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chitiét san phdam, vui long

thiét ké dé gitip Bdc si ké

duoc strdung theo hudn

xem trang 2 Tai liéu thong tin cho cdn bé y té

~ 2 . v ~
si st dung Aclasta® diéeu tri loang xuong
toa Aclasta* (zoledronic acid 5 mg) cho bénh nhan lodng xuong mét cdch phi
g dan.

khi ké toa Aclasta®
inh dé lam giam ty Ié gay xuong héng, gay xuong dét séng va gay xuong

: i . i
khong phai d6t song va dé lam ting mat do chat kh(ihng cla xuong. Phong ngira gay xuong lam sang sau gy xuong héng & nam

gidi va phu ni. Diéu tri loang xuong & nam gidi. D
xuong.
Chéng chi dinh: Ha calci may; Suy than nang véi do
v6i hoat chat hodc véi bat ky thanh phan nao cta ta
Canh bdo va than trong:
« Than trong chung: Phai diéu tri ha calci mau cé tut
du calci va vitamin D truéc khi bat dau diéu tri ban
nay.
» Suy thdn: Can than trong dé 1am giam nguy co pha
+ Chéng chi dinh Aclasta® & bénh nhan suy than
nhan nay.
- Cn tinh todn do6 thanh thai creatinin dua vao ca

u tri va phong ngura lodng xuong do glucocorticoid. Diéu tri bénh Paget

thanh thai creatinine <35 mL/phut; Phu nir ¢6 thai va cho con bu; Qua man
duoc hoac véi moi bisphosphonate.

6c va cac r6i loan khac vé chuyén hoéa chit khoang bang cach bé sung day
Aclasta®. Thdy thuéc cdn can nhéc dé theo d6i 1am sang nhiing bénh nhan

ung bét lgi cho than:
ang (CrCl < 35mL/phat) do lam tang nguy co suy than trong nhém bénh

nang hién tai theo cong thic Cockcroft-Gault truéc mdi 13n truyén Aclasta®.

- Tang thoang qua lugng creatinin huyét thanh c6(thé cao hon & nhiing bénh nhan dang bi suy chific nang than.

« Can xem xét theo doi lugng creatinin huyét than
« Can than trong khi sir dung déng théi Aclasta® v
+ Cac bénh nhan, dic biét d6i véi ngudi gia va nh
hop trudc khi dung Aclasta®.
+ Mét liéu don Aclasta® khdng nén vuot qua 5 mg
« Gdy xuong dui thé khéng dién hinh: Gay xuong dui t
trong liéu phap két he
sau mét chan thuong nhoé hoac khéng chan thu
quan dén gay xuong do sang chan co hoc véi cac
xuong dui. Ngung diéu tri bisphosphonate & bénh
khi chd dinh luong bénh nhan, dua trén mét danh
- Hoai tirxuong ham: Hoai tirXuong ham da duoc ghi
(xem thém muc PHAN UNG BAT LOI CUA THUOC). Vié
bénh nhan nén dugc tri hoan trén nhiing bénh nh

& nhiing bénh nhan c6 nguy co.
cac thube khac anh huéng dén chiic ning than.
g bénh nhan dang diéu tri véi thudc lgi tiéu, nén dugc truyén nudc thich

a thoi gian truyén thuéc khong duéi 15 phuit.
€ khong dién hinh & vi tri dudi mau chuyén va than xuong da duoc bio cio

va mot vai bénh nhan bi dau & viing dui hoac vung hang thudng cé lién

nhan nghi ngd 6 gay xuong dui khong dién hinh nén dugc xem xét trong
ia gitra nguy co va lgi ich ctia ca nhan.

han trén nhing bénh nhan sir dung acid zoledronic dé diéu tri loang Xuong
bat dau diéu tri bang acid zoledronic hoac bat ddu mét dot diéu tri méi cho
n c6 vét thuong mé mém hé chua lanh tai viing miéng. Bénh nhan ¢6 cic

ac diém trén chan doan hinh anh tir vai tudn dén vai thang truéc khi c6 gay v
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v6i bisphosphonate, chi yéu & nhiing bénh nhan duoc diéu tri loang xuong lau dai. Gay Xuong Xay ra e
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yéu t6 nguy co duoc khuyén cao kiém tra dé phong ngira cic van dé rang miéng va danh gia loi ich - nguy co truéc khi diéu tri '~LY_.

bang acid zoledronic. Khi ddnh gia nguy co hoai tir

+ Hiéu luc cia ché pham thuéc gay Uc ché tiéu xu
khi dung thuéc dudng tiém) va su tich lay thudc.

