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DUNG DỊCH TIÊM TRUYÊN 

SUN-CLOSEN 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để xa tâm tay trẻ em. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ 
Tên thuốc: Dung dịch tiêm truyền SUN-CLDSEN 4mz/100m1. 

Dung dịch tiềm truyền SUN-CLOSEN 5mg/100ml 
Các dấu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng t thuốc: _ Thuốc nảy chỉ sử dụng tiêm truyền, không được pha với các dung dịch tiêm truyền có chứa canxI hoặc các 
dung dịch tiêm truyền có chứa cation khác, chẳng hạn như Laetate. 

Dung dịch Ringer, nên được sử dụng tiêm truyền với đường tiêm khác. 
Thành phân công thức thuốc: Dungdichtiêm truyền SƯN-CLOSEN 4mg/100ml chứa 4 mg Zoledronie acid trong 100 m] dung dịch tiêm truyền. 

Dung dịch tiêm truyền SUN-CLOSEN 5mg/100ml chứa 5 mg Zoledronic acid trong Lũ0 ml dung dịch tiêm truyền. 
Tá dược vừa đủ 100 ml: Mannitol, natri citrat, acid hydroclorid 0, TN/ natri hydroxid0,1N, nước cật pha tiêm. 

Dạng bào chế: Dung dịch tiêm truyền 
Chỉ định: Điều trị cho bệnh nhân di căn xương do các khối u đặc và đa ugủy xương kết hợp trị liệu điêu trị chống khối u chuẩn. 

Điều trị tăng canxi huyết ác tính (TIH). 
Cách dùng, liều dùng: Thuốc dùng truyền tĩnh mạch. Dùng theo sự chỉ định của bác sĩ chuyên khoa. 
Liều lượng 
Người lứn và người già: : : 
Bệnh nhân di căn xương và đa u tuỷ xương: dùng liễu 4 - 5 mg zoledronic acid mỗi 3 đến 4 tuần. Ngoài ra, hàng ngày bệnh nhân dùng thêm 500 ng canxi và 400 
UI vitamin Ð. 

Điều trị tăng canxi huyết á ác tính (canxi huyết thanh > 12.0 mg/dl hoặc 3,0 mmnol/l) dùng liều đơn 4 - 5 mg. Có thể điều trị liễu nhắc sau ít nhất là 7 tới 10 ngày, với 
liều 4 - 5 mg, có thể tăng liêu lên 8 mg. Creatinine huyết thanh cần phải được kiểm tra trước khi tái điều trị. 
Những bệnh nhân có tình trạng mắt nước phải được kiểm tra tHƯẾC khi dùng zpledronic acid và phải truyền địch nếu cần thiết. 

E Bệnh nhãmsuy giảm chức năng thận: : Ÿ N 

Không cân chính liêu đối với những bệnh nhân suy thận nhẹ buổi Với (creatinine huyết thanh = 400 mecmol/l hoặc < T 35mg/dl). 
Chức năng thận phải được kiểm tra thường xuyên ở tắt cả bệnh nhân điều trị với zoledronie acid. Nên đánh giá chức năng thận trước khi tiếp tục điều trị. dừng 
điều trị nễu chức năng thận suy giảm. : : : 
Trong các nghiên cứu lâm sảng, chỉ tiếp tục điều trị khi nông độ creatinine huyết thanh năm trong khoảng chênh lệnh 109% so với giá trị cơ bản. 

Có rất ít kinh nghiệm trong việc điều trị cho bệnh nhân suy giảm chức năng thận nặng (creatinine huyết thanh > 400 memol/l hoặc > 4,5 mg/dl, thanh thải 
creatinine < 30 ml/ phúU, do vậy không khuyến cáo dùng cho nhóm bệnh nhãn nảy. 
Bệnh nhân suy giảm chức năng gan: Có rất ít kinh nghiệm trong việc điều trị bệnh nhân suy gan nặng, không khuyến cáo dùng cho nhóm bệnh nhân nảy. 
Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của zoledronic acid với trẻ em chưa được xác định, không khuyến cáo dùng cho nhóm bệnh nhân này. 
Cách dùng: Dùng theo đường truyền tĩnh mạch. 

Thời gian truyền không ít hơn LŠ phút. 
Cần tuân thủ các qui định an toàn về pha chế và huỷ bỏ của các sản phẩm độc tế bào. Phải mang găng tay bảo vệ, mặc áo choàng. Nếu bị dung 
địch zoledronic acid đính lên tay hoặc mềm mạc phải rửa nhẹ nhằng với nước sạch. 

