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RXTHUC‘SC BAN THEO BON

TGO HUGNG DAN SU DUNG THUGC

RISENATE

Thuéc nay chi ding theo don thuéc
DéE xa tam tay tré em
Poc ki huéng dan sir dung trudc khi dung
Théng bao ngay cho bac sy hoac dugc sy nhiing tac dung khéng mong muén
khi st dung thuéc

1. THANH PHAN CONG THUC THUGC:

M8i vién nén bao phim chfa:

Thanh phdn duoc chat:

Alendronat natri

tuong duong Acid alendronic .........coeeveiieiieniinnn 70mg

Thanh phdn td duoc: Lactose monohydrat, calci phosphat dibasic khan, silicon dioxyd, magnesi
stearat, natri starch glycolat, HPMC E®, titan dioxyd, talc, PEG 6000.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén dai, bao phim mau trdng, mét mat c6 dap logo

-, mat kia c6 dap gach ngang.

3. CHi BINH:
Diéu tri loang xuong sau man kinh, lam gidm nguy co gay xuong cét séng va c6 xuong dui.

4. CACH DUNG - LIEU DUNG:
u dung:

Liéu khuyén cao la 1 vién 70 mg x 1 14n/ tudn. Thai gian diéu tri loang xuong t6i uu bang
bisphosphonat chua dugc thiét lap. Su can thiét clia viéc tiép tuc diéu tri nén dugc danh gia
lai dinh ky dya trén lgi ich va nguy co khi diing thudc trén timg bénh nhan, nhét 1a sau 5 nam
hodc hon 5 ndm dung thudc.
DGi tugng ddc biét:
Ngudi cao tubi:
Trong thit nghiém lam sang khong c6 sy khac biét c6 lién quan dén tudi tac vé hiéu qué va
an toan cta alendronat. Vi vay khong can phai hiéu chinh liéu & ngudi cao tudi.
Bénh nhan suy than:
Khang can hiéu chinh liéu & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin = 35 mL/ pht. Alendronat
khéng dugc khuyén céo st dung cho bénh nhén suy than néng (d6 thanh thai creatinin
< 35 mL/ phut) do con thiéu kinh nghiém dung thuéc trén nhitng bénh nhén nay.
Bénh nhan suy gan:
Vi.da cé bing ching la alendronat khong chuyén héa hoac bai xudt vao mat, nén khong cé
nghién ctiu nao dugc tién hanh & ngusi bénh suy gan. Diéu chinh liéu dung 1a khong can thigt
trong trudng hop nay.
Tréem:
Alendronat natri khéng dugc khuyén céo st dung cho tré em dui 18 tudi do chua dd théng tin
vé an toan va hiéu qua trong trudng hop loang xuong & tré em.
Céch dung:
Thudc dung dudng uéng.
Pé dat dugc su hdp thu alendronat ddy du:
RISENATE c&n dugc udng it nhat 30 phuttruoc khi diing thiic an, nudc udng, hoac thude dau tién
trong ngay chi véi nudc trang. Cac thitc udng khéc (bao gém nudic khoang), thic an va mot s6
thuéc cé thé lam giam su hap thu ctia alendronat.
Dé thudc dé di xuéng da day va gidm nguy co khé chiu/ tdc dung khéng mong muén tai chéva
& thuc quan:
- RISENATE chi nén dugc uéng vao budi sang véi mét céc nudc ddy (khong it han 200 ml).
- Nén nuét nguyén vién, khéng nghién hoac nhai vién hoac dé vién tan trong miéng vi co thé

gay loét thuc quan.
- Khang nén nam cho dén khi an bita dn dau tién trong ngay, bita an nay nén duoc an sau khi

uéng thudc it nhat 30 phut.
- Khéng nén ndm trong it nhét 30 phL’nt sau khi uéng thuéc.
- Khéng nén udng thudc vao luc di ng hodc trudc khi thiic déy trong ngay.
Trudc khi bat ddu dung alendronat, phai diéu tri ching giam calci huyet va nhiing réi loan
anh hudng dén chuyén héa chat khoang nhu thiéu vitamin D, suy tuyén giap. Can theo doi
calci huyét trong qua trinh diéu tri bdng alendronat.
Nén dung thém thuc pham bd sung c6 calci va vitamin D néu ché d6 an khong cung cap da.
Hiéu qua trong diéu tri loang xuong do glucocorticoid vén chua dugc nghién clu. RISENATE
khong dung trong diéu tri loang xuang do glucocorticoid.

