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ic, mudi monosoditm, monohydrate tuong duong véi 150mg acid ibandronic.
Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Chi dinh: diéu tri loang xuong sau man kinh, dé gidm nguy co gy xuong.
Liéu luong va cach dung: Liéu chudn: Liéu khuyén cao cta Bonviva cho diéu
tri la mét vién nén bao phim 150mg mét thang mot Ian. Tét nhét nén ding
vién thudc vao cing mét ngay ctia mai thang.

Nén dung Bonviva 60 phtit trudc bifa an hodc uéng (khéng phai la nudc tinh
khiét) dau tién ca ngay hodc trudc khi diing bat ky thudc udng hoac chit bé
sung nao khéc (bao gém can xi):

-Nén nuét toan bd vién nén véi mét cdc day nudc tinh khiét (180 dén 240ml)
trong khi bénh nhan dang ngdi hoac ding & tu thé thang ding. Bénh nhan
khéng nén nam xudng trong vong 60 phiit sau khi uéng Bonviva.

-Nudc tinh khiét la nudc uéng duy nhat nén diing véi Bonviva. Nén ghi nhé
rang, mét vai thi nudc khodng cé thé c6 ham lugng can xi cao han va vi vay
khong nén sir dung.

-Bénh nhan khéng nén nhai hodc ngam vién nén vi nguy ca gay loét miéng hau.
Bénh nhén nén diing can xi hodc vitamin D bé sung néu ché d6 &n khdng day du.
Trong trudng hop quén ding liéu clia mét thang nao day, bénh nhan nén duoc
hudng dan udng vién Bonviva 150mg vao budi sang sau khi nhd ra vién thudc
nhd, trir khi théi gian dén liéu tiép theo trong véng 7 ngay. Sau d6 bénh nhan nén
quay trés lai ding liéu hang théng theo ding ngay da lén ké hoach ltic ban dau.
Néu liéu tiép theo dén trong vang 7 ngay, bénh nhan nén dai cho dén liéu tiép
theo va sau do tiép tuc udng vién thudc clia thing nhu ké hoach ban dau.
B&nh nhan khdng nén udng hai vién 150mg trong vong mét tuan.

Cdc huéng dan liéu ding ddc biét: Suy gan: Khong can thiét phai diéu chinh
liéu. Suy than: Khéng can diéu chinh liéu & nhing bénh nhan bi suy than nhe
hodc trung binh khi dé thanh thai creatinine béng hodc Ién hon 30ml/ phut.
Nguci gia: Khéng can phadi diéu chinh liéu. Tré em: Tinh an toan va hiéu qua
chua dugc thiét Iap & nhiing bénh nhan dudi 18 tudi.

Chaéng chi dinh: nhiing bénh nhan dugc biét 1a qua man véi acid ibandronic
hodc vdi bat ky ta dugc nao; nhiing bénh nhan gidm can xi mau khéng diéu
chinh dugc. Cing nhu tat ca cic biphosphonate dugc chi dinh diéu tri loang
xudng, tinh trang gidm can xi mau co tir trudc can phai duoc diéu chinh trudc
khi bat dau diéu tri vdi Bonviva.

Nhing luu y va Than trong dac biét khi sit dung: Gidm can xi mau va cic réi
loan khac cta chuyén hoa xuong va chat khoang nén dugc diéu tri mét cach
hiéu qua trudc khi diéu tri véi Bonviva. BS sung ddy du can xi va vitamin D a
quan trong vdi tat ca cac bénh nhan. Cac bisphosphonate thuding gay nuét
kho, viém thuic quan va loét thuc quan hoac da day. Vi vay, bénh nhan nén dic
biét luu y va nén tuan thu dung cac huéng dan st dung. Cac bac si nén canh
giac vdi cac dau hiéu hoac triéu chimg goi ¥ phan ting thiic quan c6 thé xdy ra
trong qua trinh diéu tri, va bénh nhan nén dugc hudng din ngling ding
Bonviva va di kham bac si néu xuat hién cac triéu chung kich thich thuc quan
nhu la khé nuét hoac kho nuét nang lén, dau khi nuét, dau sau xuong tc, hodc
@ néng. Do ca hai thude NSAID va bisphosphonate thuéng géy kich thich da
day, nén than trong khi diing cac thuéc nay véi Bonviva.

Tuong tac véi cic thude khac va cac hinh thifc tuong tac thuéc:

Cdc tuong tdc thudc - thiic dn: Cac san phim ¢é chifa can xi va cac cation da tri
(nhu nhom, magié, sét), bao gém sita va thic an, cd thé anh hudng téi su hap
thu clia Bonviva, diéu nay phi hgp vdi nhiing nghién ciu & dong vét. Vi vay,
véi nhiing san phdm nay, bao gém ca thiic an, phai dugc dung sau khi udng
thudc 60 phiit. Cdc tuong tdc thudc - thuéc: Cac cht bé sung can xi, cac thudc
khang acid va mét vai thudc udng cé chita cic cation da tri (nhu nhém, ma gié,
sat) cd thé anh hudng dén su hap thu Bonviva, Vi vay, bénh nhan nén doi 60
pht sau khi udng Bonviva trudc khi ding cac thudc nay.

