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Tai ligu théng tin thubc

JOINTMENO
Vién nén bao phim

THANH PHAN: M&i vién chia:

:" ;;;‘l'.t': Acid ibandronic (dudi dang natri ibandronate 168,75mg) 150mg

Phong va diéu tri lodng xuong & phy nl sau thdi ky man kinh cé nguy co ting gay
xudng. Giadm nguy cd gay xuong cdt séng da dugc xac dinh, hiéu qua trén gay cd
xugng dui chua dugc thiét lap.

LIEU LUQONG VA CACH SU DUNG

Liéu lugng

Liéu khuyén dung la mét vién nén bao phim 150mg mdi thang. Nén chon mét ngay
¢4 dinh trong thang dé udng.

Uéng thudc vao budi sang sau khi ngl day (it nhét 6 tiéng) va mot gid trudc khi &n
ho#c uéng trong ngay (trif nudc) hode trudc khi udng bt ky thudc hodc thuc phdm bd
sung nao (bao gém canxi) dung dudng udng.

Trong truding hop quén udng thudc, nén hudng dén bénh nhan udng mét vién vao
séng hom sau ngay khi nhd ra, néu thai gian dén lugt udng ké tiép > 7 ngay. Sau do,
bénh nhan trd lai uéng 1 vién/ thang vao ngay da chon.

N&u con tir 1-7 ngay nida la dén lugt uéng tiép theo, nén dgi dén lugt ké tiép va uéng
thudc nhu thuéing |&.

Khong nén diing 2 vién thudc trong vong 7 ngay.

Bénh nhan nén udng bd sung canxi va/ hodc vitamin D néu ché d¢ an hang ngay
khéng cung cdp du 2 chat nay.

Thoi gian t6i uu diéu tri loding xudng bing biphosphonat chua dugc thiét lap. Nén dinh
ki danh gia lai viéc tiép tuc diéu tri dua trén Igi ich va nguy cd tiém &n 4 tiing bénh
nhan, dic biét 1a sau 5 nam s( dyng trd lén.

Céch dung:

Udng nguyén vién thudc vai mét ly nudc ddy (180 - 240ml) frong khi bénh nhan dang
ngééichoac ding & tu thé thing. Khong nén nim nghi trong vong 1 gid sau khi ung
thude.

Chi diing nudc loc dé udng thudc. Khéng nén si dung mdt 58 loai nudc khoéng c6 bd
sung nbéng d canxi cao.

Bé&nh nhan khang nén nhai va ngam vién thudc vi cd kh ning gay loét miéng, héu
va hong.

Cac truding hgp déc biét

Bénh nhan suy than: Khong cén thiét phéi diéu chinh liéu ddi véi bgnh nhan suy
than nhe va trung binh co dd thanh thai creatinin tif 30mi/phit. Khong dung Acid
ibandronic & bénh nhan cé dd thanh thai creatinin dudi 30ml/phit do han ché da liéu
vé lam sang.

Bénh nhan suy gan, ngui gia: Khong can diéu chinh liéu

Tré em: Khéng dung thudc cho tré em, Acid ibandronic chua dudc nghién ciu & tré

em.

CHONG CHi DINH

- Bét thudng & thic quan nhu hep hoiic co that thyc quan gay cham lam réng da day
- Bénh nhan khong c6 kha ning ding hodc ngdi thiing it nhét 1a 60 phut

- Néng dé canxi huyét thap.

- Qua man cam vdi Acid ibandronic hodc bét cd thanh phan nao cla thuéc.

- Suy than (hé s& thanh thai creatinin dudi 30 mi/ phat)

THAN TRONG

R&i loan tiéu héa

Bisphosphonat duding udng cé thé gay kich Ung tai chd niém mac dudng tiéu héa
trén. Vi co thé gay kich dng va lam trdm trong thém nhiing bénh tiém 4n, cén than
trong khi ding Acid ibandronic cho nhiing bénh nhan dang cd vén dé vé dudng tiéu
hoa trén (vi du bénh Barrett's thyc quan, kho nubt, cac bénh thyc quan khac, viém da
day, viém hodc loét thyc quan). BEi vdi cac tac dung phu nhu viém, loét va &n mon
thyc quan, da ¢6 mot s6 trudng hop nghiém trong phai nhap vign, mot s trudng hgp
hiém gap bi xudt huyét hodc sau dé la hep/ thing thyc quéan, da dugc bao cdo &
nhidng bénh nhan dugc diéu tri voi thudc bisphosphonat dang udng. Nguy co tac
dyng phuy nghiém trong & thyc quan héu nhu cao hon & nhilng bénh nhan khéng tuén
thi cac hudng din dung thudc va/ hoc nhiing ngudi tiép tyc uéng thudc bisphospho-
nat sau khi ¢ tridu chiing kich (ng thuc quan. Bénh nhan nén dac biét luu y va tuadn
theo hudng dén sif dung thudc. Théng bao cho béc si pét ky déu hidu hodc trigu
ching cho thdy kha nang xdy ra tic dung phy & thyc quan, bénh nhan cén dudc
khuyén céo ngung ding Acid ibandronic va cén dude cham soc y 1€ néu thdy khé
nuét, nuét dau, dau sau xudng Uc hodic ¢ nong hodc tinh trang ¢ nong x4u di.