5. CHONG CHi DINH:

Man cam vi alendronat, blsphosphonat hodac bét ct thanh phan nao clia thudc.

Di dang thuc quan hoac cac yéu t8 khac lam cham thao sach thuc quan nhu hep hodc
khong gian tam vi.

Khéng thé ding hay ngéi thang trong it nhat 30 phut, ngusi co nguy co sac khi uéng.

Ha calci huyét.

Méc bénh dudng tiéu hoa trén (khé nuét, bénh thuc quan, viém loét da day ta trang).

Suy than nang.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Phan ting khéng mong muén & dudng tiéu hda trén

Alendronat c6 thé gay kho chiu tai ché & niém mac dudng tiéu héa trén. Vi nguy cd lam nang
thém nhimng bénh s&n c6, can than trong khi st dung alendronat & bénh nhan da c6 nhiing
van dé vé dudng tiéu hoa trén, nhu khé nuét, bénh vé thuc quan, viém loét da day ta trang,
hodc ¢4 tién sit méc bénh vé dudng tiéu hda nang gan day (trong vong 1 nam) nhu loét da
day, hodc chdy méau dudng tiéu héa, hodc phau thudt 6ng tiéu hoa trén trir tao hinh mén vi.
& bénh nhan bj bénh thuc quan Barret, nén can nhdc lgi ich va nguy co cta alendronat trén
tinh trang cla titng bénh nhan.

Phén (ing & thuc quan (ddi khi néng va cdn nhép vién), nhu viém thuc quan, loét thuc quanva
an mon thuc quan, sau d6 c6 thé 1a hep thiic quan nhung hiém gap, da dugc bao céo & bénh
nhén st dung alendronat. Vi thé nén chd y dén bét ctrddu hiéu hodc triéu chiing nao ddc trung
cho phan Uing c6 thé c6 & thuc quan va nén huéng dan bénh nhan ngimg stf dung alendronat
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va dén trung tam y té néu c6 triéu chiing khd chiu & thuc quan nhu khé nuét, dau khi nudt

hodc dau Ui, g néng mdi/ néng hon.

Nguy cd céc phan tng khéng mong mudn nang & thuc quan xuat hién cao han & bénh nhan

khong thé str dung alendronat diing cach va/ hodc bénh nhén ti€p tuc diéu tri vi alendronat

sau khi c6 nhifng triéu chiing goi y kh chiu & thuc quan. Can huéng dan day da cach st dung

cho bénh nhan, va dam bao bénh nhan da hiéu. Nén théng bao cho bénh nhan Ia khi khong

thuc hién ding hudng dén st dung thi nguy co bi nhitng van dé vé thic quan sé c6 thé lam

tang nguy co bi cac van dé vé thuc quan.

Maéc dir khong ¢ sy gia ting nguy co dugc quan sat thay trén thif nghiém 1am sang, cé nhiing

bao cao hiém gap bi loét da day ta trang, mét vai trudng hop nang va cd kém bién chiing.

Hoai tir xuong ham

Hoai tdf xuong ham thudng lién quan dén nhé rdng va/ hodc nhiém trung tai ché (bao gém

viém tlly xuong), da dugc béo cdo & bénh nhan sit dung phac d6 diéu tri ung thu cé

bisphosphonat chi yéu duing duding tiém tinh mach. Nhiéu bénh nhan cing dugc héa trj va

diing corticosteroid. Hoai tif xuong ham cling dugc bao cdo & bénh nhéan loéng xuong dung

bisphosphonat duang uéng.

Céc nguy cd sau nén dugc can nhac khi danh gia nguy co bi hoai tir xuong ham cla tiing

bénh nhan:

-6 manh clia bisphosphonat (cao nhat 13 acid zoledronic), duéng sir dung va liéu tich Iay.