Cac nghién ciiu tuong tac duge déng hoc & nhitng phu nit sau man kinh da
chiing minh khéng c6 bt ky kha nang tuong tac vdi tamoxifen hodc liéu phap
hormone thay thé (cestrogen). Khéng cé tuang tac thudc nao dugc ghi nhan
voi melphalan/ prednisolone & nhing bénh nhan dau tuy. & nhing ngudi
nam tinh nguyén khoé manh va nhiing phu nit sau mén kinh, ranitidine ding
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dudng tinh mach gay tang d6 kha dung sinh hoc clia acid ibandronic khodng
20%, 6 thé la do tinh acid da day giam. Tuy nhién, vi s ting nay ndm trong
gidi han binh thudng ctia do kha dung sinh hoc cla acid ibandronic, khéng
cdn phdi diéu chinh liéu khi Bonviva dugc ding vdi cac thudc khang H2 hoic
cac thuée khac lam tang pH da day. Lién quan dén su s3p xép vi tri, khong c6
tuong tac thudc nao duge xem la co y nghia lam sang, vi acid ibandrenic khong
Uc ché cic isoenzyme P450 chi yéu & gan ngudi va dugc xem la khdng kich
thich hé théng P450 cytochrome & gan chuét. Ngoai ra, kha nang gin két
protein huyét tuong thap tai ndng dé diéu tri va vi vay acid ibandronic khéng
thé thay ché cac thudc khdc. Acid ibandronic bi dao thai chi béi sy tiét & than
va khéng trai qua bét ky su bién déi sinh hoc nao. Con duding dao thai dudng
nhu khong bao gom cac hé théng van chuyén acid hoic ba zo da biét cé lién
quan dén su tiét cla cac thude khac.

Trong mét nghién cliu mét ndm & nhiing phu nf
ti 1é cac tac dung phu & dudng tiéu hod trén & nhim

Khéng nén dung Bonviva cho phu ni¥ ¢é thai va ¢ho
Phu ni¥ co thai: Khong cé kinh nghiém ldm sang vdi Bo
Phu nif cho con bi: Ngudi ta chua biét liéu Bonviva ;356
hay khong. .,
Tac ddng lén kha nang lai xe va van hanh may mdcg
nao vé tac dong Ién kha ning lai xe va van hanh m
Tac dung khong mong muén: .
Kinh nghiém tir cdc thir nghiém lam sang: D liéu vé tinh an toan néi chung
clia Bonviva 2,5mg ding hang ngay trong tat cd cac nghién cuu la tuong tu
nhu & gia dugc. Tinh an toan néi chung cia Bonviva 150mg diing méi thang
mét 1n va Bonviva 2,5mg dung hang ngay dugc ghi nhan 1a tuong duong.
Thudng gap (> 1/100, < 1/10): kho tiéu, buén nén, dau bung, ia chay; dau dau;
6m gid cim’; Dau co; Phét ban,

*Cdc triéu chiing gia cum, thodng qua dugc ghi nhdn vdi Bonviva 150mg mét ldn
moi thdng, dién hinh & liéu ddu tién. Cdc triéu ching nay nhin chung xudt hién
trong thai gian ngdn, muc do nhe hodc vira phdi, va khai trong qud trinh diéu tri
tiép tuc khéng cdn cdc bién phdp diéu tri ndo.

Cdc bdt thuéng vé xét nghiém: Trong mét nghién clu then chét ba nam véi
Bonviva 2,5mg dung hang ngay khong cd sukhac biét khi so sanh vdi gia duge
vé cac bét thudng vé xét nghiém cho thy rdi loan chiic niang gan hoac than,
hé huyét hoc bi suy yéu, gidm can xi mau hoac gidm phosphate mau. Tuong tu,
khong ghi nhan su khac biét gitfa cdc nhém trong nghién cliiu mét nam.

Kinh nghiém sau khi luu hanh: Chua c6 kinh nghiém sau khi luu hanh véi
Bonviva. Tuy nhién, c6 kinh nghiém sau khi luu hanh véi acid ibandronic diing
dudng tinh mach. Cho dén nay, khéng c6 dif liéu nao dugc ghi nhan véi acid
ibandronic ding dudng tinh mach 1 dén 4mg trong diéu tri ting can xi mau ac
tinh co lién quan dén cac phan ting thudc ngoai ¥, diéu nay co thé thém théng
tin cho Bonviva dung dudng uéng.

Nha san xuat: F. Hoffmann-La Roche Ltd, Grenzacherstrasse 124, CH-4070,
Basel, Thuy si.

Nha phan phai: Vimedimex Binh Duong, s6 18L1-2 VSIP Il, Duéing s6 3, KCN
Viét Nam-Singapore 2, Thii Dau Mét, tinh Binh Duong.

Lién hé:VPDD Takeda Pharmaceutical (Asia Pacific) Pte,, Ltd tai HCM - Tang 11,
Toa nha A&B, 76A Lé Lai, P. Bén Thanh, Q.1, TP HCM- BT: 84 8 7308 6868

u.
& phu ni ¢6 thai.
iét qua slia ngudi



