
ˆ ALENBE 70mg 
“Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. 
Không dùng thuốc quá liều chi định. 
Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên bao bi. 
Déxa tầm tay tré em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Thông báo ngay cho bác sỹ ux dược sỹ những tác dụng không mong 
muốn gặp phải khi sử dụng thu 
Nếu cần thêm thông tin xin hồi ý kiến bác sỹ. 

THAI\HPHAV 
Dược chất: Natri alendronat trihydrat 91,36 mg (tương đương acid 
alendronic 70,00 mg). 

- Tả được: Cellactose 80, natri croscarmellose, silic dioxyd keo khan, 
magnesi stearat. 

MÔ TẢ SẢN PHAM A t F 
Viên nén hình oval, màu tring, hai mặt 16i, một mặt có khắc chữ “H S”, cạnh 
và thành viên lành lặn. 

CHÍ ĐỊNH 
- . Điều trị loãng xương & phụ nữ mãn kinh. Giảm nguy cơ gãy bt sống và khớp 

háớc 
- - Điều trị loăng xương ở nam giới 
LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH wm 
Liều lượng 
- Liều khuyến cáo lài wủALEN BE 70 mg/lẳn/tuần. 
- _ Thời gian tr liệu t6i u trong điều trị loãng xương bang nhom bisphosphonat 

chưa được thié tiếp tục điều tr 1 cần được danh giá định ky dựa 
trên lợi ích va nguy cơ của alendronat trên mỗi bệnh nhân cụ thé, đặc biệt sau 
Snim sử dụng hoặc hơn 
Liéu dùng ở các đối tượng lâm xàng đặc. P 

- Người cao tuoi: Các nghiện cứu lâm sang nhu thiy không có sự khác bi¢l 
trong hiệu qud va tinh an toàn của alendronat liên quan dén độ tuổi, vi viy 
không can điều chinh liều ở người cao tudi. 
Bệnh nhân suy giam chức năng thận” Không cần thiết phai điều chính liều ở 
những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 35 khuyến cáo 
dùng alendronat cho bệnh nhân suy thận với độ thanh thải < 35 ml/phút do 
thiểu kinh nghi¢m. 

- Trẻ em: Không khuyên cáo sử dụng alendronat cho trẻ em dưới 18 tuổi do 
thiéu dữ liệu về tính an toàn và hiệu quả liên quan đến loãng xương ở trẻ em. 

Cách dùng 
- Chon một ngay trong. tuần và uống 1 viên ALENBE 70 mg vào ngày đó mỗi 

tuần. 
- Ubng thuốc với một cốc nước đầy (khoảng 180 - 240 ml) (không dùng nước 

khoáng, nước trái cây, cà phê, trà hay sữa), không được nhai, mút, nghién 
hay dé viên thuốc hòa tan trong miệng. 

+ Uống thuốc vào budi sáng, ít nhất 30 phút trước khi ăn, ueng. hoặc trước khi 
dùng thuốc khác trong ngày sẽ làm alendronat được hấp thu tốt hơn. 

+ Trinh nằm, giữ nguyên tư thể thing đứng (ngdi, đứng hoặc đi bộ) trong ít 
nhắt 30 phút sau khi uống thuốc dé thuốc vào dạ dày dễ dàng và giảm tiém 
năng kích ứng thực quản. 

+ Không uông thude vio lúc đi ngủ hoặc trước khi dậy trong ngay. 
- Ngừng thuốc khi xuất hiện các triệu chimg: khó nuot, nuốt đau, đau sau 

xương ức, ợ nóng hoặc tình trạng ợ nóng ngày cang tram trọng và thông báo 
cho bác sỹ (xem thêm phân introng và cánh báo ). 

- - Nếu bệnh nhân quên dùng I liều thuốc, hồng | viên vào budi sáng ngày hôm 
sau ngay sau khi nhớ ra. Không uống 2 viên trong cùng một ngày. Sau đó 
uống | viên/tuần vào ngày đã được chọn theo thời gian biểu. 
Không có yêu cầu đặc biệt vé xử lý thuốc sau khi sử dung. 

CHONG CHÍ ĐỊNH 
- . Dị dang thực quan làm chậm tháo sạch thực quản, hẹp hoặc không giãn tâm 

vị thực quản. 
- Khong có khả năng đứng hoặc ngdi thing trong ít nhit 30 phút, người có 

nguy cơ sặc khi uống. 
- . Mắc bệnh & đường tiéu hóa trên (khó nhốt, bệnh thực quản, viêm loét dạ dày 

-tá lmng\ 
- . Quá mẫn với bisphosphonathoäc với bắt kỷ thành phin nào của thude. 
- Giamcalci máu. 
- Suythậnnặng. 