Chẳng chỉ định: Quá mẫn với zoledronie acid hay các bisphosnhonat khác hoặc bất kỳ thành phân tá dược nào của thuốc. 
Không dùng cho phụ nữ có thai hoặc cho con bú. Trẻ em. 
Bệnh nhãn suy gan, suy thận nặng. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
aại tr xương hàm 
Hoại tử xương hàm đã được ghi nhận trên những bệnh nhân sử dụng acid zoledronic để điều trị loãng xương (xem thêm mục Tác dụng không mong muốn). Việc 
bắt đầu điều trị bằng acid zoledronic hoặc bãt đầu một đợt điêu trị mới cho bệnh nhân nên được trì hoãn trên những bệnh nhân có vết thương mô mềm hở chưa 
lành tại vùng miệng. Bệnh nhân có các yêu tổ nguy cơ được khuyến cáo kiểm tra để phòng ngừa các vẫn đẻ răng miệng và đánh giá lợi ích - nguy cơ trước khi điều 
trị bằng acid zoledronic. 
Khi đánh giá nguy cơ hoại tử xương hàm trên bệnh nhân, cán bộ y tẾ cần cân nhắc những yêu tô sau: 
* Hiệu lực của chế phâm thuốc gầy ức chẻ tiêu xương (vỉ nguy cơ tăng theo hoạt lực của thuốc), đường dùng (nguy cơ cao hơn khi dùng thuốc đường tiêm) và sự 

tích lũy thuốc. 
* Ung thư, các bệnh mắc kèm (ví dụ: thiếu máu, rồi loạn đồng máu, nhiễm khuẩn) vả hút thuốc. : 
* Thuốc dùng đồng thời: corticosteroid, hóa trị liệu, các chất ú ỨC chế tạo mạch \ và xạ trị vùng: đầu, cô. mm. .-= sa
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* Vệ sinh răng miệng kém. bệnh nha chu, răng giả không khớp, tiên sử bệnh răng miệng hoặc tiên hành thủ thuật nha khoa xâm lần như nhỗ răng. 
Tắt cả bệnh nhân được khuyến khích duy trì vệ sinh rằng miệng, kiểm tra sức khỏe răng miệng định kỳ và thông báo ngay khi gặp phải những vấn đẻ về răng 

miệng như xö lệch răng, đau hoặc sưng răng, chảy mủ không lành trong quả trình điều trị bằng acid zoledronie. Việc tiễn hành các thủ thuật nha khoa xâm lắn trên 
bệnh nhân đang điều trị bằng acid zoledronic cần được tiền hành một cách thận trọng và cách xa thời điểm bệnh nhân đang điều trị. 
Trên bệnh nhân có hoại tử xương hàm do sử dụng acid zoledronic, cân có sự phối hợp chặt chẽ giữa bắc sỹ điều trị và nha sỹ hoặc bác sỹ phẫu thuật răng miệng có 
chuyên môn vẻ hoại tử xương hàm. Nếu có thể, xem xét việc tạm ngừng điều trị cho bệnh nhân đến khi tỉnh trạng hoại tử xương hàm cải thiện và các yêu tổ nguy 
cơ giảm nhẹ. 
Bệnh nhân phải được kiểm tra trước khi dùng zoledronic acid để bảo đảm rằng họ không ở trong tỉnh trạng mắt nước. 
Nên tránh tình trạng r mất nước quá mức ở những bệnh nhần có nguy cơ suy tim. 
Sau khi tiễn hành điều trị bằng zoledronic acid nên theo dõi chặt chẽ các thông số chuyển hoá có liên quan đến tăng canxi huyẻ ết như canxi, phosphat và magiẻ 
huyết thanh. Nếu xảy ra hạ canxi huyết, phosphat hoặc magiẻ, có thể. cần điều trị bỏ sung ngắn hạn. 
Sau khi phẫu thuật tuyến giáp, bệnh nhân đặc biệt đễ bị hạ canxi huyết đo SUY tuy ến cận giáp. 
Tỉnh an toàn và hiệu quả của zoledronmic acid trên trẻ em chưa được xác định. 

