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DOC K¥Y HUONG DAN SU DUNG THUOC TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC
" KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN HOP
CHI DUNG THUOC NAY THEO SU KE DON CUA BAC ST
DE XA TAM TAY TRE EM

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
DEGODAS

(Thuéc bdn theo don)

Cong thire cho m§t vién nén bao phim
Acid Ibandronic ( hai phdy nam miligam) 2,5mg

(tuong duong 2.813 mg ibandronat monosodium monohydrat)

Té duoc vira du I vién
(Cellulose vi tinh thé, lactose monohydrat, Povidon K30, Crospovidon, Silicon dioxid keo khan, acid
stearic, Hypromellose, Talc, Polyethylen glycol 6000, Titan dioxid, Ethanol 96% )

et
DUQC LUC HQC
Co ché tic dung
- Tac dung cua ibandronat trén xuong dya trén 4i lyc cia thude véi hydroxyapatit, la thanh phin chét nén cua xu
Ibandronat (rc ché hoat dong hiy cét bao va giam su tiéu xuong va thay xuong. O phy nir man kinh, thude lam gia
do thay xwong, din dén ting khéi luong xuong.
- Viéc diéu tri véi DEGODAS mdi ngay lam giam dau hiéu cua viéc thay xuong, bao gdm C-terminal telopepti
Type I collagen (uCTX) trong nudce tidu va osteocalcin huyét thanh, vé mirc truée man kinh. Nhirng thay doi clia\gd
higu tao xwong dugc ghi nhan sau ca déu hi¢u huy xuong, ding nhu mong dgi do bo déi vé ty nhién hity xuong rdi t
xuong. Diéu tri DEGODAS rrl_ai__ngay lam giam uCTX trong vomg | thang sau diéu tri va giam osteocalein trong vong 3
thang. Cac déu hiéu ctia thay xuong chim mifrc thap nhét khoang 64% dudi ranh gioi sau 6 thang diéu trj va giir én dinh
trong 3 nam néu tiép tuc didu tri. Khi ngu’ng diéu i, sy huy xwong sé& tang trd lai mire truée diéu tri & phu nir lodng
xuong sau mén kinh. ;
- DEGODAS lam tang mat d¢ chat khodng ctia xwong va lam giam tin xuét gay xuong dét sém-/
DUOC BONG HQC

HAp thu thube \

- Ibandronat udng, dugc hép thu tai ong tiéu hoa trén. Nong do thude trong méu ting ty 1é thuén theo mire lidu tang dén 50
mg, va khong tang ty I¢ thudn néu ding trén mic liéu nay.

- Sau khi uong, ndng do thudc trong méu dat dinh sau 0,5-2 gior (trung binh 1 gio). Hap thu thude bi giam bai thire dn hoic
cac loai db uong (trir nude loc). Hoat tinh ibandronat bj giam dén 90% khi dung chung v&i bira an so voi dung khi bung
doi. Néu uéng truoe khi an 60 phut, hoat tinh thude thay doi khong dang ké. Tuy nhién, hoat tinh sinh hoc va tac dung
ctia thude Ién ty trong xwong déu giam néu dung thire dn hodc thirc ubng sém hon 60 phit sau khi udng thude.

Phin bé thube

Sau khi hap thu, Ibandronat nhanh chong gin vao xuong va thai ra nudc tiéu. Trén nguoi, thé tich phan b thude it nhét

- a 90 L, va ndng do hp thu vao xuong khoang 40-50% ndng do luu hanh. Ibandronat gan két vai protein huyét twong tir
90,0% dén 99,5% turong ung véi nong do ibandronat tir 2-10 ng/L

Chuyén héa thude ) )
Ibandronat khéng chuyén héa qua gan va khong (rc ché men cytochrome P450. [bandronat dao thai qua thén.

Thai trir

- Ibandronat khi khong dugc phan bd hét vao xuwong sé thai dudi dang khong dbi qua than (khoang 50-60% nong do dug€

hép thu vao mau). Ibandronat chua hip thu vao mau sé thai qua phan dudi dang khong doi.
CHI PINH .
DEGODAS dugc chi dinh dé diéu tri va phong ngira bénh lodng xuong ¢ phu nir sau mén kinh.