+ Ung thu, cdc bénh mac kém (vi du: thiéu mau, réi

+ Thuéc diing déng thai: carticosteroid, héa tri liéu,

« V& sinh rang miéng kém,
xam ldn nhu nhé rang.

énh nha chu, rang gia

uong ham trén bénh nhan, can bd y té can can nhic nhing yéu t6 sau:
g (vi nguy co tang theo hoat luc ca thuéc), duding diing (nguy co cao hon

loan déng mau, nhi&m khuin) va hat thuéc. W

cac chdt uc ché tao mach va xa tri viing ddu cé. “2S(05] ronP
khong khdp, tién sir bénh rang miéng hoac tién hanh tha thuat nha khoa

Tat ca bénh nhan duoc khuyén khich duy tri vé sinh ring miéng, kiém tra stic khde rang miéng dinh ky va thong bao ngay khi gap

phai nhiing van dé vé rang miéng nhu x6 léch ring,

Phu nif ¢6 thai, cho con bu va kha nang sinh san:

quadi thai. Aclasta® khong khuyén dung cho phu nir c6

Tac dung bat loi ciia thudc: Aclasta® thuéng lién qua
(9,4%), triéu ching giéng cim|(7,8%), dau khép (6,8%
nhe dén trung binh va xay ra vong 3 ngay dau tién sau
thudng xay ra khi truyén tinh mach bisphosphonate.

khop. Céc triéu ching nay sé giam khi dung thuéc gia
y tai liéu théng tin thud
... Ngay .. thang .. nam |

S6 gidy ti€p nhan hé so dang
-.././JQLD-TT, ngay .. thang|..na

au hoac sung rang, chady mu khéng lanh trong qua trinh diéu tri bing acid
1an trén bénh nhan dang diéu tri bang acid zoledronic cdn duoc tién hanh

clasta® chéng chi dinh cho phu nir ¢é thai va cho con bu do nguy co
kha nang mang thai.
nhiéu nhét véi cac triéu chiing sau ddy khi ding thuc: sét (18,1%), dau
va nhuic dau (6,5%). Da s6 tdc dung phu khéng mong mudn clia Aclasta® t
hi sirdung thuéc. Bénh nhan can duoc tu van vé nhing triéu ching sau liéu
C triéu chuiing giéng ciim nhu sét, dau co, bénh giéng ctiim, dau diu va dau
dau nhu paracetamol va ibuprofen.
»c clia Cuc Quan Ly Dugc - B Y Té:
.. in tai liéu.
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Théng tin san pham 2
THANH PHAN HOAT CHAT VA DANG B
100 mi dung dich chifa 5 mg acid zoledron
man kinh dé lam giam ty Ié gay xuong hong gayxmmdotsongvagayx oNg khong

va phong ngifa loang xuong do glucoc i bé
Diéu tri loang xuong sau man kinh: Liéu khuyén cdo la truyén tinh mach mét ié
dy 4l ¢2 avawtamml)ladiéuquan g 861 vdi

va vitamin D cho bénh nhan dudc dié
xuong hdng do chan thuong nhe.

vitamin D 1a diéu quan trong ddi vdi nam gidi bi loang xuong néu su thu nhan qua
an khong day du. Diéu tri va phong ngifa loang xuong do glucocorticoid: Lié
cao truyén tinh mach mét liéu dan 5 mg Adiasta 11an trong nam. B4 sung ddy du
vitamin D 1a diéu quan trong d6i véi nhimg bénh nhan bi loang xuong néu su

nén hudng dan cac quyét dinh khi diéu tri ai
thif 2 ciia Adasta khdng nén duoc sir dung séim hon 12 thang sau ln khdi dau diéu tri.
CAC NHOM BENH NIIAN DAC BIET Bé h an suythén G\ong dn dinh ding Adasta

truyén md 13 thong vqi téc 8 tmyén ing dinh. Thai gian truyén mé.g dudc dudi 15
phiit. HUONG DAN SU DUNG VA TH

