dot eén[: Dicu tri lodng xuong
hinh thanh sau man kinh, giam nguy co giy xuong khdp héng (xem phan Durore liee hoe).
Diéu tri Ioang xuong & nam gidi cé nguy co gily xuong cao (xem phan Duwge liee hoc),
Lleu lwgng va cich ding:
Liéu ding hang tuan dugc khuyén cdo & ngudi 16n la 1 vién SEDRONAT 35. Sy hap thu
risedronat natri bi anh huong boi thire an, cac thude khéc hodc thirc ubng (ngoai trir nudce), do do
dé dam bao thude duge hap thu da\ da thi bénh nhédn nén ding risedronat natri:
- Trude bira an sang: it nhét 1a 30 phul trude bira an dau tién trong ngay.
Nhimg truomg hop khong thé ding thudce trude bira an sang thi ¢o thé diung risedronat natri gita
cic bira dn hodc dung vao budi toi tai cling mot thoi diém mot ngay, va tuan thu dung cac hudng
dan sau dé dam bao risedronat natri dugc dung lic da day rong:
- Giira céc bira dn: Nén dung risedronat natri it nhat la 2 gié truéc hodc sau khi an.
- Budi t6i: Nén dung risedronat natri it nhat la 2 gi¢r sau bira 4n cudi cing trong ngay.
Thum, duge nuot nguyén vién va khong duge ngdm hay nhai. Dé thude vao dugc da day, nén
udng thude véi nhicu nuoc (khoang 120 ml) & w thé dimg. Bénh nhan khéng nén nim trong
khoang 30 phit sau khi ung thudc.
Nén xem xet viée bd sung calei va vitamin D neu ¢6 ché do an khong day du.
Thoi gian t6i uu cho viée diéu tri loding xuong bing bisphosphonat chua duge thiét lap. Viéc m.p
tuc diéu tri nén dugc dénh gia lai dinh ky dua trén lgi ich va nguy co cua risedronat natri doi véi
timg bé¢nh nhan, dac bi¢t 1a nhimg trudng hop ding thude hon 5 nam.
Nguoi gia: Khong can dicu chinh liéu vi sinh kha dung. phan bo va thai trir thude 0 ngudi gia (>
60 tudi) wong tw nhu ¢ ddi tuong tré. Diéu ndy ciing da duge thé hién ¢ nguoi rat cao tuoi. 75
tuoi va trén dan so sau man kinh.
Suy thin: Khéng can diéu chinh liéu o nhtmg bénh nhan suy than nhe¢ va vira, Risedronat natri
duge chong chi dinh & nhimg bénh nhan suy thdn nang (do thanh thai creatinin < 30 ml/ phu).
Tré em: Khong nén dung risedronat natri cho tré em va thanh thiéu nién dudi 18 twéi, do thiéu dir
li¢u vé& d an toan va hi¢u qua.
Chéng chl dinh:
- Qua man véi risedronat natri hodc bét kv thanh phan nao cua thude.

- Ha calci mau.

- Phu nir ¢6 thai va phy nir cho con bu.

- Bénh nhén suy than nang (dé thanh thai creatinin < 30 ml/ phat).

Cinh béo va than trong:
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Thirc &n, d6 ubng (ngoai trir nude) va cde thude ¢é chira cation da hoa tri (nhu la calei, magie. sit
va nhdm) s& can tror su hap thu cua céc bisphosphonat va khong nén dung cing mot thoi diém
véi risedronat natri. Pé dat duge hiéu qua diéu tri nhu mong mudn, can phai tudn thi nghiém
ngit cac khuyén céo vé liéu lugng.
Hiéu qua ctia bisphosphonat trong diéu trj lodng xwong sau man kinh c6 lién quan téi sy c6 mét
cta mat do khoang xuong thap (T-score & hong hodc thit luong <-2.5 SD) va/ hodc hién tugng
ran xuong.
Tubi cao va cac yéu td nguy co lam sang ddi vai bénh gdy xuong don thudn khong phai la ly do
dé biit d'au diéu tri loding xuong vai bisphosphonat.
Han ché biing chimg vé hiéu qua hd trg cta bisphosphonat bao gom risedronat natri & phy nit cao
tudi (> 80 tudi).
Bisphosphonat thiy c6 lién quan t&i viém thuc quan, viém da day. loét thuc quan va loét da day-
ta trang. Do do nén st dung than trong:

eNhimg bénh nhén cé tién sir bi cac rdi loan & thue quan lam cham qua trinh di qua thuc quan

va lam rﬁng da day (vi du: hep hodc co that thyc quan).
e Nhirng bénh nhan khéng thé giir & tu thé ding it nhat 1a 30 sau khi ding thude.
o Néu risedronat duqc dimg ¢ nhimg bénh nhan dang mic hodic gén day co cac vin dé & thuc
quan hodc & ducmg ho hap trén.

Béc s¥ can nhin manh cho bénh nhén biét tim quan trong cta viéc tudn thi cdc hudng din vé
liéu lugng va canh gidc vai bit ky dau hleu hodic triéu chimg cé thé xay ra & thuc quan. Nén
hudng dan bénh nhén 16i gip bac sy néu xual hién céc triéu chiang kich thich thuc quan nhu la
kho nuot dau khi nudt, dau sau xuong e, xuat hi¢n hoac lam néng thém tinh trang ¢ nong.
Nén diéu tri ha calei mau trude khi bat dau dleu tri v&i risedronat natri. Nén diéu tri cac r6i loan
chuyén héa khoang chat va xuong (vi du: réi loan chire ning tuyén cin gidp, ha vitamin D) tai
thoi diém bat dau diéu tri voi risedronat natri.
Hoai tr xuong ham, thuong gn lién véi viée nhd rang hodc nhiém tring tai chd (bao gom viém
tuy xuong) da duge bao cao & bénh nhan bi ung thu duge ding phac do diéu trj bao gom chu yéu
céc thude bisphophonat dudng tiém tinh mach. Trong s6 nhiing bénh nhén nay 6 nhlw nguoi
cling dang duoc diéu tri hoa trj Ilcu va corticoid. Hoai tir xuong ham ciling dugc béo cdo & bénh
nhén dung bisphosphonat dudmg uong dé diéu tri loang xwong.
Can nhic kham nha khoa va xem Xét bién phap phong ngura thich hgp trude khi diéu tri bing
bisphosphonat & bénh nhan c6 yéu t6 nguy co dong thoi (vi dy: ung thu. hoa tri liu, xa tri,
corticoid, vé sinh Lang mi¢ng kém).
Trong khl dicu tri, nén tranh cac thu thudt nha khoa xam ldn néu c6 thé. Pdi voi nhimg bénh
nhén xuat hién hoai tir xuong ham khi dang ding blsphosphonal thi viéc phau thudt ring c6 thé
lam tram trong thém tinh trang nay. Pdi voi bnh nhan can thu thuat nha khoa, khong c6 bing
chimg cho thay ngung diéu tri blﬁphosphonat lam giam nguy co hoai tir xwong ham.
Dénh gié 14m sing cua bac s§ nén huéng dan ké hoach xir 1y cho timg bénh nhén dua trén viée
danh gia giira loi ich va nguy co.
Gay xwong dui khéng d‘:e}: hinh
Gay xuong dii dudi méu ChlI}Lﬂ va gdy than xuong khong dién hinh da duoc bao cdo véi licu
phap blsphosphoml chu yéu ¢ nhing bénh nhén dicu tri loding xuong dai han. Gay ngang hodc
chéo ngan c6 thé xdy ra bét ¢t noi nao doc theo xuong dui tr dudi mau chuyén nho dén ngay
trén Im cau. Nhimg gy xuong xay ra sau mét chén lhu'crng, nhe hodc khong ¢o chin thuong va
mot 56 bénh nhén dau dui hodc dau hang, thudng di kém véi dac tinh hinh anh cua gay xuong do
stress, vai tuan dén vai thang trude khi hién dién gdy xuong dui. Gay xuong thuong 2 bén, do dé
nén kiém tra xuong dui bén ddi dién ¢ nhimg bénh nhén duoc diéu trj bing bisphosphonat c6 gay
thiin xuong dui. Viée hdi phuc chdm & cac dang giy xwong nay ciing da duoc bio cao. Nén cén
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nhic ngung bisphosphonat & nhimg bénh nhén nghi ngd gay khong dién hinh, dua trén danh gia

lgi ich/ nguy co. ) .