CACH DUNG VA LIEU DUNG
Nguoi 16n: Uéng mdt vién 2,5mg mdi ngay vao budi sang.
- Dé tbi da hoa sy hdp thy va hiéu qua nén ubng DEGODAS it nhét 60 phut truée khi an hoac udng déu tién trong ngay
hay truée khi dung bat cir thude udng hoac ché pham bd sung nao khéc, bao gdm canxi, thuée khang acid, hogc vitamin
- Pé thic diy su van chuyén thudc vao da day nhim giam kha nang kich tmg thuc quan, nén udong DEGODAS ca vién voi
mot ly nuée diy (200-250ml) ¢ tu thé dimg hodc ngdi thang. Bénh nhan khong dugc nam trong 60 phut sau khi uéng
DEGODAS

fe



- Khéng nén an, ubng bat cir gi (ngoai trir nuéc), hode ding bét cir thude khac it nhét 60 phiit sau khi uong DEGODAS.

- Chi nén ubng DEGODAS véi nuée loc. Luu y ring mot s& nude khoang co thé chira ndng dé canxi cao, do d6 khong
nén dugc sir dung. \ 4

- Bénh nhan khong duge nhai hay mat vién thude vi n6 ¢6 nguy co gay loét hiu hong.

- Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than trung binh hoic nhe.

- Khéng can diéu chinh lidu cho ngudi cao tudi, hodc suy gan.

1.1 Khuyén céo vé viéc bd sung Canxi va vitamin D
-. Bénh nhan cin dugc bd sung canxi va vitamin D néu ché do dinh dudmg khong déap tmg du
CHONG CHIi DINH

- Bénh nhan co tién sir loét da day ta trang

- Hakali mau khéng diéu chinh dugc

- Bénh nhan khong c6 kha nang dimg hay ngdi thang trong it nhat 60 phut
Qua mén v6i DEGODAS hoic bat ky thanh phén nao caa thube

THAN TRONG
1.2 Phan @rng bit lgi dudng tiéu héa trén

- DEGODAS ciing nhu céc loai thube bisphosphonats dung dudng udng khac, c6 thé gdy kich tmg tai chd dbi voi niém
mac duong tiéu hoa trén. Vi tinh chét kich tng nay va nguy co c¢6 thé 1am nang thém bénh, nén can than trong khi chi
dinh DEGODAS cho nhirng bénh nhan cé van dé vé dudng tiéu hoa trén (nhu thuc quan Barrett, kho nudt, cac bénh thuc
quan khac, viém hodc loét da day, viém hodc loét ta trang).

- Céc tac dung phu & thuc quan nhu viém thuc quan va loét thuc quan, doi khi kém xuat huyét va hiém khi giy hep hodc
thing thuc quan, diéu nay da duoc bao cdo & nhimg bénh nhan duge diéu tri vai thude bisphosphonats dang udng. =g
mot sb truong hop bénh nhan c6 thé bi niing can phai dugc nhap vién. Do do, bac si nén canh giac voi bit ky di. ..cu
hoic tridu chirng bao hiéu phan (mg thuc quan va bénh nhin cin dugc hudng din khong tiép tuc ubng DEGODAS va di

. kham néu phat trién khé nubt, nudt dau, dau sau xwong trc hodc ¢ néng méi xuét hién hogic nang thém .

- Nguy co bi tac dung phu nang tai thuc quan thuong gap trén nhimg bénh nhan nim sau khi udng bisphosphonat va / hoac
nhimg ngudi khong udng thube voi lugng nude da (200-250ml), va / hogc nhimg bénh nhén tiép tuc dung udng
bisphosphonat sau khi phét hién tri¢u chimg ggi y kich thich thuc quan. O nhirng bénh nhan rdi loan tim than khong tuan
tht hudng dén sur dung thube, viéc diéu tri véi DEGODAS nén duogc giam sat cén thén.

- Da c6 nhitng béo céo vé bién chimg loét da day, ta trang khi sir dung bisphosphonat, vai truéng hop bi bién chimg nang,
Tuy nhién, khong ¢6 nghién ciru thir nghiém lam sang ¢6 nhom chimg nao ghi nhén tang nguy co bj bién chimg nay.