J!nh p

thudc loi tiéu. Phai diéu tri ha cald
vitamin D trudc khi bt ddu diéu tri
khodng ciing phai duoc diéu tri hl‘m hi

trong khi st dung ddng thai Adasta vdi
Cac bénh nhan, dac biét d6i vdi nqudi g
tiéu, nén duoc truyén nudc thich hop
nén vugt qua 5 mq va thai gian truyén

mau thoang qua, doi khi co triéu ching va thubng ti 8a trong vong 10 ngay 0du sau khi
truyén Aclasta. Khuyén cao b sung vitamin D #dy du khi diing Adasta. Ngoai ra, dac biét
Ngay phat hanh thong tin: Thang 08 nam 2015. C3p nht pién bin tiéng Viét thang 10 nam 2016 theo ctg van
17702/QLD-BK ngay 09 thang 09 nam 2016.
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Tai liéu théng tin cho cdn bé y té

khuyén cio bénh nhan bi bénh Paget phai bao dam bé sung dy di luong cald tuong ting
vdi it nhat 500 mg calci nguyén td, 2 lan/ngay it nhat trong 10 ngay sau khi ding Adasta.
Bénh nhan phi dugc thang bao vé cac triéu ching ha calci mau. Thay thudc cin xem xét
theo ddi lam sang nhiing bénh nhan ¢ nguy co. Dau ¢o xueng: Thinh thoang da cd bao
cao vé dau xuong, khdp va/hoac co dii ddi va ddi khi mat chic nang & bénh nhén ding
bisphosphonate, bao gém ca Aclasta. Hoai tif xuong ham: Can xem xét kham rang vdi
nha khoa du phong thich hop trudc khi diéu tri bang bisphosphonate 6 nhiing bénh nhan
0 cac yéu td nquy co kém theo (vi du ung thu, hoa liéu phap, cic thudc chdng tao mach,
corticosteroid, vé sinh miéng kém). Trong khi diéu tri, nhiing bénh nhan nay nén tranh cac
thil thudt manh vé rang néu cd thé duoc. Gay xuong dui thé khong dién hinh: 6 vi tri
dudi mau chuyén va than xuong da ducc bao cdo trong liéu phap két hop vdi
bisphosphonate, chii yéu & nhiing bénh nhan duoc diéu tri loang xuong lau dai. Trong qua
trinh st dung bisphosphonate, bao gém ca Adlasta, bénh nhan cin duoc tu van @€ béo cao
bat ky cac triéu ching dau dui, hdng hoac hang va vdi cac triéu chiing nhu vay bénh nhén
nén duoc dnh gia 6 kha ning bi gay xuong dui. PHAN UNG BAT LOI CUA THUOC:
Adlasta thuéng lién quan nhiéu nhét vdi cc triéu chimg sau khi dung thudc: sét (18,1%),
dau co (9,4%), triéu chiing gidng cim (7,8%), dau khap (6,8%) va nhiic ddu (6,5%), da s
triéu chiing nay xay ra trong vong 3 ngay dau sau khi s dung Adasta. Da s cac triéu
ching nay vé ban chdt tir nhe @én trung binh va qua khdi trong vong 3 ngay khdi phat
triéu ching. Ty 1€ cac triéu chiing nay giam rd rét khi diing Adasta liéu ké tiép. Ty Ié Gic
triéu chiing sau khi dung thudc xay ra trong vong 3 ngay dau sau khi ding Adasta cd thé
giam khoang 50% khi diing paracetamol hoac ibuprofen sam sau khi ding Adasta. Rdt
hay gdp (= 1/10): S6t. Hay gdp (= 1/100, < 1/10): Dau dau, chéng mat; Cac rdi loan co
xuang va mé lién két: Dau cg, dau khdp, dau xuong, dau lung, dau cic chi; Triéu chiing
gidng cim, 6n lanh, mét mdi, suy nhuoc, dau, 6n lanh. /t gdp (= 1/1.000, <1/100): Bénh
ctim, viém miii hong; Thiéu mau; Gidm cam giac thém an; Mat ngu; Ngt lim, di cdm, buén
