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Rx “Thuéc nay chi diang theo don thudc”
VONLAND
(Alendronate sodium)
“Dé xa tam tay tré em
“Doc kj huéng dan sie dung trieée khi dimg
Néu can thém thong tin xin héi ¥ kién bdc sp, dwoc sp.”

Thanh phan céng thirc thuée

Mai vién nén chira:

Thanh phr.fn dwoc chat:

Acid alendronic .................. 70mg

(dudi dang Natri alendronat 91,37 mg)

Thanh phan ta dugc: Cellactose, natri croscamellose, silicon dioxyd dang keo khan, magnesi

stearat.

Dang bao ché: Vién nén.

MBS ta: Vién nén mau triing, hinh bau duc.

Chi dinh

1) Piéu tri lodng xuong & phu nit man kinh.

2) Pidu trj lodng Xxuong ¢ nam gioi.

Cach dung, liéu dung

Liéu khuyén c4o : nén ubng 1 vién 70mg x 1 1an mdi tuan.

Chi nén uéng Alendronate cung véi nude loc va cach xa it nhat 30 phut trude khi in, udng

hogic ding thudc khéc trong ngay. Cac loai nuéc udng khac (ké ca nuéce khodng), thuc phim,

mét vai loai duge pham c6 thé lam giam sy hép thu ctia Alendronate.

Dé thudc dé t6i da day va giam kha niing gdy kich tmg thuc quan, cin huéng dan bénh nhéan

nén nuét vién thube véi mot ly nuée day (170-230mL). Bénh nhan khong nén nim truée khi

dung bita dn dau tién cta ngay, va t6t nhat nén &n sau khi udng thude 30 phat. Phai huéng dan

bénh nhan khong udng Alendronate ltc di ngu hogc trude khi thirc ddy trong ngay. Can thon g

bdo v6i bénh nhén : néu khong tun theo nhimg hudng din nay c6 thé lam ting nguy co bi

bénh duong thuc quan.

Néu bénh nhan 1 quén 1 lidu (1 1an trong 1 tun), thi nén uéng 1 vién vao budi sang sau khi

nh¢ ra. Bénh nhan khong nén uéng bu 2 vién trong cing 1 ngay, ma nén uéng 1 vién x 1 lan

mdi tudn theo lich cii sau khi ubng vién ma ho da quén.

Chong chi dinh:

1) Khéng dung cho bénh nhén bj di dang thuc quan 1am cham théo sach thuc quan, vi du hep
hodéc khong déan tdm vi thye quén.

2) Khong dung cho bénh nhan khéng c6 kha nang dimg hodic ngbi thing trong it nhat 30phut.

3) Khdong dung cho bénh nhan qua man cam véi Alendronate.

4) Khong dung cho b¢nh nhén bj giam calci méu (xem Than trong chung/ Than trong).

Cinh bio va thin trong khi ding thudc

Ciing nhu cac biphotphat khac, thuéc nay c6 thé gy kich img niém mac duong tidu hoa trén.

Di ¢6 béo cdo vé cac bién cb & thuc quan nhu viém thuc quan, loét thuc quan va trot thuc

quan, doi khi kém theo v6i chdy méu va hiém hon, c6 thé bi hep hoic thung thuc quan o

ngudi bénh dang diéu tri biang Alendronate. Trong mdt sé truomg hop, nhitng blen c
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ning dén mirc phai ndm vién. Vi vay, cac thiy thubc phai canh giac truée moi déu hiéu hoic

tiéu chimg béo hi¢u phan ung cta thyc quan; va ngudi bénh phai duge chi dan la ngimg

Alendronate va gip thiy thudc néu thdy kho nudt, nudt dau, dau sau xwong trc, méi bj hoic bi

¢ néng ning hon.

Nguy co méc bién c6 nang vé thuc quan gip nhiéu hon & nhitng ngudi bénh ndm ngay sau khi

ubng Alendronate va/hodc khéng nuét vién véi mot cbe nude day, va/ hodc van tiép tuc ubng

Alendronate sau khi da thdy nhimg triéu chimg kich tmg thwe quan. Vi vy viéc cung cip

nhimg chi din day du vé ding thude cho ngudi bénh hidu duoc 1a rat quan trong. O nhimng

bénh nhan tdm thin khong thé tuan thu huéng din ding thudc, viée dung thudc cin phai dugce
giam sat chat ché.

Vi Alendronate c6 thé kich tmg niém mac dwdng tiéu hoéa trén va c6 kha nang lam cho bénh

x4u di, cin than trong khi ding Alendronate & ngudi bénh dang ¢6 bénh Iy vé& dudmg tiéu héa

trén (vi du khé nudt, cac bénh thuc quan, viém da day, viém ta trang hoic loét).