THẬN TRỌNG VA CẢNH BAO 
Các phản ứng khong mong mudn trên dwimg tiéu hóa trén: 
Alendronat có thé gây kich ứng cục bổniêm mạc đường tiêu hóa trên và làm 

Viên nén 
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trim trọng các bệnh nguy cơ, vi vậy nên sử dụng thận trọng & bệnh nhân mắc 
phải các van đê Mưùng tiêu hóa trén (bệnh Barrett thực quản, khó nudt, các 
bệnh thực quản khác, viêm dạ dày, loét 

+  Các biến có trên thực quan như viêm, loét, bào mòn thực quản, chảy máu và 
đôi khi nnIh:ohmeungIhựcq…ũdmmủuWủ 
dang được diéu trị bằng alendronat, một vải trường hợp các biên cô này trớ 
nên trằm trọng và cần phải nhập vién. Thiy thuốc nên cảnh giác các dầu hiệu 
và triệu chứng báo hiệu các bién cố & thực quản và hướng dẫn bệnh nhan 
ngimg thuốc ngay khi có các triệu chứng khó nuối, nudt đau, đau sau xương 
ức,ợnóng. 

+ Nguycơ mắc biến LU nặng về thực quản gặp nhiều hơn & những bệnh nhân 
nằm ngay sau khi uong llcndmml và/ hoặc không: udng vién thuốc với đủ 
nước (180 - 240 ml) và/ hoặc vẫn tiếp tục uống alendronat sau khi đã thầy 
những m:uchnmgcnakuh ứng thực quản. 

+ Đã có báo cáo về loét dạ dày - tá tràng, một số trường hợp trở nặng và phức 
tạp khi sử dụng alendronat đường udng, mặc dù không kèm theo các yéu tổ 
nguycơ. 

- Chuyển hóa vô cơ: Cần dncu trị chứng giảm calci huyét trước khi bắt đầu 
điều trị với alendronat. Các rồi loạn khác gây ảnh hưởng dén sự chuyén hóa 
vô cơ (như thiéu hụt vitamin D) cũng cản được điều trị hiệu quá. Ở những 
bệnh nhân này, cin theo ddi nông độ calci huyét thanh và các triệu chứng ha 
calci trong suốt quá trình điều trị với alendronat. Can đảm bảo cung cdp calci 
và vitamin D đầy đủ, đặc biệt & bệnh nhân mắc bệnh xương Paget và bệnh 
nhân đang sử dụng glucocorticoid. 

- Đau cơ - xương: Đã có báo cáo về biến cỗ đau xương, khớp và/ hoặc cơ ở một 
số bệnh nhân sử dụng thuốc nhóm bisphosphonat, không ngoại trừ 
alendronat. Các triệu chứng trên khởi phát từ một ngày dén vài tháng sau khi 
sử dụng thuốc va phần lớn giảm din khi ngừng thuốc. Ngưng sử dung 
alendronat khi may xuất hiện các triệu chứng trén. 

- _ Đã có báo cáo về hoại tử xương hàm trong khi sử dụng alendronat. Các yếu 
tốnguy cơ có thé là các liệu pháp can thiệp nha khoa (nhồ răng, cầy răng....). 
chin đoán ung thư, các liệu pháp điều trị đồng thời (hóa trị liệu. 
glucocorticoid, các chit ức ché sy hình thành mạch máu), vé smhnn;mncng 
kém, các rồi loạn kèm theo. Nguy cơ hoại tử xương hàm gia tăng theo thời 
gian sử dụng nhóm thuốc bisphosphonat. Trong trường hợp bệnh nhân đang 
sử dụng các liệu pháp can thiệp nha khoa, nên ngừng sử dụng bisphosphonat 
dé giam thiêu nguy cơ hoại tử xương hàm căn cứ vào lợi ích và nguy cơ của 
thuốc. 

- . Gðy xương đùi không điển hình: 
Đã có báo cáo vé bién cô gãy xương đùi không dién hình, mức độ tồn: 
u…p & một số bệnh nhân được diéu m với bisphosphonat. Vị trí gãy có. 
nằm bắt ky trên thân xương đùi, từ vị trí phía dưới méu chuyenva phía trên 

u trên, có thể gãy theo hướng ngang hoặc hơi xiên. Quan hệ nhân 
quả của việc sử dụng bisphosphonat và gãy xương đùi chưa được thiết lập vì 
Sự gãy xương cũng có thể xảy ra & những bệnh nhân loãng xương khong 
được điều trị bằng bisphosphonat. 