Trong khi bénh nhan diéu tri bisphosphonat. bénh nhan nén bao cdo bat kv biéu hién dau dii.

hong hodc dau hang va bénh nhan c¢6 céac triéu chimg nay phai dugc danh gia gay xuong dui

khong hoan toan.

Hoai ur xuong o ong tai ngocu da dugc bio cdo vai blbphmphunat chu véu la khi diéu trj d'u

ngay. Cac yéu 6 nguy co co lhe xay ra hoai tr xuong ong tai ngodl bao gém viéce dunh, steroid va

héa tri li¢u va/ hodc cac yéu 16 tai chd nhu nhiém tring hodc chdn thuong. Nén can nhéc kha

nang bj hoai tir xwong 6ng tai ngoai & bénh nhan ding bisphosphonat ¢6 céc tri¢u chimg ¢ tai

bao gdbm nhiém tring tai man tinh.

Ta duoc:

Thude ¢o chira ta duge lactose. Bénh nhén ¢ cac roi loan di lru\cn hiém gap ve viée dung nap

galactose, c,hunk, thi¢u hut lactose Lapp hodc rdi loan hap thu glucose — galactose khéng nén sir

dung thudce nay

Sir dyng thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi

Str dung thuoc cho phu nit co thai

Khong co day du dir lidu vé viée sir dung risedronat natri & phu nir ¢6 thai. Céc nghién ciru trén

ddng vat da cho thdy ¢ dée tinh sinh san. Cac nguy co ¢6 thé xay ra & ngtrm hién chua rd. Céac

nghién ciru trén ddng vt cho thay ¢d mot lurong nho risedronat natri di vao sira me. Khong ding

risedronat natri cho,phu nir ¢é thai.

Sir dung thuoc cho phu nit cho con bii

Khéng ding risedronat natri cho phy nir cho con bi.

Anh huong cia thude 1én kha ning ldi xe, vin hanh may moe

Chua théy ¢6 anh er(mg nao toi kha ndng lai xe va van hanh may moc.

Tuwong tic ciia thude véi cac thuoc khac va cac loai twong tic khic:

Chua co nbhlen cliu trong tac thude chinh thic nao duge thue hién, tuy nhién khong thay ¢6

twong tac nao ¢6 lién quan téi lam sang trong cac thir nghiém ldm sang.

Co the dung risedronat natri dong thoi vai ché pham b sung estrogen ngu duge can nhic ky.

Uong dong thoi thude chira cac cation da héa tri (nhu calci. magie. sit va nhom) s& can tra sy

hap thu cua risedronat natri.

Risedronat natri khon&, dugc chuyén héa trong co thé, khong gay cam ung cic enzym cua

cytocrom Pys va ¢6 sy géin kct thap véi protein.

Tac dung khong mong muon (ADR):

Tac dung khong mwu,rmuon thieomg gap, 1/10 > ADR > 1/100.

- Than kinh: Dau dau.

- Tiéu héa: Téo ban, kho tiéu, huun non, dau bung, tiéu chay.

- Co xuong khip va mé lién két: Pau co xwong khop.

Tac dung khong mong muon it gap, 17100 > ADR > 1/1000

- Mt Viém mong mit.

- Tiéu hoa: Viém da day, viém thye quan, chimg khé nudt, viém ta trang, loét thuc quan.

Tac dung khing mong muon hiém gap 1/1000 > ADR > 1/ 10.000

- Tiéu hoa: Viém Iudi, co that thuc quén.