Dié c6 vai bao cao vé bién cb loét da day — ta trang sau khi thue ra thi truong, vai truong hop

niing c6 bién chimg, mic di quan sét trén cac thir nghiém c6 chimg d6i khong thdy c6 su ting

nguy co.

1) Thén trong chung

- Khuyén céo khong nén ding thube nay cho ngudi suy thin cé d6 loc tiéu cau dudi
35ml/phut.

- Than trong khi ding thudc cho bénh nhén bj lodng xwong do nguyén nhén khéc chir
khéng phai do thiéu hut estrogen hodc do tudi gia.

- Phai diéu tri chimg giam calci mau truéc khi bat dau didu trj bing Alendronate. Ciing phai
diéu tri mét cach hiéu qua cac rdi loan khac vé chuyén hoéa vé co (vi du: thiéu Vitamin D
hodc thiéu ning tuyén can giap). O bénh nhén ¢6 céc tridu chirng trén, néng d6 calci trong
huyét thanh va cic tridu chimg giam calci mau nén dugc theo ddi trong sudt thoi gian
dung thubc nay.

- Vi Alendronate lam ting khoang chat & xuong, nén c6 thé 1am giam ndng do calci va
phosphat trong huyét thanh. Nhimg thay dbi nay thudng nhé va khong cé triéu chimg. Tuy
nhién, ciing da c6 béo cdo vé triéu chimg giam calci méu, thinh thoang c¢é vai truong hop
nang va thuong xay ra & bénh nhin d4 c6 bénh sin (thiéu nang tuyén can giap, thiéu hut
vitamin D va kém hép thu calci). Dam bao cung cdp du lugng calci va vitamin D 1a mét dic
biét quan trong & bénh nhén sir dung glucocorticoid.

2) Thong tin cho bénh nhan

- Alendronate chi nén ubng ciing véi nuée loe va cach xa it nhat 30 phut trude khi in, uéng
hogic ding thudc khac trong ngay. Céc loai nudc udng khac (ké ca nuéc khoang), thuc
phim, mét vai loai dugc phim c6 thé 1am giam sy hdp thu cia Alendronate.

- Dé thude d? t6i da day va giam tiém ning gay kich tmg thuc quan, cn huéng din bénh
nhan nuét vién thude voi 1 ly ddy nudce (170~230mL). Bénh nhan khéng nén ndm trude khi
dung bira &n dau tién trong ngay, t6t nhat nén an sau khi uéng thuéc 30phiit.

- Bénh nhan khong nén nhai hoac mit vién nén Alendronate vi cé thé gdy loét miéng-hau.
Phai huéng dan bénh nhan khong uéng Alendronate luc di ngu hodc trude khi thirc day
trong ngdy. Can thong bao v&i bénh nhan: néu khong tuén theo nhimg huéng dan nay co
thé lam ting nguy co bi bénh dudng thuc quan. Cin huéng dan bénh nhan néu thy xuit
hién cac triéu ching ctia bénh duong thuc quan (nhu nuét khé hoic dau khi nuét,f{dga—ggu
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xuong trc hodc bat dau bi ¢ néng hodc ning thém tinh trang ¢ nong) thi nén ngung diung
thudc va tham khao y kién ctia bac si.

- Phai chi din ngudi bénh bd sung calci va vitamin D, néu lugng hang ngay trong khiu
phén #n khong du. Tap thé duc thich hop két hop véi diéu chinh théi quen c¢6 hai nhu hut
thuéc va/hodc ubng nhiéu ruou (néu cb).

- Baéc si nén huéng dan bénh nhan doc t& huéng dan sir dung thude trude khi bit diu diéu
tri bing thudc nay va doc lai mdi khi duoc ké toa lai.

3) Dung thudc & tré em :

Tinh an toan va hiéu qua cta thudc & tré em van chua duge xac dinh.

4) Dung thudc cho ngudi cao tudi

Céc thir nghiém can thiép vao xuong gy bang cach cho bénh nhén diing Alendronate, 71%
(n=2302) bénh nhan > 65 tudi va 17% (n=550) bénh nhan > 75 tudi. Cac nghién ciru vé didu
tri lodng xuwong bing Alendronate & Hoa Ky dugc thuc hién trén céc dbi tuong: 45% phu
nit, 54% nam gidi, 37% truonmg hop lodng xuong do glucocorticoid , va 70% trudng hop
lodng xuong do do bénh Paget, tat ca cac d6i tuong déu > 65 tudi. Khong cé su khac biét
nhidu vé hiéu qua hay tinh an toan giira bénh nhan nay va bénh nhan tré tubi, nhung nhimg
dbi tuong gia hon thi bi nhay cam hon va diéu nay khong theo quy luét nao.