- Ung thu, héa tri, xa tri, corticosteroid, thudc tic ché téng sinh mach, hut thudc.

-Tién st bénh nha khoa, vé sinh rang miéng kém, bénh nha chu, cac bién phap nha khoa
xam |&n va rang gia khong khdp.

Nén can nhac kiém tra nha khoa va cé bién phap phong ngita nha khoa thich hop trudc khi

diéu tri bang bisphosphonat duong uéng & bénh nhan co tinh trang nha khoa kém.

Khi diéu tri, bénh nhan nén tranh dung cac bién phap nha khoa xam lan néu c6 thé. & nhing

bénh nhan bi hoai ti xuong ham khi diéu trj véi bisphosphonat, phau thuat nha khoa c6 thé

lam nang thém tinh trang nay. 3 bénh nhan can diéu tri nha khoa, chua c6 thong tin goi y

viéc ngling bisphosphonat c6 gidam nguy co hoai tif xuong ham hay khéng. Nén danh gia

lam sang va dua ra ké hoach diéu trj cho timng bénh nhan dua trén danh gia lgi ich/ nguy co

clia ting déi tugng.

Trong qué trinh diéu tri véi bisphosphonat, tat c bénh nhan nén dugc khuyén khich gitt

vé sinh rang miéng tt, kiém tra nha khoa dinh ki va théng bao bét c(ttriéu chiing rang miéng

nao nhu rang lung lay, dau hoac sung.

Hoai tr xuong & 8ng tai ngoai

Da c6 bao cao hoai i xuong 6ng tai ngoai khi stt dung bisphosphonat, chti yéu lién quan dén

diéu tri dai ngay véi bisphosphonat. Nguy cd clia hoai tif xuong 8ng tai ngoai bao gém

su dung steroid va héa tri va/ hodc cac yéu té nguy co tai ché nhu nhiém tring hodc cé

vét thuong. Nén can nhic nguy co bi hoai tif xuong 6ng tai ngoai & bénh nhan si dung

bisphosphonat dang €6 cac triéu ching & tai nhu dau hodc chay mu, hodc nhiém trung tai

man tinh.

BDau coxuong

Da c6 bao cdo dau xuong, khdp va/ hodc co & bénh nhan dung bisphosphonat. Nhiing triéu

chiing nay hiém khi nang va/ hodc khéng lam mat kha ning van dong. Thai gian khdi phat

triéu chiing da dang tir 1 ngay cho dén nhiéu théng sau khi bt dau diéu tri. Hau hét bénh nhan

gidm triéu ching sau khi ngitng thudc. Mét s6 it cé triéu ching tai phat khi sif dung lai

cling mét loai thudc hoac cac bisphosphonat khéc.

Gay xuong dui khéng dién hinh

Gay xuong dui khong dién hinh & than xuong dai va dudi méu chuyén da dugc béo cao khi

diéu tri vai bisphosphonat, cht yeu & bénh nhan diéu tri loang xuong trong thai gian dai.

Su ran xuong ngang hoac chéo ngan co6 thé xay ra & bat ct diem nao doc theo xuong dui

tir ngay phia dugi dét chuyén dén ngay phia trén 16i cau. Sy ran xuong nay xay ra sau mot

chén dong nha hodc khéng hé c6 chan dong nao va mot vai bénh nhan cam thay dau dui va

hang, c6 kem theo hinh dnh gay xuong, vai tudn dén vai thang truéc khi gay xuang dui

hoan toan. Su gay xuong thudng xay ra & hai bén, vay nén xuang dui bén con lai nén dugc

kiém tra & bénh nhan diéu tri véi bisphosphonat da bi ran xuang dui. Su héi phuc xuong gay

kém cling da dudc bao cao. Nén can nhac ngiing st dung bisphosphonat trén bénh nhan

nghi ng& gay xuong dui khéng dién hinh dua trén su danh gia loi ich va nguy co trén tiing

bénh nhan.