Bệnh nhân mắc tăng canxi huyết ác tính (TIH}có bằng chứng giảm chức năng suy thận phải được đánh giá cần thận xem liệu lợi ích của việc tiếp tục điều trị bằng 

z0ledromie acid có vượt quá nguy cơ gầy hại không. 
Quyết định điều trị cho bệnh nhân đi căn xương đề phòng ngừa bệnh liên quan tới xương phải được cân nhắc bởi vì trên thực tế để đạt được hiệu quả điều trị đầu 
tiên phải mắt 2 tới 3 tháng. 
Cũng giống như các bisphosphonat khác, zoledronic acid. có thể gây rối loạn chức năng thận. Các nhân tô làm tăng nguy cơ gây bệnh thận như mắt nước, có tiện 
sử suy thận, đã nhiều lần sử dụng Zoledronic acid với các thuốc gây độc thận khác. Mặc dù liều 4 mg zoledronic acid đã được tiêm chậm trên 15 phút nhưng vẫn 
có thể có nguy cơ suy thận. Đã có bảo cáo về thận hư, tiền triển đến suy thận và thẩm tách ở một vải bệnh nhân sau liều ban đầu hoặc liều đơn của zoledronic acid. 
Creatinin huyết thanh cũng tăng lên ở một số bệnh nhân đùng zoledromie acid lâu dải với liễu khuyên cáo để ngăn cản các bệnh liên quan đến xương, mặc dù ít 
phổ biển hơn. 

Trước mỗi liêu zoledronic acid nên kiểm tra nông độ creatinine huyết thanh của bệnh nhân. Với bệnh nhãn di căn xương có suy thận nhẹ hoặc vừa, nền giảm liều 

zoledronie acid ngay từ khi bắt đầu điều trị. Ở những bệnh nhân có dâu hiệu suy giảm chức năng thận trong quả trình điều trị, thì nên dừng sử dụng zoledronic 
acid. Chỉ nên dùng zoledromc acid trở lại khi creatinine huyết thanh trở lại năm trong khoảng chênh lệnh 10% so với giá trị cơ bản. Xem xét tác động tiềm tảng 
của các bIisnhosnhonat; baơ sỏm Zzoledronie acid trên chức năng thận, thiêu các dữ liệu về an toàn lâm sàng và các đữ liệu dược động học còn hạn chế ở hệnh nhân 
suy thận nặng (creatinine huyết thanh = 30 ml/phúU, do đó không nên dùng zoledronic acid cho bệnh nhãn suy thận nặng. 
Chỉ có rất ít các đữ liệu trên bệnh nhân suy gan nặng, do đó không có khuyên cáo đặc biệt cho các bệnh nhãn này. 
Có bảo cáo hoại tử xương hàm ở một vải bệnh nhân, thông thường là các bệnh nhân ung thư điều trị băng bisphosphonat bao gôm cả zoledronic acid. Rất nhiều 
bệnh nhân trong số đó cũng đang điều trị băng hóa trị liệu và corticosteroid. Đa số các trưởng hợp được báo cáo đều có liên quan đến các phương thức nha khoa 
như nhỗ Tăng. Nhiều người có dâu hiệu nhiễm trùng cục hộ hao gôm viêm 1 tủy xưởng. 

Nên kiểm tra răng miệng với các biện pháp bảo vệ thích hợp trước khi điều trị băng bisphosphonat ở những bệnh nhãn có các nhân tế nguy hiểm đi kèm (như ung 
thư, hóa trị liệu, corticosteroids, vệ sinh răng miệng kém). 

Trong khi điều trị, các bệnh nhân này nên tránh các hoạt động xâm hại đến răng I nêu có thể. Với các bệnh nhân hoại tử Xương hảm tiễn triển, khi đang điều trị bằng 
bisphosphonat, phẫu thuật răng miệng có thê làm tình trạng trằm trọng hơn. Đối với những bệnh nhân cân phải có các biện pháp điều trị nha khoa, không có các 
dữ liệu sẵn có cho thấy liệu dừng điều trị bằng bisphophonat có làm piảm nguy cơ hoại tử xương hàm không. 
Trong quả trình lưu hành có các bảo cáo về mất khả năng ở mức độ nặng hoặc vừa của xương, khớp, đau cơ ở những bệnh nhân dùng bisphosphonat bao gôm 

zoledronic acid. Tuy nhiên, các báo cáo đó không thường xuyên. Thời gian khởi phát các triệu chứng từ vải ngày đến vải tháng sau khi bắt đầu điều trị. Hầu hết 
các bệnh nhân giảm bớt các triệu chứng sau khi ngừng điều trị. Một vải các triệu chứng đã xuất hiện trở lại khi điều trị lại với củng một loại thuốc hoặc 