ngu, run, ngat; Viém két mac, dau mét; Chong mét; Cao huyét ap, @ biing; Ho, khé tha;
Kho tiéu, dau bung trén, dau bung, bénh trao nguoc da day thuc quan, tao bon, kho
miéng, viém thuc quan; Phat ban, ting tiét mé héi qua miic, nqua, ban dd; Cac rdi loan co
xuong va mo lién két: Dau cd, aing o xuong, sung khap, co that co, dau vai, dau co xuong
nquic, cting khdp, viém khap, yéu co; Tang creatinine mdu, dai rét, protein niéu; Phi ngoai
bién, khat, phan (ng ting con cdp tinh, dau nguc khong do bénh tim. Hiém gdp
(2/10.000, < 1/1.000): Viém mang mach nho, viém thuong cing mac, viém méng mat.
Cdc phan ting bdt Igi thém vao (tdn sudt thap hon): rung nhi*, danh tréng nquc;
mét; viém da day, dau rang; phan ung tai vi ri truyén; tang protein C phan ting lai; ba
mau; loan vi giac. Ty /é khdng xdc dinh: réi loan ca xuong va md lién két: Dua trd
ghinhan trong qua trinh thudc luu hanh trén thi truéng. Khdng thé xac dinh
trén nhiig dir liéu hién co: Hoai tif xuang ham (xem thém muc CANH BAO VA
vatneunmt'PhanuhgbalIawanhomthu&‘thuocmPHMUNGBﬂLﬂ(U{‘
Thdng bdo cho bac si nhing tac dung khong mong mudn gap phai khi siy
Phan ting bét loi cia nhém thudc: Hoai tir xuong ham. Cac truong hap b3 tif xuong
ham da dudc ghi nhan, chil yéu trén bénh nhan ung thu duoc diéu tri bang cic ché pham
thudc gay tc ché tiéu xuong, trong d6 co adid zoledronic (xem thém muc CANH BAO VA
THAN TRONG). Trong mét thif nghiém lam sang Idn tién hanh trén 7736 bénh nhan, bién
€6 hoai tif uong ham duoc béo céo trén mdt bénh nhan trong nhom diéu tri bang Aclasta
(acid zoledronic) va mdt bénh nhan trong nhom diéu tri bang gid duoc. Cac truong hop
hoai tif xuong ham lién quan dén viéc st dung acid zoledronic da duoc ghi nhan. TUONG
TAC THUOC: Chua co nghién citu duoc tién hanh vé tuong tac thudc dic hiéu vdi add
2oledronic. Add zoledronic duoc thai trif qua su bai tiét & than, can than trong khi diing
phéi hop Aclasta vdi céc thudc c6 anh hudng dang ké dén chiic nang than (vi du cic
aminoglycoside hodc cac thudc lgi tiéu c6 thé gay mat nudc). PHU NU €O KHA NANG
MANG THAI, PHU NU CO THAI, CHO CON B0 VA KHA NANG SINH SAN: Phu nif c6 kha
nang mang thai nén dugc khuyén tranh co thai trong khi diing Aclasta. Chding chi dinh
dung Aclasta trong thai ky. Chéng chi dinh diing Adasta  phu il cho con bi. TAC DONG
CUATHUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Tac dung khong mong mugn bao gom
va chong mat. Can luu y khi I3i xe va van hanh may méc. QUA LIEU: Kinh: 3
liéu cap tinh trén lam sang con han ché. Trong trudng hop qua liéu din dé&

€6 y nghia Iam sang, ¢d thé phuc héi dugc bang cich bd sung cald uon%
cald gluconate. TUGNG KY: Dung dich truyén Adlasta khongdmcdw iép.
bt ky dung dich nao chiia calci hoac cation héa tri II. NHA SAN XUAT: Nobartis p
Stein AG. Schaffhauserstrasse, 4332 Stein, S K: VN- -192947 18N H
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