Doc ky huong din svr dung trudc khi dung.
Néu can thém thong tin xin héi y kién thay thuoc
Chi diing thuéc nay theo sw ké don ciia thay thuéc.

CRUZZ

(Vién nén bao phim Risedronat natri)

T thong tin sdn phdm nay bao gom hwéng dén sie dung cho thudc ¢ nhiéu ham lwong khéac
nhau.

THANH PHAN:

Moi vién nén bao phim CRUZZ-5 chira:

Risedronat natri ............................. 5 mg.

Ta duoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, tinh bot ngd, natri starch glycolat, silicon
dioxyd, acid stearic, hydroxypropylmethylcellulose, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000,
mau brilliant blue ... viea du 1 vién.

MJi vién nén bao phim CRUZZ-35 chira:

Risedronat natri ....................o.oeeen. 35 mg.

Ta duoc: Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, tinh bot ngo, natri starch glycolat, silicon
dioxyd, acid stearic, hydroxypropylmethylcellulose, talc, titan dioxyd, polyethylen glycol 6000,
mau brilliant blue, mau black PN ... vira du 1 vién.

Pac tinh dugc luc hoc:

Risedronat natri thuéc nhém thude khong- -hormon goi la bisphosphonat, dugc dung dé diéu tri cac
bénh xuong. Risedronat natri tac dong truc tiép trén bd xuong va do d6 gitip xuwong it kha ning bi
gay.

Risedronat natri ¢6 ai lgc véi cac tinh thé hydroxyapatit trong xuong va tic dong nhu mot tac
nhan chéng huy xuong. O cép d6 té bao, risedronat natri trc ché cac huy c¢6t bao. Binh thuong, huy
cbt bao dinh vao bé mit xuong, sir dung risedronat natri cho thay bang chimg giam hoat dong huy
xuong. Xeét nghiém hinh thai mé6 hgc trén chudt, ché va chudt lang cho thay diéu tri risedronat
natri lam glam chu chuyén xXuong (tan suét hoat dong, tirc ti 1€ cc vi tri tai cu trac xXuong duoc
kich hoat) va su huy xwong & céc vi tri tai cdu tric. Trong cac nghién ctru duge lyc hoc va nghién
ctru 1am sang, théy giam cac dau 4n sinh héa cta chu chuyén xuong trong vong 1 thang va dat
mirc tdi da trong 3 - 6 thang.

bac tinh dwge dong hoc:

Hap thu:

Sau khi uong, thude duoc hap thu tuong d6i nhanh (tmax ~ 1 gi®) va doc lap voi lidu dung trong
khoang liéu duoc nghién ctru (2,5 dén 30 mg). Sinh kha dung trung binh khi udng thudc vién 1a
0,63% va giam di khi risedronat natri duoc udng chung véi thirc an. Sinh kha dung & nam va ni
tuong tu nhau.

Phdn bo:

The tich phan bd & trang thai 6 6n dinh nong do trén nguoi 1a 6,3 L/ kg. Khoang 24% luong thude
gan voi protein huyét tuong.

Chuyén héa:

Khéng c6 bang chimg chuyén héa toan than ddi véi risedronat natri.

Thai tru:

Khoang mot nira lidu da hip thu duoc bai tiét trong nude tiéu trong vong 24 gid. Po thanh thai
trung binh ¢ thén la 105 mL/ phat va téng thanh thai trung binh 1a 122 mL/ phit, su khac biét
thanh thai c6 thé quy cho sy hap phu & xuong. Sy thanh thai than khong phu thudc nong dd va co
mot sy twong quan tuyén tinh giira d6 thanh thai & than va thanh thai creatinin. Thudc khong hip
thu duoc thai trir dudi dang khong thay doi trong phan.

CHI PINH:
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Diéu trj lodng xuong sau thoi ky man kinh.
D¢ phong loang xuong trén phu nit sau man kinh bi ting nguy co loang xuong.

LIEU DUNG - CACH DUNG: ‘

Liéu dung duoc khuyén nghi dbi v6i nguoi 16n 14 5 mg/ ngay hodc 35 mg/ tuan.

Céch dung:

Su hip thu risedronat natri bj anh ~huong bai thue an va dd ubng. Do d6, ding ubng risedronat
natri chung véi thire an, nhiing thubc khac hodc do ubng (ngoai trir nudc).

Ubng mét vién it nhat 13 30 phut trude khi n ubng (ngoai trir nudc) hoic udbng thude khac 1an dau
trong ngay.

Nén nudt nguyen vién thudc, khong duoc mut hodc nhai nat.

Dé gitp thudc dé dén da day, nén udng rlsedronat natri & tu thé thang dt’rng voi mot ly nudce
thuong (= 120 mL). Bénh nhén khong nén nam trong vong 30 phut sau khi uéng thudc.

Diéu quan trong la ché d6 an nén co nhung san pham chtra calci va vitamin D (vi du cac ché pham
tir sita). Nén bo sung calci va vitamin D néu ché d6 an khong duoc day du.

CHONG CHI PINH:

Tién st di ing voi risedronat natri hodc véi bat ky thanh phan nao ctia thude.
Ha calci mau.

Phu nit ¢6 thai hoac cho con bu.

Suy than nang (thanh thai creatinin < 30 mL/ phut).