bisphosphonat khác. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
Thời kỳ mang thai 
Không cỏ dữ liệu đầy đủ trong việc sử dụng zoledronic acid cho phụ nữ có thai. Trong những nghiên cứu trong thời kỳ sinh sản trên động vật, người ta quan sát 
thấy hiện tượng độc tính cho phôi thai. Mỗi nguy hiểm tiềm tảng đối với con người chưa được biết đẻn, do đó không dùng trong thời kỷ mang thai. 
Thời kỳ cho con bú: Không có cơ sở chứng minh liệu zoledronie acid có được bài tiết vào sữa mẹ không. 

10) Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Do thuốc có thể gây các tác dụng không mong muốn như chóng mặt và buồn ngủ, cần thận trọng khi vận hành máy móc, tàu xe sau khi sử dụng thuốc. 

11) Tương tác, tương kị của thuốc 
Trong các nghiên cứu lâm sảng, zoledronic acid thường được dùng phối hợp với các thuốc chống ung thư, cũng như các thuốc lợi tiểu, kháng sinh và giảm đau mà 
không có những tương tác thuộc rõ rằng nào xảy ra trên lâm sảng.
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Phải thận trọng khi dùng các bisphosphonat phối hợp với kháng sinh aminoglycosid, bởi vì cả hai loại thuốc nảy đều có tác dụng làm hạ canxi, dẫn tới nồng độ 
canxi trong huyết thanh thấp hơn trong một giai đoạn đài hơn. 
Phải thận trọng khi dùng zoledronic acid phối hợp với các thuốc có nguy cơ gây độc thận khác. : 
Bệnh nhân đau tuy xương, nguy cơ suy Iảm chức năng thận có thê tăng lên khi truyền bisphosphonat kết hợp với thalidomid. 

12) Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Những tác dụng không mong muốn của zoledronie acid tương tự như các tác dụng ngoại ý đã được báo cáo của các bisphosphonat khác và dự kiến sẽ được cải 
thiện sau 24- 48 giờ. - - : : 
Các tác dụng phụ thường gặp nhất là các triệu chứng giỗng như cúm ở xấp xỉ 9% bệnh nhân, bao gôm đau xương, sốt, mệt mỏi, rét run . Đôi khi có đau khớp và 
đau cơ (xấp xi3°%0). : : 

Các phản ứng của zoledronic acid truyện tĩnh mạch trên đường tiêu hóa như buôn nôn và ói mửa đã được bảo cáo. Đôi khi có các phản ứng cục bộ tại nơi tiêm 

truyền như mân đỏ hoặc sưng và đau (dưới 1⁄2 bệnh nhân). 
Tình trạng biếng ăn ở 1,5 % bệnh nhân điều trị bằng zoledronie acid. 
Một vải trường hợp bị phát ban hoặc ngửa. Ẳ 
Cũng như các bisphosphat khác, khoảng 1” bệnh nhân bị viêm mảng kết. : : 
Những tác dụng phụ sau đây gặp trong các nghiên cứu lâm sảng, chủ yêu gặp trong các điều trị dài hạn băng zoledronic acid. : 
Những tác dụng phụ được liệt kê theo tần xuất. Những tác dụng phụ thường gặp nhất được liệt kê trước. Những sự đánh giá tân xuất đã được sử dụng: 

Cơ quan, chức nẵng Thường gặp, A1DR<1/I00 Ïr gặp, 1⁄1000<A4DR<1/100 Hiểm gặp, 4ADR<1⁄1000 Tỉ lệ không xác định (*) 

Rồi loạn mẫu và hệ bạch thiểu máu giảm lượng tiêu câu, giảm giảm toản bộ huyết cầu 

huyết bạch câu 

Rồi loạn hệ miễn dịch phản ứng quá mẫn phù thần kinh mạch 

Rồi loạn tâm thân lo lắng, rỗi loạn giấc ngủ lẫn lộn 

Nẵi loạn hệ thân kinh đau đầu chống mặt, đị cảm. rỗi loạn 
vị giác, giảm cảm giác, tăng 
cảm giác, run 