+  Gãy xương đùi không dién hình phin lớn xảy ra với vét thương nhỏ hoặc 
không để lại vết thương tại vùng bị ảnh hưởng, có thể nằm ở ca hai bên 
xương đùi. Các triệu chứng béo trước như tình trạng đau âm í hoặc đau bắp 
đùi xây ra vài tuần dén vài tháng trước khi gãy xương hoàn toàn. Một số báo 
cáo ghi nhận rằng bệnh nhân cũng đang đồng thời sử dụng glucocorticoid tại 
thời điểm gãy xương. 

+ Bắt kỳ bệnh nhân nào có tiền sử sử dụng bisphosphonat và có các triệu chứng 
đau bắp đùi hoặc háng nén được canh giác về khả năng gãy xương đùi không 
dién hình và nén được đánh giá dé loại bỏ trường hợp gãy xương đùi không 
hoàn toàn. Các bệnh nhin gãy xương không dién hình nên cin được đánh giá 
về dầu hiệu va triệu chứng của việc gãy xương đùi đối diện. Cần nhắc ngừng 
sử đụng thuốc, phụ thuộc vào mức độ đánh giá nguy cơ và lợi ích của thuốc 
trên mỗi bệnh nhân cụ thé. 

- Không khuyến cáo sử dụng alendronat ở bệnh nhân có độ thanh thải 
creatinin thap hon 35ml/phút. 

- Ché phảm ALENBE 70 mg có chứa thành phần cellactose, không nên sử 
dụng & nhimg bệnh nhân mắc các rồi loạn di truyền hiém gặp về dung nạp 
galactose, triệu chứng thiéu hụt Lapp lactase hoặc rồi loạn hấp thu glucose - 
galactose. 

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CON BU 
Phụ nữ mang thai 

Không có nghiên cứu về việc sử dụng alendronat trên phụ nữ mang thai. 
ALENBE 70 mg chi nên được sử dụng & phụ nữ mang thai khi lợi ích vượt 
hon hiin nguy cơ có thể xay ra cho người mẹ và thai nhi. 

-. Alendronat kết hợp chặt chẽ với khung xương, từ đó được giải tbgn hóng dân. Số 
lượng alendronat tích lu) vào xương va giải phóng vio he \g tuần hoan 
lién quan n'\lcnépdéu liéu lượng va thời gian sud\mg thuốc. Chưa có dữ liệu 
nghiên cứu ở người khẳng định về nguy cơ của thuốc xảy ra trên thai nhi. Tuy 
nhiên, trên Iy thuyết vẫn có nguy cơ có thé xay cho thai nhi ở người mẹ mang 
thai đã được điều trị với alendronat, chủ yều trên bộ xwong. 

= Nghiên cứu trên chuột mang thai khi được sử dụng liều thip hơn một nira 



licu khuyen cáo lâm sảng đã cho thiy sự giảm khả năng sống sót của ph5| 
thai và giảm khối lượng thai nhi. Ở chuột mang thai sử dụng liéu cao gấp 3 
lần liều khuyến cáo lâm sàng, s6 lượng các vị trí hóa xương không hoàn toan 
tăng lên đáng ke & đốt sống (cồ, ngực, thắt lưng), xương 50, xương ức. Tuy 
nhiên không thầy tác động này trên thỏ mang thai khi được diéu trị với liéu 
caogap 10 lan ến cá 

i điều trị vớiliều cao gắp 4 làn liều khuyến cáo, bién cổ giảm calei ion hóa 
toàn phân ở chuột mang thai dẫn dén trì hoãn, thit bại hoặc kéo dai 

quá trình sinh nở, từ đó gây chết trên chuột mẹ. Liệu pháp b sung calci qua 
thức uông hoặc bơm mini không thể cải thiện được sy giam calci huyél hoặc 

ngăn chặn sy tử vong của mẹ va thai nhi gây ra bởi việc trì hoãn quá trình 
sinh. Bỏ sung calci bằng đường tiêm tĩnh mạch có thé ngăn chặn tử vong & 
mẹ,nhưng không ngăn chặn được ở thai nhi. 

Phụ nữ cho con bú 
Không biét alendronat có bài tiết vào sữa mẹ hay không, cẳn thận trọng khi 
dùng ALENBE 70 mg cho phụ nữ đang trong thời ky cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC 
Thuốc không ảnh hướng hoặc ảnh hưởng không đáng ké dén khả năng lái xe. 
vận hành máy móc, làm việc trên cao hoặc các công việc gây nguy hiểm đòi 
hỏi sy tinh táo va tập trung.. Tuy nhién, một. số bệnh nhân có thé gặp phai các 
tác dụng không mong mudn như nhức đầu, chóng mặt, nhin mờ, đau cơ 
xương khớp nặng, ... Mặc dù phan ứng của từng cá thé đối với l)moc có thê 
khác nhau, bác sỹ cần cảnh báo cho bệnh nhân về khả năng xay ra các tác 
dụng không mong mudn trén. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CUATHUOC 
Tương tác của thuốc 
- Estrogen: An toàn và hiệu quả của việc sử dụng dong thời liệu pháp thay thé 

hormon và alendronat cho phụ nữ sau mãn kinh chưa được xác định, vi vi 
không khuyến cáo cách dùng đồng thời nay. 