1.3 Sirdung thudce trong truong hop diic bit
- Khoéng dung DEGODAScho bénh nhan suy thin niing (d6 thanh thai creatinin <30 ml / phut).
1.4 Giim calci mau va chuyén hos chét khodng
Diéu tri giam calci mau va rdi loan khac ciia xwong va chuyén hoa chét khoang san truée khi bit dau diéu tri
DEGODAS. B6 sung du lugng canxi va vitamin D rdt quan trong trong tat ca cic bénh nhan dé ngan ngira ha calci mau
1.5 Dau co xwong khép
Co6 nhimng truong hop dau xuong, khop va hodc dau co da duge bao cdosau khi diéu tri véi DEGODAS va cic loai
bisphosphonats khac. Thoi gian khei phat cac triéu chimg thay doi tir mot ngay dén vai thang sau khi bat dau dung th=3c.
Héu hét cac bénh nhan giam cac triéu ching sau khi ngung thude. Bénh nhén c6 thé dau tro lai khi tai diéu tri. Xo  .ét
~ viée nging str dung néu céc triéu chimg nghiém trong.
1.6 Hoai tir xwong ham

- Hoai tr xuong, chu yéu la & xuong ham, dd dugc bao cdo phat hién ¢ nhirng bénh nhin dugc diéu tri béng
bisphosphonats. Hau hét cac truong hop xay ra & bénh nhén ung thu ¢é thu thudt nha khoa, nhung v ong hop xay ra
6 nhirng bénh nhan bj loang xuong sau mén kinh hogc lodng xuong do cac nguyén nhan khic. Cac yéto nguy co da biét
dén cua hoai tir xuong bao gdm: dugc chin doan ung thu, diéu tri phéi hop (vi du: hoa tri, xa trj, cortigosteroid), va co
bénh kém theo (vi du: thiéu mau, réi loan déng méau, nhidm trang, bénh rang miéng tir truée). Hau hét cac truong hop
duoc bdo cédo t,rén nhirng bénh nhén diéu tri bisphosphonat truyén tinh mach nhung cling co vai ca xay ra trén bénh nhan
dung dudng udng,

- Doi v6i bénh nhan bj hoai tir xwong ham khi diéu tri bang bisphosphonat, phiu thuat nha khoa cé thé 1am trim trong
thém tinh trang nay. D6i véi bénh nhan doi hoi phai co thu thuat nha khoa hién nay khong c6 dir liéu ¢6 khuyén nghi
viée co r]éln ngimg diéu tri bisphosphonat dé giam nguy co hoai tir xuong ham hay khéng. Viée danh gia lam sang cua
bac sT diu tri s& gitip dinh hudng xr tri cho timg trudong hop cu thé.

1.7 Gay du6i miu chuyén va gay xwong dai khong dién hinh.




- Gay xuong dui khong dién hinh, hay gdy do chin thuong nhe da dugc bio cdo & nhirng bénh nhan diéu tri véi
bisphosphonat. Nhirng loai gay nay ¢6 thé xay ra & bt cir noi ndo trén thin xuong dai tir dudi mau chuyén nho dén trén
16i cdu. Nguyén nhan chua duge xic minh tuy nhién sy gdy xuong dang nay ciing xuét hién trén nhirng bénh nhan chua
diéu tri bing bisphosphonats.

- Gay xuong dui khong dién hinh thuong xudt hién khi c6 chin thwong nhe hay khong chdn thuong. N6 ¢6 thé bj hai bén
va nhiéu bénh nhan c6 trigu chirng bao trude tai ving bj anh huong, théng thuong triéu chimg la dau vung dui, nhidu
tuén dén hang thang trude khi gay xuong xudt hign. Mot s truong hop gdy xuong khi bénh nhan dang diéu tri cung lic
voi glucocorticoid (prednisone...).

- MOt vai bénh nhén véi bénh sir diing bisphosphonat ma xuit hién dau & dui hay hang nén nghi ngo cé gay xuong khong

dién hinh. Bénh nhén dugc phét hién c6 gay xuong khong dién hinh ciing nén danh gia nhimg trigu chimg va cac diu

hiéu cuia gy xuong & chi dbi bén. Diéu tri bisphosphonat ngit quang nén dugc cin nhic, cin bang giira lgi ich va nguy
co G timg bénh nhan,

1.8 Suy thdn niing
- DEGODAS khéng dugc khuyén céo dung cho bénh nhén c6 suy than nding (d¢ thanh thaicreatinin < 30ml / phut).