Rối loạn về mắt viêm kết mạc mở mắt viêm mảng mạch nho, viêm 

thượng củng mạc 

Nỗi laqn tim mạch nhịn tim châm 

Rồi loan hệ mạch tăng huyết áp. hạ huyết áp 

Rồi loạn hệ hỗ hấp, VŨNG 

Hưực và trung thát 

khỏ thở, ho 

Rồi loạn hệ tiêu hủúa buốn nỗn, nôn, chắn ăn tiêu chảy, táo bón, đau bụng, khó 

tiêu, viêm dạ dày, khô miệng 

buôn nỗn. nôn, chắn ăn buôn nôn, nôn, chán ăn buôn nỗn, nôn, chắn ăn 

Rỗi loạn hệ thống CƠ XƯƠNG, 

mã liên kết vũ xương 

đau xương, đau cơ, đau khớn 
chuột rút 

chuột rút Noại tứ xương hàm (**}) 

Rải loạn thận và tiết niệu suy thận suy thận cấp, đải ra máu. đải 
Tả protein 

Những rồi loạn chung và tại 
chủ dừng thuốc 

sốt, hội chứng như củm (bao 

gôm một, rét run, khó ở và 
niũng bừng) 

đị cảm, phủ ngoại v1, những 

phản ứng tại chỗ tiêm (bao 
gồm đau,tây đỏ, sưng, chai), 
đau ngực, tăng cản 

Các xét nghiệm bất thường hạ nhosnho huyết, tăng creatinite 
và trẻ huyết, hạ canxi huyết 

hạ magiê huyết tăng kali huyết, tăng natri 
huyết 
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(*) Dựa trên báo cáo ghi nhận trong quá trình thuốc lưu hành trên thị trường. Không thể xác định tân suất dựa trên những dữ liệu hiện có. 
-(*#*)} Haai tư xương hàm 
Các trưởng hợp hoại tử xương hàm đã được ghi nhận, chủ yếu trên bệnh nhân ung thư được điều trị băng các chế phẩm thuốc gây ức chế tiêu xương, trong đỏ có 

acid zoledromic (xem thêm mục Cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng thuốc). 

Trong một thử nghiệm lãm sảng lớn tiễn hành trên 7736 bệnh nhân, biễn cô hoại tử xương hàm được bảo cáo trên một bệnh nhân trong nhỏm điều trị băng Aclasta 

(acid zoledronie) và một bệnh nhân trong nhóm điều trị băng giả dược. Các trường hợp hoại tử xương hảm liên quan đến việc sử dụng acid zoledronic đã được ghi 
nhận. 

Thông báo cho Bác Sỹ hoặc Dược Sỹ biết những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng th uốc. 
13) Quá liều và cách xử trí 

Kinh nghiệm lãm sảng về quá liều zoledronic acid còn hạn chế. Những bệnh nhân điều trị với liễu cao hơn liều khuyến cáo phải được theo dõi cần thận. 
Sử dụng quả liều có thẻ gầy hạ canxi huyẻ ết, hạ phospho huyết, hạ magiê huyết lả triệu chứng chính trên lâm sảng nhưng có thể phục hồi khi truyền canxi 
gluconat. 

14) Đặc tính dược lực học 

Zoledroniec acid là một biphosphonat tác động chủ yêu trên xương. Nó ức chế hoạt động tiểu xương do hoạt động tủy xương tăng lên. 
Hoạt động chọn lọc của các biphosphonat trên tô chức xương dựa trên ái lực cao của chúng đổi với xương được khoáng hóa, nhưng cơ chế phân tử chính xác dẫn 
đến sự ức chế hoạt động tiêu xương vẫn chưa rõ. Trong các nghiền cứu dải hạn trên động vặt, zoledronic acid ức chế sự tiêu xương mả không ảnh hưởng đến vẫn 

đẻ hình thành, sự khoảng hóa hoặc tính chất cơ học của xương. 
Bên cạnh khả năng ức chế sự tiêu Xương, zoledronie acid còn có đặc tính chống u bướu để làm tăng hiệu quả điều trị bệnh xương đi cẵn. Các đặc tính sau đã được 
chỉ ra trong các nghiên cứu tiên lâm sàng: : , 
~Ïn vivo: ức chẽ tiếu xương do hoạt động hủy xương làm thay đôi môi trường siêu nhỏ của tủy xương dẫn tới sự phát triển của tế bào u bướu và hoạt tính kháng lại 
sự hình thành mạch vả hoạt tính kháng đau. 
~In viro: ức che sự sản sinh nguyên bảo xương, trực tiếp kim tế bảo ung thư, hiệp đồng tác dụng kim tế bào của thuốc chống ung thư. 