- Co xwong khop.: Gay Xuong dii dudi méau chuyén va gay than xuong khong dién hinh (Téc
dung khdng mong mudn cta nhém thude bisphosphonat).

- Xét nghié¢m: Ha calci va phosphat méu khi méi bat diu diéu ui va thudng nhe va khong ¢o
triéu chirng.

Tac dung khéng mong muon rdt hrem gap 1/10.000 > ADR

- Tai va mé dgo: Hoai tir xuomg 6ng tai ngoai (Téc dyung khong mong mudn cua nhom thube
bisphosphonat).
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Tdc dung khong mong muon chica ré 1y I¢ gap

- Mat: Viém méng bé dao.

- Co xuong hép va mo lién két: Hoai tr xXuong |'l'1IT'l

- Da va mo dwdi da: Rung téc, phan (mg qua man trén da hau gbm phit mach, phat ban toan
than, ndi meé day va céc phan ung phéng rop trén da, mot sO truomg hop niing bao gdm hoi
chimg Stevens-Johnson, hoai tr biéu bi gay ddc va viém tiéu mach mau.

- H¢ mién djch: Phan (mg phan v¢.

- Gan mat: Cic rm loan nbhlem trong & gan. Hau hét cac truong hop bénh nhin duge bio cio
déu duoc diéu tr] clng véi cac thude duge biét 1a gay ra cac rdi loan & gan.

Thong bao ngay cho bic sy hogic dugc sy nhirng tdc dung khong mong muon gip phai khi siv

dung thuéc

Qua liéu va cach xir tri:

Khong c6 thong tin cy thé vé viéc diéu trj qua lidu vai risedronat natri.

Qua liéu dang ké ¢6 thé din dén giam calci mau. Ngoai ra con ¢6 ddu hiéu va triéu chimg ha

calci mdu & vai bénh nhan trén.

Nén udng slra va céc thude khang acid c6 chira m magie, calci hodc nhom dé lién két vai risedronat

va giam hap thu risedronat natri. Trudng hop qua lidu dang ké. ¢6 thé rira da day dé loai bo thude

chua dugc hép thu.

Cac ddc tinh duge lue hoe, dwge ding hoc

Phdn logi nhom dwge Iy: Thude diéu tri loding xuong nhom bisphosphonates, ma ATC:

MO5BAO07.

Duoc lwe hoc:

Risedronat natri la mot pyridinyl bmpho-;phonat chat nay két hop véi hydroxyapatit trong xuong

va (ic ché sy tiu xyong qua trung gian cua huy cot bao. Sy luan chuyén xuong giam trong khi

hoat dong hay ¢t bao va str khoang hoa xuong duoc bao ton. Trong thur nghiém tién lam ‘»dﬂ}:

cho thdy risedronat natri ¢ kha nang chong lai hoat dong hiy cit bao va sy tiéu xuong, va liéu

ding ting ty thuge vao khéi xuong va dé bén co-sinh ]'IOL cua h¢ xuong. Hoat tinh cua

risedronat natri duoc xac dinh qua phép do cdc dau an sinh hoa vé sur ludn chuyén xuong trong

cac thir nghiém lam sang va duge lue. Dau 4n sinh hoa cua sy luan chuyén Xuong giam trong

vong | thang va dat toi da trong 3-6 thang Su giam ddu an sinh hoa cua sir luan chuyén xuong la

wong ty vai risedronate natri 35 mg va risedronate natri 5 mg moi n;,av sau |12 thang.

Trong mét nghién ciru ¢ nhimg nguoi dan dng bi lodng xuong. vi¢e giam cac dau 4an sinh hoa

cta sy ludn chuyén xuong dugce quan sdt som nhat o thoi diém 3 thang va tiép tue duge quan sat

o thoi diém 24 thang.