5) Dung thudc cho bénh nhan suy thin

Khong can thiét phai diéu chinh lidu cho bénh nhén bi suy than muc do nhe dén vira (do
thanh thai creatinin tir 35-60 mL/phut). Khéng khuyén céo dung thudc nay cho bénh nhan
suy than ng@ng (do thanh thai creatinin tir < 35 mL/phiit) do con thiéu kinh nghiém v& vié st
dung Alendronate cho bénh nhéan suy thian

Sir dung thuéc cho phu nir ¢é thai va cho con bu:
Phu ni¥ c6 thai
Chua c6 nghién ciru nao dugc thure hién trén phu nir ¢6 thai. Do d6, khong nén dung thubc
nay khi c6 thai, trr khi loi ich trj liéu cao hon cac nguy co c6 thé xay ra cho thai nhi.
Phu nir cho con bu
Khong biét 13 Alderonate c6 bai xuét vao sita me hay khong. Vi nhiéu thubc bai xuét vao sita
me, can than trong khi dung Alendronate cho phu nir dang trong thoi ky cho con bu.
Anh huéng ciia thudc 1én khi niing ldi xe, van hanh mdy méc
Khong anh hudng
Twong tic, twong ky, ciia thube
1) Véi estrogen/ liéu phép thay thé hormone (HRT)
Viéc két hop diing li¢u phép thay thé hormone (estrogen + progestin) va Alendronate di duoc
nghién ctru trong 2 thir nghiém ndy, so by vé tinh an toan va kha ning dung nap khi ding phéi
hop 2 liéu phép nay chi thé hién hi¢u qua & vai tredng hop; tuy nhién, mic d6 kim ham su
chuyén héa xuong (duge danh gia bdi sy khoang hoéa bé mit) thi ¢ ¥ nghia khi dung phoi hop
hon 14 ding riéng 1&. Hiéu qua lau dai ctia viéc phdi hop ndy trén chd xuong gy van chua dugc
nghién ctru.

2) Véi cac chat bd sung calci / cac thude khang acid

Céc chat b sung calci, cac thubc khang acid va cac thude ding dudng uéng khac c6 thé can

tr& sy hdp thu cua Alendronate. Do do, bénh nhan nén chd it nhit 30 phut sau khi ubng

Alendronate méi dung bat ky thudc nao kh?g%?f\f;{\? \
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3) Vi Aspirin
Trong cac nghién ciru 1dm sang, ty 1¢ cac phan img khong mong & dudng tiéu héa trén sé& ting
1én & bénh nhan dung dong thoi Alendronate, lidu > 10mg/ngay véi cac san pham chira
Aspirin

4) Véi cac thudc khang viém khéong steroid (NSAIDs)

C6 thé dung Alendronate & bénh nhan dang uéng NSAIDs. Theo ddi cac thir nghiém lam sang

c6 dbi chimg (n=2027) & phan 1én bénh nhéan dung ddng thoi Alendronate va NSAIDs trong

subt 3 nam, ty 1& céc phan (mg khéng mong mudn & dudmg tidu héa trén & bénh nhén dung

Alendronate 5 hogc 10 mg/ngay tuong tw so v6i nhitng ngudi dung placebo. Tuy nhién, vi

NSAIDs ciing gy kich tmg duong tiéu héa, nén can thin trong khi ding dong thoi véi

Alendronate.

Tuong ky: chua dugc ghi nhéan.

T4c dung khéng mong mudn cia thude

Mot sb tac dung khéng mong mudn ghi nhan duge tir cc nghién ciru sau khi dua thudc ra thi
truong:

1) Téc dung phu toan than: phan ng qua man bao gdm ndi may day, hiém khi bi phi mach,
tri¢u chimg dau co thoang qua, cam giac kho chiu, va hiém khi bi sét, thuomg xay ra khi
méi bit dau didu tri. Hiém hon c6 thé gdp giam canxi mau triéu chung, nhin chung chi
xdy ra & nhitng bénh nhan c¢6 bénh sin.

2) Trén h¢ tiéu héa: viém thuc quan, trot thye quén, loét thye quan, hiém khi b hep hoic thing
thye quén, va loét miéng-hau. Ciing c6 bao cao vé loét da day-ta trang, vai truong hop niang
c6 kém bién chimg. Hiém khi bj hoai tir xuong khu tri & ham, thudng xay ra khi nhd ring va
/hofc nhiém tring tai chd, thuong di kém véi cham lanh vét thuong.

3) Trén hé co xuong: xwong, khép va hodc dau co, ddi khi nghiém trong, va hiém khi mét
kha ndng hoat dong.