Trong qué trinh diéu tri véi bisphosphonat nén khuyén bénh nhan thong bao bat ky triéu chiing

dau nao & dui, héng hodc hang va bét ky bénh nhan nao c6 nhing triéu chiing dau nay nén

dugc kiém tra ran xuong dui.

Phan ting da

C6é béo cao hiém gép truong hop phan Ung da nghiém trong bao gém hoi ching

Stevens-Johnson va hoai t( biéu bi nhiém déc.

Quén liéu

Cén hucng déan bénh nhan néu ho bo quén mot liéu RISENATE, ho nén uéng 1 vién vao

budi sang sau khi ho nhé ra, khéng nén uéng 2 vién cling 1 ngay, sau dé tiép tuc uéng thudc

theo liéu trinh ca.

Suy than

Alendronat khéng dugc khuyén cao cho bénh nhan bi suy than c6 dé thanh thai creatinin

< 35mL/phat.

Xuong va chuyén héa khodng

Céc nguyén nhan cua \oar\g xuong khéng phéi do sy gidm estrogen va tui tac nén dugc

can nhéc.

Ha calci huyét nén dugc diéu tri trudc khi khdi dau diéu trj vdi alendronat. Cac roi loan anh hudng

dén chuyén héa khoang khac (nhu gidm vitamin D va glam hormon tuyén can giap) ciing nén

duoc diéu tri.  bénh nhan gip nhiing vén dé trén, néng dé calci huyét thanh va triéu chiing

ha calci huyét nén duoc theo doi trong qua trinh diéu tri vdi RISENATE.

Do tac dung téng khodng xuong clia alendronat, sy ha calci va phosphat huyét thanh c6 thé

xay ra, dac biét la & nhiing bénh nhan sir dung glucocorticoid, nhitng bénh nhan nay c6 thé

bi gidm hép thu calci. Van dé nay thudng nhé va khong c6 triéu ching. Tuy nhién, 6 nhing

béo cao hiém gép triéu chiing ha calci huyét, nhiing truong hop nay déi khi nang va thuéng

Xay ra & nhimg bénh nhan cé nguy ca (nhu gidm hormon tuyén can giép, ha vitamin D va

giam hap thu calci).

Pam bao lugng calci va vitamin D dua vao dac biét quan trong & bénh nhan ding

glucocorticoid.

Cdnh bdo va than trong lién quan td dugc

Thudc cé chia lactose, bénh nhan bi réi loan di truyén hiép gap vé dung nap galactose,

ching thiéu hyt Lapp lactase hoac r6i loan hap thu glucose-galactose khong nén st dung

thudc nay.

7.5U DUNG THUGC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nif ¢6 thai:

Thong qua téc dung trén can béng calci néi moi va chuyén hoa xuong, alendronat c6 thé
géy ton hai cho bao thai va cho tré mai sinh. Da thady cé nhiing trudng hop dé kho va
tao xuang khong hoan chinh trong nhung nghién cutu trén dong vat. Khong loai tri
diéu d6 ciing c6 thé lién quan dén ngudi, nén khong dugc ding alendronat trong thai ky
mang thai.



Phu nit cho con bu:

Chua rd alendronat/ chat chuyén héa clia né cé tiét qua sita me hay khéng. Nguy ca cho
tré sa sinh/ tré em la khéng thé loai trir. Khéng nén dung alendronat trong khi cho con ba.
Kha nang sinh san:

Bisphosphonat dugc gan vao xuong, tr dé thudc dudgc gidi phong tif tif trong vong 1 nam.
Lugng blsphosphonat gén vao xuong ngudi I6n, va vi thé, lugng bisphosphonat c6 dé giai phong
tré lai vong tudn hoan co thé, lién quan truc tiép dén liéu va thai gian sir dung. Chua cé
thdng tin vé nguy cd trén thai nhi & ngudi. Tuy nhién, c6 nhiing nguy co gy hai cho thai nhi
trén Iy thuyét, chi yéu trén xuong, néu phu nif mang thai sau khi hoan thanh diéu tri véi
bisphosphonat. Tac dong clia nhiéu yéu t6 nhu thdi gian gidta thdi diém ngimg bisphosphonat
va thdi diém mang thai, loai bisphosphonat st dung, va dudng dung (tiém tinh mach hay uéng)
dén nguy co van chua dugc nghién clitu

8. ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

RISENATE khéng gay anh huéng hodc anh hudng khéng dang ké dén kha nang lai xe va
van hanh may moc. Tuy nhién moét sé phan tng khong mong muén da dugc bao cao
(nhu nhic dau, chéng mat) co thé anh hubng dén kha nang lai xe va van hanh may moc
clia mot s6 bénh nhan. Bap Ung ctia mdi ca nhan vai RISENATE rat da dang. Khuyén céao
bénh nhan khéng nén thuc hién nhitng cong viéc nguy hiém, can kha nang tap trung cao
cho dén khi xac dinh dugc déap ting vdi thudc.

9. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC:
Tuong ta
Néu udng cing ldc, cac thic udng (bao gém nudc khoang), thiic an, cac ché pham b6 sung
calci, cAc antacid va mét s6 thuéc dung dudng uéng khac co thé anh huéng dén su hap thu
clia alendronat. Do @6, bénh nhan phai chd it nhét 30 phat sau khi uéng alendronat trudc khi
uéng bat ky thuéc nao khéc.

Khéng c6 tuong tac khac c6 y nghia lam sang. Mot s6 bénh nhan trong cac thif nghiém lam sang
st dung estrogen (dudng am dao, dusi da hodc dudng uéng) khi dang uéng alendronat.
Khong thay cé tuong tac giita hai thudc xay ra khi dung déng thoi.

Do viéc sif dung NSAID c6 lién quan dén tac dung kich tng dudng tiéu héa, nén théan trong
khi diing déng thai alendronat.

Mac du chua c6 nghién clu tuong tac thude cu thé dugc thuc hién, cac nghién ciu lam sang
st dung alendronat déng thai véi mot loat cac thuéc thuong dugc ké don khéng thdy 6
tuong tac bat i trén lam sang.

Ranitidin tiém tinh mach 1am tang sinh kha dung ctia alendronat dudng uéng.

S&t: Thubc ubng cé sit lam gidm hap thu alendronat.

Khang sinh aminoglycosid: Tang nguy co giam calci huyét néu dugc dung déng thoi.
Aspirin: Trong thir nghiém 1am sang, ti Ié tac dung khéng mong muén & dudng tiéu hoa trén
tang & bénh nhan dung déng thai alendronat natri liéu > 10 mg hang ngay va cac sén phdm
c6 chufa aspirin.

Tuong ky: Khong ap dung.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC:

Trong cac nghién ctu 1am sang cac phan (ng ¢6 hai do dling alendronat thudng nhe va
néi chung khéng can phai ngiing thudc. Ty & téc dung khor\g mong mudn tang dang ké
& ngudi diéu tri bénh xuong Paget vdi liéu 40 mg/ ngay, chu yéu la tac dung khéng mong mudn
trén dudng tiéu hoa.

Céc tac dung khéng mong muén dudi day dugc bdo céo trong cac nghién ciru lam sang
va/ hodc sau khi dua thudc ra thi truong:

Rat thuong gap, ADR = 1/10

Coxudng va mé lién két: Dau co xuong (xuong, ca hoac khap), doi khi nang.

Thuéng gdp, 1/100 < ADR < 1/10

Thaén kinh: Nhic dau, (hoang vang.

Tai va tai trong: Chong
Tiéu héa: Dau bung, kho
khé nuét, chudng bung.

Da va cac mo dudi da: Rung téc, ngda.

Co xuong va mé lién két: Sung khap.

Toan than: Suy nhugc, phl ngoai bién.

It gdp, 1/1.000 < ADR < 1/100

Thén kinh: R6i loan vi gvac

Mat: Viém mét (viém mang bé dao, viém mang ciing, viém thugng cling mac).

Tiéu héa: Buén nén, nén, viem da day, viém thuc quan, an mon thuc quan, c6 méu trong phan.
Da va cac mé dudi da: Phat ban, ban do.