Diéu tri lodng xwong sau man kinh

Mot sb yeu 10 nguy co lién quan dén chng loanb Xuong sau man kinh bao gém khoi lugng

xuong thap, mat do xuong thap, man kinh som, tién sir hit thude va tién sir gia dinh bi lodng

xuwong. Hau qua lam sang cua bénh loéing xuong 1a gy xuong. Nguy co gdy xuwong ting 1én theo

sd yéu té nguy co kém theo.

Dua trén nhimg tac dong déi véi su lhay déi y nghla clia gia tri mat d§ xuong (BMD) & cot sdng

thét lung, risedronat natri 35 mg mdi tuan mot lan (n = 485) duoc chirng minh la wong duong

vai risedronat natri S mg mdi ngay (n = 480) kéo dai mot ndm, trong mot nghién ciru, mu déi, da

dia danh trén phy nir man kinh bi lodng xuong.

Chuong trinh lam sang déi véi dung risedronat natri mdi ngay mot lan da nghién ctru anh huong

cua risedronat natri doi véi nguy co gy xuong hang va dot song va bao gdbm phy nir sau man

kinh bom va mudn co va khong c6 gly xuong. Liéu hang ngay 2,5 mg va 5 mg da duoc nghién

clru va tat ca cac nhom, bao gom cic nhom doi chimg duoc ding canxi va vitamin D (néu mirc

ban dau rat thip). Nguy co tuyét doi (absolute risk) va ti sb nguy co (realative risk) cua gy
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xuong dét séng va xuong hang méi duge ude tinh bing cach st dyng phan tich bién ¢ dau tién
theo thoi gian. ‘

* Hai thir nghiém kiém sodt gia duoc (n = 3.661) & phu nir sau man kinh dudi 835 tudi bj gay
xuong dot sdng tai thoi diém ban dau lac thir nghix‘,m Riscdronat natri  mg mdi ngay trong 3
nam giup giam nguy co 1,5? xuong dot séng méi $0 vGi nhom doi chimg.

O nhimg phu nir gay it nhat 2 hodc | xuong dét sdng, ti 56 nguy co (realative risk) giam 49% va
41% (ty 1& gdy xwong dét sdng mai véi risedronat natri 18,1% va 11.3%. vdi gia dugc lan luot la
29,0% va 16,3%). Hiéu qua cua diéu tri dugc nhin lhav ngay tir cudi nam dau tién diéu tri. LO’]
ich cling dd dugc chimg minh & nhitng phy nir bi gdy nhicu xuong. Risedronat natri 5 mg mdi
ngay cling lam giam sy giam chiéu cao hang nam so véi nhém déi chimg.

* Hai thir nghiém knc.m sodt gia duqc khac trén phy nir sau man kinh trén 70 woi co hoiic khiong
c6 gdy xuong dot bUI'IE. lic ban dau. Phy nir tir 70- 79 tum da dugce ghi nhan vai BMD ¢O xuong
dui, gia trj T-score <3 SD vait nhal cO thém mot y yéu td nguy co. Phu nir = 80 tudi co thé durgce
ghi nhan dya trén it nhat mt yéu t6 nguy co khong lién quan dén xuong cho gy xuong hang
hodic mét dd xuong & c¢b xuong dui thip. Y nghia thong ké vé hiéu qua cua risedronat so voi gia
duoc chi dat duoc khi hai nhom diéu tri 2,5 mg va 5 mg duge gop lai. Cac két qua sau day chi
dua trén phuong phap phan tich hdu nghiém cta cac phan nhom dugc xac dinh boi thuc hanh
lim sang va cac dinh nghia hién tai vé bénh loang xuong:

- Trong phan nhom bénh nhan véi BMD ¢6 xuong dui T-score < -2.5 SD (NHANES [11) va it
nhét mét gay :urcmg dét song, st dung risedronat natri trong 3 nam gitp giam 46% nguy co giy
xuong hang so véi nhom dbi chimg (ty 1¢ giy xuong hang trong liéu risedronat natri 2,5 mg va
nhém 5 mg la 3,8%, gia dugc 1a 7,4%).