4) Trén da: phat ban (thinh thoang bi nhay cam énh sang), ngira, hiém khi c6 phan ung da
nang, bao gém hi chimg Stevens-Johnson va hoat tir biéu bi nhiém ddc.

5) Cac giac quan dic biét: hiém khi bi viém mang mach nho, viém mang cimg mét, viém
thugng cling mac
Thing bdo ngay cho bdc sy hodc duwgc sy nhitng phin ing cé hai gdp phdi khi sic dung

thuoc

Qua lidu va céch xir tri

1) Kha nang gy chét c6 y nghia sau khi ding ubng liéu don da ghi nhan & chudt céng cai
véi lidu 552mg/kg (3256mg/m?) va chudt nhit cai & lidu 966mg/kg (2898mg/m?). O chudt
duc, nhimg gia tri nay cao hon khong nhiéu la 626mg/kg va 1280mg/kg, twong tmg.
Khéng gay chét & cho khi ding lleu toi 200mg/kg (4000mg/m?)

2) Khéng c6 thong tin ddc higu vé& diéu tri qua lidu Alendronate. Giam canxi mau, giam
phosphat méu, va cac phan img khong mong muén & dudng tiéu héa trén nhu rdi loan
tiéu héa ¢ da day, ¢ nong, viém thuc quan, viém hoic loét day day c6 thé do ubng qua
nhiéu Alendronate. Nén cho dung sita va cac chat khang acid dé lién két voi Alendronate
Do nguy co kich tmg thyc quan, khong dugc gdy ndn va ngudi bénh van phai ngdi thing
dimng.

3) Tham tach khéng c6 hiéu quj
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Dic tinh dwge lue hoe
Nhom duwge Iy: Chit tic ché tiéu xuong.
Ma ATC: MO5SBA04
Alendronate la mgt aminobisphotphonat c6 tac dung trc ché tiéu xwong diic hiéu. Céc nghién
clru trén 14m sang cho thiy Alendronate tich tu chon loc & cac vi tri tiéu xuong dang hoat
dong, noi ma Alendronate ttc ché sy hoat dong cua cac hity ¢6t bao.
Céc nghién ctru 14m sang cho thz’iy diéu tri bang Alendronate ¢ thé lam ting déng ké khéi
luong xuong & xuong cdt sdng, cd xXuong dui va mau chuyén. Trong céc nghién ctru 1dm sang
& phy nit man kinh tir 40 dén 85 tudi bj lodng xuong (dugc xac dinh la c6 khéi lugng xuwong
thép, it nhit 1a 2 d léch chun duéi trung binh cta thoi ky truée mén kinh), diéu tri bing
Alendronate 1am giam déng ké s lan gay dét séng sau 3 nim dung thudc. Mat d6 chit khoan g
& xuong ting rd sau 3 thang diéu trj bing Alendronate va con tiép tuc trong suét qua trinh
dung thubc. Tuy nhién sau 1-2 nam didu tri, néu ngimg liéu phap Alendronate thi khong duy
tri duge sy tang khéi lugng xuwong. Piéu dé chiing t6 phai lién tuc diéu tri hang ngay méi duy
tri dugc hiéu qua chita bénh.
Dic tinh dwgc dong hoc
So v&i mot liéu chuén tiém tinh mach, kha dung smh hoc duong udng trung binh & phu nir 1a
0,7% vé&i nhimg lidu trong pham vi tir 5-40mg, udng sau 1 dém nhin an va 2 gid truéc mot
bita #n sang chuén.
Céac nghién ciru lam sang cho thiy sau khi tiém tinh mach lidu Img/kg, Alendronate phan b
nhit thoi & cac md mém nhung sau d6 phan bé lai vao xuong hodc bai xuit qua nudc tiéu.
Lién két véi protein trong huyét tuong ngudi x4p xi 78%
Khéng c6 biang chimg la Alendronate dugc chuyén héa & nguoi.
Sau khi tiém tinh mach mét lidu duy nhat 10mg, @6 thanh thai & than cia Alendronate 1a
71ml/phit. Ndong d6 trong huyét tuong giam hon 95% trong vong 6 gid sau khi tiém tinh
mach. O ngudi thei gian ban huiy cua thude udc tinh vuot trén 10 nam, c6 18 phéan anh sy giai
phong ctia Alendronate tir by xuong.
Quy cach déng géi: Hop 1 vi x 4 vién.
Diéu ki¢n bio quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang, & nhiét ¢ duéi 30°C.
Han dung: 24 thang ké tlr ngay san xuét.
Tiéu chuin chit lrong cia thube: TCCS
S6 gidy diing ky lvu hanh: VN-16241-13
Tén, dja chi ciia co sé san xuit thude
DAEWON PHARM. CO., LTD.
24, Jeyakgongdan 1 gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Qud
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