LUUY DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG:

Thuc an va thirc uéng (trtr nu6e thudng) va cac san pham co chira calci, magnesi sat hodc nhom
c6 thé can tro sy hap thu risedronat natri va khong dugc dung cung lac voi khi uong thudc. Do do,

pha1 ubng risedronat natri it nhit 13 30 phut trude khi an uong hoac uong thube khac 1an dau trong
ngay. Mot s6 bisphosphonat két hop voi viém thuc quan va loét thuc quan. Do d6, bénh nhan phai
chti ¥ tuan thi nhig huéng dan su dung thude (xem cach dung). Nén nuét nguyén vién thude,

khong dugc mut hodc nhai nat. Dé gitp thudc d& dén da day, nén udng rlsedronat natri & tu thé
thang dimg v6i mot ly nude thuong (> 120 mL). Bénh nhan khéng nén ndm trong vong 30 phut
sau khi udng thuéc Trén bénh nhan cé bénh st ri loan thyc _quan lam cham vén chuyén (vi du
chit hep hodc mét kha ning giin nd), hodc khong thé giit tu thé thang dung it nhit 30 phit sau khi
uong thuoc phai dung risedronat natri voi mot sy thén trong déc bi€t vi con it kinh nghlem lam
sang d6i v6i nhitng bénh nhan nay. Bac si ké toa cAn nhan manh tim quan trong cta viéc tuan thi
huéng din dung thude cho nhung bénh nhan nay.

Nén diéu tri chimg ha calci mau trude khi bét dau diéu tri risedronat natri. Cac rdi loan khac vé
chuyen hoa xuong va chat khoang (vi dy: r01 loan chirc nang can giap, thiéu vitamin D) can duoc
dleu tri khi bat ¢au ding risedronat natri. Bing chimg u ung hé cho hi€u qua cia bisphosphonat, bao
gdm risedronat natri, trén phu nit cao tudi (> 80 tudi) con han ché.

Cac doi twong dic biét:

Tré em:

Tinh an toan va hi€u qua cua risedronat natri chua dugc chirng minh trén tré em va thiéu nién.

Luu : Pé xa tim tay tré em.

Nguweoi gia:

Khéng can diéu chinh liéu dung trén nguoi gia.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Khoéng duogc dung risedronat natri cho phu nir c6 thai hodc phu nit cho con bu.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Da sb cac tac dung khong mong mudn trong cac nghién ciru 1am sang déu tur nhe dén trung binh
va thong thuong khong can phai ngung diéu tri. Cac tac dung khong mong muén thuong gap nhat
la dau trong xuong, co va khop, kho tiéu (ndng bung), budn ndén va nhirc ddu. Trén mot s6 it bénh
nhan, cac tic dung khong mong mudn it gip sau ddy da duoc bao cao: viém da day, viém ta trang,
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viém ludi, nudt kho. Viém méng mét twong d6i it gip nhung ciing di duoc bao cao trong cac thir
nghiém 1am sang. Nong do calci va phosphat huyét thanh trén mot s6 bénh nhan dugc nhan thay
hoi gidm, x4y ra som, thodng qua va khong co triéu chimg. Han hitu c6 bao cdo xét nghiém chirc
nang gan bat thudng.

Théng bdo cho thdy thuéc cdc tac dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thudc.

TUONG TAC THUOC, CAC DANG TUONG TAC KHAC:

Chua c6 nghién clru tuwong tac chinh thirc nao duge thyc hién. Tuy nhién, trong cac nghién ctru
lam sang, khong thay mot twong tac c¢6 y nghia 1am sang nao voi cac dugce pham khac. Néu xét
thdy thich hop, c6 thé ding risedronat natri dong thoi vOi vige bd sung estrogen. Udng chung
risedronat natri voi nhimg thubc chira calci, magnesi, sit va nhom co thé can tré sy hap thu
risedronat natri. Nhiing thudc nay nén udng vao mot thoi dlem khéc trong ngay khong trung voi
lic udng risedronat natri. Risedronat natri khong dugc chuyén hoa toan than, khong giy cam tmg
enzym P450 va it gin véi protein.

QUA LIEU - XU TRi:

Hién khong co thong tin dac biét gi vé diéu tri qua lidu cap tinh véi risedronat natri.

Sau khi udng qua liéu trAm trong co thé thay giam calci huyét thanh. Céc dau hi¢u va triéu ching
ctia ha calci mau ciing c¢6 thé xay ra trén mot s bénh nhan nay. Nén ubng sita hodc cac thudc
khang acid c6 chira magnesi, calci hodc nhom dé két gan véi risedronat natri va giam sy hap thu
thpéc. Trong trudng hop qua liéu trAm trong, c6 thé phai rira da day dé loai bo thude chua duoc
hap thu.

PONG GOI: CRUZZ-5: Hop 3 vi x 10 vién.
Hop 6 vi x 10 vién.
CRUZZ-35: Hop 1 vi x 4 vién.
BAO QUAN Noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.
TIEU CHUAN CHAT LU()'N G: Tiéu chuan nha san xuat.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuét tai:

CONG TY TNHH DAVI PHARM

(DAVI PHARM CO., LTD)

L6 M7A, DBuong D17, Khu CN My Phudc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat, Tinh Binh
Duong, Viét Nam.

Tel: 0650-3567689 Fax: 0650-3567688
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