B Di‘r I1¢u cho lhay su bao v¢ nay co thé han ché hon dugc quan sat lha\ ¢ nguoi cao o (>80
tudi). Diéu nay c6 thé quan trong la do sur gia ting cua toi tac.

- Trong céac thir nghlcm nay, dir licu duge phan tich la mot chi tiéu phuy chi ra sy giam nguy co
gdy xuong dt song mai 0 bénh nhan BMD c6 xwong dui thip ma khong bi gdy dot song va o
bénh nhan BMD ¢o xuong y dui thap ¢6 hodc khong ¢6 gay xuong dét song.

* Risedronat natri 5 mg mol ngay trong 3 nam lam tiang mat do xuong (BMD) lién quan dén kiém
sodt ¢t song that Ilmg, cd xwong dii, d6t chuyén va ¢6 tay va duy tri mat do xuong & ban kinh
truc giira.

* Trong mot li¢u phap theo ddi mét ndm sau ba nam diéu tri bing risedronat natri 5 mg moi ngay,

co sir phuc h6i nhanh chéng tée dung ire ché cua risedronat natri trén téc dé chu chuyén xuong.

» Cic mau sinh thiét xuong tir phy nir sau man kinh dugc dicu tri ban;, risedronat natri 5 mg mdi
ngdy trong 2 dén 3 nam cho thdy sy giam chu chuven xuong ¢ mire trung binh. Xuong hinh
thanh trong qué trinh diéu trj risedronat natri ¢6 ciu tric phién va khoang héa xuong binh
thuomg. Nhimg dir lieu nay cing vai vige giam ty I¢ gay xuong lién quan dén lodng xuong tai
cac vi tri dot song & phu nir bj lodng xwong dudmg nhu cho thay khong ¢o anh huang bét loi dén
chit lugng xuong.

« Két qua néi soi tir mol 56 bénh nhén ¢o sur than pmen trén duong tiéu hoa tir trung binh dén
nang & ca bénh nhan diéu tri bing risedronat natri va ddi chimg cho thay khong c6 bang chimg
cua viée diéu trj lién quan dén loét da day, ta trang hodc thyc quan ¢ ca hai nhom, mic di viém
ta trang duge quan sat khong phd bién & nhém sir dung risedronat natri.

Diéu tri loang xuong o nam gidi

Risedronat natri 35 mg mdi tudn mét lan chimg minh hi¢u qua ¢ nam giGi bi lodng xuong (d¢
tudi tir 36 dén 84) trong mot nghién ciru kiém soat gia duge, mu doi trong 2 2 nam & 284 bénh
nhén (risedronat natri 35 mg, n = 191). Tat ca bénh nhén duoc bd sung canxi va vitamin D.

Su gia ting BMD da duoc quan sat ngay r 6 thang sau khi bt dau diéu tri bang risedronat
natri. Risedronat natri 35 mg mdi tudn mét lan lam tang BMD ¢6 y nghia & c6t song thét lung, ¢o
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xuong diti, mau chayén va xuong héng so véi gia duge sau 2 nam diéu tri. Hi¢u qua chong giy
xwrong khang duge chirmg minh trong nghién ciru nay.

Hiéu (mg xuong (ting BMD va giam BTM) cua risedronat natri twong ty & nam va nir.

Ddn s6 nhi

Sir an toan va hiéu qua cua risedronat natri da dugc nghién ctru trong mt nghién ctru 3 nam (mot
nghién ciru ngdu nhién, mu dai, kiém soat gia dugc, da dia danh, nghién ciru nhom song song
mot ndm sau 2 ndm diéu tri khong mu (open label)) ¢ bénh nhéan nhi tir 4 dén dudi 16 tudi voi
bénh ly xuwong thay tinh nhe dén trung binh. Trong nghién ciru nay, bénh nhan nang 10-30 kg
dung risedronat 2,5 mg moi ngay va bénh nhan nang hon 30 kg diing risedronat 5 mg mdi ngay.
Sau khi hoan thanh giai doan ngdu nhién, mi ddi, Kiém soat gia duge trong mot nim. su gia tng
BMD ¢6 ¥ nghta thong ké ct song thit lung & nhom sur dung risedronat so vai nhom gia duge da
duge chimg minh. Tuy nhién, sy gia ting so luong bénh nhan ¢ it nhat | dgng hoc hinh thai mai
lien quan dén gay xuong song (dugc xdc dinh bing x-quang) da dugc tim thay trong nhom
risedronat so v&i gia duge. Trong thai gian ma doi mot nam, ty 1¢ bénh nhén bédo cdo gdy xuong
lam sang la 30,9% ¢ nhom risedronat va 49,0% & nhom gia dugc. .