Trong khi cac thil nghiém 1am sang co déi ching khéng cho thdy ting nguy co loét
da day ta trang, cac bdo cdo sau khi dua thudc ra thi trudng cho thdy da xay ra loét
da day ta trang khi udng bisphosphonat, mét sé truding hgp nghiém trong va co bién
chung.

Vi thuc khang viém khéng steroid (NSAIDs) va bisphosphonat déu gay kich Ung
dubing tidu héa, than trong khi dung déng thai 2 thudc nay.

Ha canxi huyét

Bénh nhan ha canxi huyét tién trién cén phai dugc didu tri trudc khi bat dau ding Acid
ibandronic. R&i loan chuyén hoda xudng va cac khoang chét khac ciing nén dugc diéu
tri hiéu qua. Cung cédp day du lugng canxi va vitamin D rét quan trong cho 14t ca bénh
nhan.

Suy than: Do han ché kinh nghiém lam sang, Acid ibandronic khang dudc khuyén
céo & bénh nhan cé dd thanh thai creatinin dudi 30ml/phat.

Hoal tif xucng ham

Hoai ti xuong ham thuing do nhé ring va/ hodc nhiém triing tai chb (ké ca viém tiy
xudng) déd dudc bdo cao d nhdng bénh nhan ung thu dung thudc bisphosphonat
duding truyén finh mach. Da s6 nhiing bénh nhan nay dang dugc héa tri va ding
corticosteroid. Hoai tif xuong ham ciing da dugc béo cao & mot s6 bénh nhan loang
xudng dung bisphosphonat duding udng.

Kiém tra va phong ngiia nha khoa thich hop c&n dudc xem xét trudc khi diéu trj véi
thudc bisphosphanat & bgnh nhan 6 yéu té nguy cd ddng thdi (vi du ung thy, héa tri,
xa tri, corticosteroid, vé sinh rang miéng kém).

Trong khi diéu tri, bénh nhan nén tranh cac xam 14n nha khoa néu c6 thé. D&i véi
bénh nhan b hoai tf xudng ham khi diéu tri b&ng bisphosphonat, phéu thuat nha
Kkhoa c6 thé 1am trdm trong thém finh trang nay. BGi véi bénh nhan bit bugc phai co
thi thuét nha khoa, chua cé di ligu vé viéc ngung diéu tri bisphosphonat ¢6 lam gi&m
nguy cd hoai tif xuong ham hay khéng. Bac s diéu tri nén hudng dén vé ké hoach
cham séc bénh nhan dua trén danh gia Igi ich/ nguy cd clia ngudi bénh.

atb/.

Gay xuong dii khong dién hinh (//[ :({yéj &}{(,{r C;/(:”'

Gay méu chuyén xudng dii (subtrochanteric) vé xudng dui dai (aphyseal) khéong dién
hinh d& dugc béo cao khi diung bisphosphonat, chl yéu & nhiing bénh nhan dugc
diéu tri bénh lodng xuong lau dai. Gay ngang hodc theo hudng xéo cla xudng c6 thé
xay ra bt ¢ noi nao doc theo xuong dui tif dudi m&u chuyén nhé (lesser trochanter)
dén trén 16i cAu (supracondylar). Cac trudng hgp gay xudng thuding xdy ra sau khi
chén thuong nhe hodc khdng c6 chdn thudng, mét s6 bénh nhan dau dui hoéc héang,
thuéing kém hinh &nh gy dic trung do céng nit xudng (stress fracture), tif vai tudn
dén vai thang trudc khi gy xudng dui hoan toan, Gay xudng thudng xay ra & hal bén;
do d6 nén kiém tra xuong dui bén déi dién & nhing bénh nhan dang diéu trj bing
bisphosphonat da bi gay xuong dii. Gay xudng khé lanh cling d& dugc bao cao.
Ngung didu trj bisphosphonat 8 bénh nhan nghi ngd géy xudng dui khéng dién hinh
¢an dugc can nhic, dua trén danh gia Igi ich nguy co cla thudc trén tiing bénh nhéan,
Trong qua trinh diéu tri bisphosphonal, bénh nhan nén bao cao bét ky con dau nao &
dii, héng hodc hang va bét ky bénh nhan nao cé cac trigu chiing trén phai dugc danh
gia vé kha ning gy xudng dii khong hoan toan.

Khéng dung nap galactose: Bénh nhén c6 vin dé vé khdng dung nap galactose do
di truyén hiém gép, thiéu hyt lactase hoéc kém hép thu glucose Lapp -galactose
khéng nén ding thudc nay.