1.9 Nguoi cao tudi

Trong nghién ciru DEGODAS mdi ngay diéu tri lodng xuong sau man kinh. Khong c6 khac biét vé hiéu qua hay tinh an
toan trén bénh nhan cao tudi so véi ngudi tré nhung mot s6 truong hop 16n tudi co thé tang tinh nhay cam.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc triéu chimg phd bién:
~ Tiét niéu: Dau bang quang, nude tiéu ¢6 mau hoidc van duc, tiéu kho, tiéu rat hay tiéu dau, tiéu 13t nhit

Ho hép: Tirc nguc, ho c6 dam, kho the, hat hoi, viém hong
Toan thin: Sét hodc on lanh, dau hong lung. cam giac bon chon, cam gide mach dép
Tim mach: Nhip tim chdm hodc nhanh, con dau thit nguce

Céc trigu chimg it gap:
Toan than: Nhirc moi co thé, chéng mat, bong hodc sung mi mat mat, moi, hoac ludi
Tiéu hoa: Kho tiéu, kho nudt, kho ¢é hong
Da: Phat ban, ng(ra, té bi, néi man da

Tai mii hong: Khan giong, s6 miii, sung hach & ¢6
Triéu chimng voi tan sudt xay ra chura xac dinh dugc:
Tiéu héa: Dau bung
Thi gisic: Mo mét hoac anh hudng thi giac, do mit, chay nudc mat
Toan than: Pha mat, mi mét, moi, ludi, cd hong, tay, chin, ban chin, hodc co quan sinh duc, °
Co xuong khép: Pau hodc khé van dong xuong khép, nhip tim khong déu, chudt rit co bép trong tay, canh tay, ban
chin, cing chén, hodc khuén mat, té va di cam xung quanh mi¢ng, ngén tay, hodc ban chén, dau, sung, hoac bi té trong
miéng hodc ham.
Tri¢u chirng khac: rang lung lay, nhay cam voi anh sang, dau bat thuong ¢ dui, ben, hong, the I6n tiéng
N’
TUONG TAC THUOC:

1.10 Thuﬁc b6 sung canxi/ thude khang acid
San pham chira canxi va cac ion dum‘lg da hoa tri (nhém, magie, sit) ¢6 anh huong viée hap thu DEGODAS.
Nén udng it nhit 60 phat trude khi udng thude cac thude chira ion duong da hoa tri, khing acid, vitamin.
Thude Aspirin/thude khang viém non-steroid(NSAIDs): Vi aspirin, NSAIDs, biphosphonat déu gay kich thich da d
nén chi y khi phéi hop sir dung cac thude nay. '
1.11Thude khdng H2:
Khi ding chung Ranitidin 1am ting 20% hoat tinh sinh hgc cua ibandronat
1.12Twong tac voi thude khac:
Biphosphonat ¢6 tuong tac voi thude ding chup hinh xwong. Nghién ciru cua ibandronat chwa dugc tién hanh
PHU NU CO THAIVA CHO CON BU
Do chua c6 nhimg nghién ciru ddy du va c6 kiém soat & phu nir mang thai, nén khong str dung thude nay cho phu nir mang thai
Khong rd DEGODAS c6 tiét ra trong sira me hay khong, nén khong sir dung cho | phu nir dang cho‘!“'?:'@\
NGUOI LAl XE VA VAN HANH MAY MOC e

ruot,

Thube khong gy ngu nén str dung duge cho ngudi lai xe va van hanh may méc
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QUA LIEU VA XU TRi
Trong trudng hop ding qua liéu that hay nghi ngd, cac thudc phai dugc thu hoi. Diéu trj triéu chimg va hd trg.
BAO QUAN: Noi khd mat, trénh 4nh sang, nhiét do khong quéa 30°C
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
TRINH BAY: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim
TIEU CHUAN: TCCS

) ) San xuiit tai: i
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM ME DI §
521, An Lgi, Hoa Loi, Bén Cat, Binh Duong
S6 dién thoai: 0650. 3589 036  Fax: 0650. 3589 29

Phén phéi béi:
‘ CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, 1au 10, toa nha The EverRich 1, s6 968, dudng 3/2, phudng 15, quén 11, TP. HCM
S6 di¢n thoai: 08. 6262 2255  Fax: 08. 6264 2568
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