Trong nhém khong mi (open lable) khi tt ca bénh nhan dung risedronat (thang 12 den thang
36), gdy xuong lam sang dugc bdo cdo 1a 65,3% o nhom bénh nhan ban dau dugc chon ngiu
nhién vao nhém gia duge va 52,9% bénh nhén ban dau duge chon ngau nhién vao nhom st dung
risedronat. Nhin chung, két qua 13 khong du dé hd trg viée sir dung risedronat natri & bénh nhan
nhi bj bénh Iy xwong thay tinh nhe dén trung binh.

Dugre dong hoc:

Hdp thu: Sau khi udng, thube duoc hdp thu twong doi nhanh (tye ~ | gi0) va khong phu thude
vao liéu ding trong khoang liéu nghién ctru 2,5 — 30 mg. Kha dung sinh hoc trung binh cua
risedronat natri duomg udng 12 0.63 % va giam khi ding ciing v6i thire dn. Kha dung sinh hoc
giéng nhau gitra nam va ni.

Phdn bo: Thé tich phan bd trung binh ¢ trang thai on dinh la 6.3 I/ kg o nguoi. Lién ket voi
protein huyét tuong 1a khoang 24%.

Chuyén hoa: Khong cc’r‘bi“mg chimg vé vige chuyén hoa toan thin cua risedronat natri.

Thai trie: Khoang % lieu dung duge hap thu dugc bai tiét qua than trong vong 24 gio. D§ thanh
thai trung binh cia than la 105 ml/ phat va tong dd thanh thai trung binh la 122 ml/ phat, ¢6 sy
khdc bi¢t ve d¢ thanh thai nay co thé 1a do thude duge hip thu vao xuong. DO thanh thai than
khong phu thude vao nong do thude va tuyén tinh v&i do thanh thai creatinin. Risedronat natri
khong duoc hap tha s¢ duge dao thai dudi dang khéng doi trong phan. Sau khi ding, nong do
thude theo thai gian cho thay ¢6 ba pha thai trir voi thoi gian ban thai cudi cling 1a 480 gio.

Bénh nhén dac biét

Nguoi gia: Khong can phai diéu chinh liéu & ngudi gia.

Bénh nhdn ding acid acetyl salicylic/’ NSAID: Trong cic bénh nhan thudng dung acid acetyl
salicylic va NSAID (3 hodc nhiéu ngay hon/ tuan) ¢6 ty I¢ gap céac tac dung khong mong muon
trén duong tiéu hoa trén tuong ty nhu & b¢nh nhin co kiém soat.

Quy cich dong go6i: Hop 3 vi x 10 vién: Hop 5 vi x 10 vién; Hop 10 vix 10 vién.

Chai 50 vién; Chai 100 vién; chai 200 vién.

Pitu kién bio quan: Bao quan thuoce ¢ noi kho, thoang, nhiét dé dudi 30"C. tranh anh sang.
Han dung cua thude: 36 thang ké tr ngay san XUuat,

Ti¢u chuén chiit lwong cia thude: Tiéu chuin co s0.

_ Tén, dia chi cua co SO sidn xudt:
CONG TY CO PHAN US PHARMA USA
Lo B1 — 10, Puong D2, Khu cong nghiép Tay Béic Ca Chi - TP. 1 Chi Minh - Viét Nam.
Moi thic mdc va théng tin chi tiét, xin lién hé s6 dign thoai 028-37908860
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