15) Đặc tính dược động học 

Hắp thu: Sau khi bất đâu truyền zoledronie acid, nông độ thuốc trong huyết tương tăng nhanh, đạt được nông độ đỉnh khi kết thúc truyền, sau đó nông độ thuốc 
giảm nhanh xuống đưới 10% nông độ đỉnh sau 4 giờ và dưới 1% nông độ đỉnh sau 24 giờ, với thời gian kéo dài sau đó ở nông độ rất thấp không vượt quá 0, 1% 
nông độc đỉnh trước khi dùng liễu truyền thứ hai vào ngày thứ 28. 
Phân bố: Qua 24 giờ đầu tiên, 39 + ] 6⁄2 lượng thuốc qua nước tiểu, trong khi đó lượn hì z thuốc còn lại chủ yếu gắn kết với tổ chức xương. 

— #aledronic acid khẳng có ái lực với tế bào máu. Sự gắn kết với protein huyết tương xấp xi 56% và không phụ thuộc vào nông độ. — NEPEEVEEI-ISOBDESETE-EED-DESEE 

Tăng thời gian truyền từ 5 lên 15 phút dẫn tới giảm 30% nồng độ zoledronic acid vào thời điểm kết thúc truyền, nhưng không ảnh hưởng tới diện tích dưới lưng 
cong (AUC). 
Giống! như các biphosphonat khác, sự khác nhau giữa các bệnh nhân về các thông số được động học của zoledronie acid là rất lớn. 
Chuyến hóa: Zoledronic acid không ức chế các enzym P450 của người trong ông nghiệm và nó không bị chuyền hóa. Nó được bài tiết đưới dạng không đổi qua 
thận. Trong 24 giờ đầu, 39 + 16% liêu dùng được thầy trong nước tiêu, phần còn lại được tìm thấy trong mỗ Xương. Có rất ít lượng thuốc được phóng thích từ tô 
chức xương trở lại hệ tuân hoàn và được đảo thải qua thận với thời gian bán hủy (t,;) ít nhất là 146 giờ. Hệ số thanh thải cơ thê toàn phân là 5,04 + 2,5 lít/giờ, 
không phụ thuộc vảo liều dùng, vả không bị ảnh hưởng bởi giới tính, tuổi, chúng tộc hoặc cân nặng. 
Thải trừ: Zoledronic acid truyền tĩnh mạch được đảo thải qua hai giai đoạn: giai đoạn đảo thải nhanh hai pha ra khỏi hệ tuân hoản, với thời ¡ gian bản hủy (, „Ì 
0,24 giờ vả (t,„) 1,8 giờ, sau đó là giai đoạn đảo thải kéo dài. Không có hiện tượng tích tụ hoạt chất chính, thậm chí ngay cả sau khi dùng liều nhắc lại (mỗi 28 
ngày). 
Đối tượng đặc biệt 
*Smt gan: Zoledronie acid không có nghiên cứu lâm sàng cho bệnh nhân suy gan. 
Suy thận: So với các bệnh nhân có chức năng thận bình thường, bệnh nhân suy thận nhẹ có mức tăng AUC huyết tương 15%⁄%, trong khi đó bệnh nhân suy thận vừa 
có mức tăng AUC huyết tương 439%. Các dữ liệu về dược động học của zoledronic acid trên bệnh nhân suy thận nặng còn hạn chế. 
Trẻ em: Không có dữ liệu được động học zoledronie acid trên trẻ em. 
Người giả: Dược động học của zoledronie acid không bị ảnh hưởng bởi tuổi tác ở những bệnh nhân ở độ tuổi 38-84 bị ung thư vả đi căn xương. 

16) Quy cách đónggói: Hộp l túi non-PVCx 100ml dung dịch tiêm truyền 
Hộp I chai thủy tỉnh x L00 ml dung địch tiềm truyền 

17) Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng 
Điều kiện bảo quản: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30C. 
Nạn dũng: 24 thắng kẽ từ ngày sản xuất. Tiêu chuẩn chất lượng: TCS. 

18) Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM ALLOMED 
Địa chỉ: Lô A-I H-CN, Khu Công Nghiệp Mỹ Phước 3, Phường Chánh Phú Hòa, Thị Xã Bến Cát, Tỉnh Bình Dương, Việt Nam 
Điện thoại: 02742221814-02742221815 Email: info(allomed.com.vn
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