Toan than: Triéu chiing thodng qua trong giai doan cdp tinh ctia dap ting (dau co, kho chiu va
trong trusing hop hiém la s6t), thusng xay ra khi bat dau diéu tri.

Hiém gdp, 1/10.000 < ADR < 1/1.000

Mién dich: Phan ting qua man bao gém néi mé day va phu mach.

Chuyén héa va dinh du@ng:Triéu chimg ha calci huyét, thudng & nhiing bénh nhan cé nguy co.
Tiéu hoa: Hep thuc quan, loét hau hong, thiing, loét, chdy mau dudng tiéu hoa trén.

Tai va tai trong: Ao thmh giac.

Mét: RGi loan th
Da va cdc mé dudi da: Phét ban kém nhay cdm anh sang, phén (ing da nghiém trong bao gém
héi chiing Stevens-Johnson va hoai tf biéu bi nhiém doc.

Ca xuong va mo lien két: Hoai tarxuong ham, gay xucng dui khéng dién hinh trén 16 cau va
dudi mau chuyén (tac dung khéng mong muén ctia nhom bisphosphonat).

Rét hiém gdp, ADR <1/10.000

Tai va tai trong: Hoai tlf xuong & 6ng tai ngodi (tdc dung khéng mong mudn cda nhém
bisphosphonat).

Thuéc ¢6 thé gdy ra cdc tdc dung khéng mong mudn khdc. Khuyén cdo bénh nhan théng bdo cho
bdc sy néu gap phdi bét ky tdc dung khéng mong muén nao khi ding thuéc.

, téo bon, tiéu chay, ddy hai, trao ngugc acid, viém loét thuc quan,

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi;
Khong c6 thong tin riéng biét vé diéu tri qué liéu alendronat. Giam calci huyé( gidm phosphat
huyét, va cac phan tng khéng mong muén & dudng tiéu hoa trén nhu réi loan tiéu héa
& da day, o nong, viém thuc quén, viém hoac loét da day c6 thé do udng qua liéu
alendronat. Nén cho dung stfa va cac chat khang acid dé lién két alendronat. Do nguy co
kich ting thuc quan, khdng nén gay non va bénh nhéan van phai ngéi thang diing. Tham tach
khéng cé hiéu qua.

12. DACTINH DUGC LUC HOC:

Ma ATC: MO5BA04.

Nhém dugc ly: Chat trc ché tiéu xuong.

Alendronat natri 13 mét aminobisphosphonat téng hop, mét chdt déng déng cua
pyrophosphat, cé téc dung déc hiéu tic ché tiéu xuong. Khéc véi pyrophosphat nhing giéng
VvGi etidronat va pamidronat, alendronat khong bi cac phosphatase thtiy phan. Cac nghién ciu
tién 1am sang cho théy alendronat tich tu chon loc & cac vi tri tiéu xuong dang hoat dong,

»~

noi ma alendronat tc ché su hoat déng ctia cac hlly cét bao. Alendronat gén vao xuong va
6 thai gian ban thai cudi cling kéo dai téi trén 10 ndm; Tuy nhién alendronat van c6 hoat tinh
dugc ly khi gén vao khung xuong. Cac nghién ctiu 1am sang cho thay diéu tri bang alendronat
6 thé lam tdng déng ké khéi lugng xuong & xuong cot séng, c6 xudng dui va méu chuyén.
Trong cac nghién c(iu lam sang & phu ni man kinh tir 40 - 85 tudi bi loang xudng (dugc xac dinh
a co khi Iugng xuong thap, it nhat la 2 dé lach chuan dusi trung binh clia thai ky truéc
man kinh), diéu tri bing alendronat lam gidm dang ké s6 lan gay 6t séng sau 3 nam dung thudc.
Mat do chat khoang & xuong téng r6 sau 3 thang diéu tri bang alendronat va con tiép tuc
trong suét qua trinh dung thudc. Tuy nhién sau 1 - 2 nam diéu tri, néu nging liéu phap
alendronat thi khong duy tri dugc sy téng khéi lugng xuang. Diéu dé ching té phai lién tuc
diéu tri hang ngay mdi duy tri dugc hiéu qua chita bénh.