TUONG TAC THUGC

Théng béo cho bac si néu bénh nhan dang st dung bt ky thudc nao ké ca thude
khdng ké dan, dac biét la:

- Thuéic bé ¢é chifa canxi, magnesi, sit va nhém vi ¢é thé &nh hudng dén tac dung
clia Acid ibandronic

- Aspirin hodc cac thudc khang viém khong steroid (NSAIDs) (k& ca ibuprofen,
diclofenac natri hay naproxen) co thé gay kich tng da day va rugt. Céc thuéc nhom
bisphosphonat (nhu Acid ibandronic) cling cé thé gay kich ung da day rudt. Do do
nén than trong khi ding déng thdi cac thudc gidm dau va khang viém khang steroids
trong thdi gian udng JOINTMENO

- Sau khi udng Acid ibandronic, nén dgi 1 git sau mi bdt ddu sd dung cac thudc khac
ké ca thudc tri kho tiéu, b8 sung canxi va vitamin.

- Khéng ding thudc vdi thiic an vi lam gidm hiéu qua cla thudc.

Chi dugc ding nudc loc, khéng ding cac loai nudc khac ké ca sia.

TAC DYNG PHY

Théng béo cho nhan vién y té ngay néu co bét ky tac dung phy nghiém trong sa
bénh nhan co thé can diéu trj y t& khdn cép: e
- Phat ban, ngifa, phil mat, méi, Iudi va hong kém kho thd. C6 thé do phén tng &
thudc. Y
- Pau n&ng & ngyc, dau d ddi sau khi &n ho#c udng, budn non nghiém trong, h
nbn mda. :
- Cac tridu chiing giéng nhu cim (néu bét ky tic dyng phu nao gay khé chﬂp’va ké
dai hon hai ngay).

- Pau ho#c 16 miéng/ ham M
- Pau va viém mét (néu kéo dai)
- Pau mdi xay ra, yéu hay khé chiu & dui, héng hodc hang. Bay ¢6 thé 1a d&wr
sm niit gay bét thuding & xudng dui =
- Phan ng di Uing nghiém trong co kha nang de doa tinh mang

Céc tac dung phy khéc:

Thudng géip (anh hudng it hon 1/10): Dau ddu, dau co hodc té ciing cd, dau khdp,
dau lung, ting huyét ap, ¢ nong, dau da day, trao ngudc da day - thyc quan, kho tiéu,
budn nén, tidu chay hodc tao bén, phat ban, cac triéu chiing giéng nhu cim (gbm sét,
run va rung minh, cam giac khé chiu, mét méi, dau nhuc xudng, dau cd va khdp).

it gép (Anh hudng it hdn 1/100): hen suyén, buén ngd, dau lung, yéu ngudi, chéng
mat, day hdi

Hiém (anh hudng it hon 1/1000): phan (ng qua mén, phis mét, mdi va miéng, phat
ban, ngifa, viém ta trang gay dau da day, dau hodc viém mat

Rét hiém (&nh hudng it hon 1/10000): S&c phan vé, hoai tli xuong ham, hoi ching
Steven Johnson..

PHU N €O THAI VA CHO CON BU

Phuy nil ¢é thai: Khéng c6 cac di ligu tuong ling vé viéc sir dung Acid ibandronic &
phy nit mang thai. Nghién ctu d chudt cho théy moét s6 ddc tinh trén sinh san. Nguy
cd tiém 4n cho ngudi chua dugc biét. Do dé, khong nén ding thudc cho phy nil ¢6 thai.
Phuy nii cho con bi: Chua dugc biét Acid ibandronic co bai tiét vao silla me hay
khéng. Nghién ciu trén chugt cho con bu cho théy 6 sut xudt hién Acid ibandronic
néng dé thip trong sifa sau khi tiém thuéic vao tinh mach. St dung than trong & phy
n{ dang cho con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC TAU XE

Thudc co thé giy dau ddu, chéng mat, buén ngl, dau hodc viém mét._Cén than trong
khi lai xe va van hanh may mac trong thdi gian dung thude.

QUA LIEU

Khong c6 thang tin cu thé vé viée diéu tri qua liéu Acid ibandronic.

Tuy nhién, dya trén kién thiic clia nhém hop chét nay, qua lidu co thé dén dén tac
dyng phy @ dudng tiéu hoa trén (nhu dau bung trén, khé tiéu, viém thyc quan, viém
da day, hosc loét) ho#c ha canxi huyét. Nén ding sda hodic thudc khang Acid dé két
hop vdi Acid ibandronic lam giam ddc va diéu tri tridu chung déi véi cac tac dung phy
khac. Do nguy cd kich thich thuc quéan, khéng nén gay nén va bénh nhan nén duy tr
tu thé thing dung.

TRINH BAY: Hop 1 vi x 1 vién nén

NHA SAN XUAT: LABORATORIOS LICONSA S.A.

Dia chi: Avda. Miralcampo, N* 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares
(Guadalajara), Tay Ban Nha.

NHA NHAP KHAU VA PHAN PHOI CHINH:

Céng ty TNHH Mt Thanh Vién Vimedimex Binh Dudng.

18L1-2 VSIP Il, Buang s5 3, Khu cong nghigp Viét Nam - Singapore 2, Phuting Hoa Phy, Thanh phé
Thi Déu M3t, tinh Binh Dudng.
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