13. DACTINH DUGC BONG HOC:

Hap thu:

Alendronat hap thu it theo dudng udng. Hap thu thuc gidm bdi thuc an, béi cac chét chia calci
hay cac ion da héa tri.

Sinh kha dung bi giam lan luot xung khoang 0,46% va 0,39% khi duing alendronat 1 gi¢
hoac nifa gid trudc blia sang chuan. Trong nghién ctu vé bénh lodng xuong, alendronat c6
tac dung khi diing trugc khi ding thirc an hoac thic uéng dau tién trong ngay it nhat
30 phat.

Sinh kha dung la khéng déng ké khi alendronat dugc ding cung bira dn, hodc dén 2 gias sau
khi an bita sang chuan. Dung alendronat chung véi ca phé hodc nudc cam giam sinh kha dung
di khoang 60%.

3 déi tugng khde manh, prednison dudng uéng (20 mg x 3 lan/ ngay trong 5 ngay)
khéng gay ra sy thay déi lam sang c6 y nghia nao dén sinh kha dung dudng uéng cla
alendronat (trung binh tang trong khodng ti 20 - 44%).

Phdn b6:

Nghién ctu trén chuét cho thay alendronat phan b tam thoi & cdc mé mém sau khi tiém
tinh mach 1 mg/ kg nhung sau d6 nhanh chéng phén bé lai & xuong hodc bai tiét qua
nudc tiéu. Thé tich phan bé trung binh & trang thai 6n dinh, riéng & xuong, it nhat la 28 L
& ngudi. Néng do clia thude trong huyét tuong sau khi dung liéu diéu tri dudng udng
qué thap dé phat hién (< 5 ng/ mL). Ti & gan két protein huyét tuong la khoang 78% thudc
dugc hap thu.

Chuyén héa:

Thuéc khéng bi chuyén hoa.

Thai trr:

Sau khidung liéu don alendronat danh déu [C'#], khoang 50% déng vi phéng xa dugc thai tri
qua nudc tiéu trong vong 72 gid va mét it hoac khang cé déng vi phéng xa nao dugc tim thay
trong phan. Sau khi tiém tinh mach liéu don 10 mg, d6 thanh thai & than cta alendronat la
71 mL/ phut, va d6 thanh thai toan than khéng vugt qua 200 mL/ phut. Néng dé trong
huyét tuong giam hon 95% trong vong 6 gid sau khi tiém tinh mach. Thai gian ban thai &
ngudi dugc du doan 1a hon 10 ndm, phan anh su giai phong alendronat ti xuang. Alendronat
khong dugc bai tiét thong qua hé théng van chuyén acid hodc base clia than & chuét, va do dé
alendronat natri dugc du doén khéng anh hudng dén su thai trir clia cac thudc khac qua
hé théng d6 & ngudi.

Duoc déng hoc & bénh nhan suy than:

Nghxen ctu tién lam sang cho thdy thudc khéng duoc gan véi xuong bj thai trif nhanh qua
hua c6 bang chiing vé gidi han bao hoa clia xuong dugc tim thay sau khi sirdung
u tiém tinh mach tich Ity 1én dén 35 mg/ kg & déng vat. Mac du chua c6 théng tin
lam sang, rét c6 thé, nhu & dong vat, su thai trir ctia alendronat qua than sé bi giam & bénh nhan
suy than. Do d6, alendronat c6 thé tich lay nhiéu hon & xuong & bénh nhan suy giam
chc nang than.

14.QUY CACH DONG GOI: Hop 1 vix 4 vién.
15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC:

Piéu kién bao quan: Gilt thuc trong bao bi g6c clia nha san xudt, day kin.
P8 thudc nai kho rdo, tranh énh sang, nhiét dé khong qué 30°C va ngoai tam v6i clia tré em.

Han dung: 36 thang ké tif ngay san xuat.
Tiéu chudn chat lugng: TCCS.

16. NGAY XEM XET SUA DO, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUGC:
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