- Sita, các chát b sung calei, magnesi và các thuốc chứa nhôm (kháng acid). 
có thé làm giảm hap thu alendronat. Vi vậy, bệnh nhân phải chờ ít nhất nửa 
giờ sau khi uống alendronat mới dùng bétky thuốc nào khác. \ 

- Ranitidin tiém tĩnh mạch: làm tăng sinh khả đụng alendronat đường uống.. 
- Acid acetylsalicylic: Trong các nghiên cứu lâm sàng, ty lệ các phản ứng 

không mmlgmm & đường tiêu hóa trên lillg Ở bénh nhân ủ`mgđong thời 
alendronat liều lớn hơn 10 mg/ngày với các hợp chất chứa acid 
acetylsalicyl 

- Thubc kháng viêm không steroid (NSAID): Vi NSAID thường gây kich img 
đường tiêu hóa nên phải thận trọng khi phối hợp với alendronat. 

- Sat: làm giảm hấp thu alendronat. 
- m…g sinh aminoglycosid: tăng nguy cơ giam calci huyết néu dùng đồng 

Tw..gk!cmh-& Ñ 3 R 
Do không có các nghién cứu vé tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuốc này với các thuốc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÔN ) 
Tmng nghiên cứu lâm sang, các tác dụng không mong muôn thuong nhe và 
nói chung không cần phải ngừng thuốc. Ty lệ tác dụng không mong muồn 
tăng đáng ké ở người điều trị bệnh xương Paget với liều 40 mg/ngày, chủ yéu 
là tác dụng không mong muôn ở đường tiêu hóa. 
Phân nhóm theo tan suất: rat thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 
ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gặp (1/10000 < ADR < 

1/1000) và rắt hiém gặp (ADR < 1/10000). 
- Rồi loạn hệ thống mién dịch: phản img quá mẫn bao gồm nỗi mày đay và phù 

mạch (hiém gặp). 
- . Rồi loạn chuyên hóa và dình dưỡng: hạ calci máu triệu chứng (hiém gặp). 
- _ Rỗi loạn hệ thần kinh: nhức đầu, chóng mặt (thường gặp); roi loạn vị giác (it 

gặp). 
- mỀ loar: mắt: các chứng viêm mắt như viêm mảng bd dao, viêm thượng. 

cúng mạc hay vị lêm cúng mạc (it gặp) ). 
- - Rồi loạn tai và mé đạo: áo thính giác (thường gặp); hoại tử Ống tai ngoài (rắt 

hiểm gặp). 
- _ Rồi loạn tiêu hóa: đau bụng, khó tiêu, tảo bón, tiêu chây, đầy hơi, loét thực 

quản. khó nudt, chướng bụng, trào ngược acid (thường gặp); budn ndn, nôn. 
viêm dạ dày, viêm thực quan, bio mòn thực quản, di ngoài phân đen (it gặp): 
hẹp thực quan, loét hiu họng, thủng, loét hay chay máu đường tiéu hóa trên 
(hiém gặp). 

- _ Rồi loạn da và các mô dưới da: rụng tóc, ngira (thường gặp); phát ban, ban 
đỏ (it gặp); phát ban do nhạy cảm với ánh sáng, hoặc những phản ứng da 
nghiêm trọng hơn như hội chứng Stevens - Jonhson, hoại tử biéu bì nhiễm 
độc (hiểm gặp). 

- _ Rồi loạn cơ xương khớp và mô liên kết: đau cơ xương khớp, đôi khi dau trầm 
trọng hơn (rất thường. m; sưng khớp (thường gip): hoại tử khớp ham, gây 
xương đùi, gây dưới mầu chuyên khong dién hình (phan ứng bất lợi của 
hnsphmphnnzt)(h-cmgflp) . 

- Các tác dụng không mong mucn khác; suy nhược cơ thé, phù nề ngoại biên 
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mường gặp); một số triệu chứng cấp tinh thoáng qua như: đau cơ, khó chịu 
và hiểm khi sốt & giai đoạn đầu dùng thuốc (it gặp). 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ ỵ 
Triệu chứng 

Gidm calci máu, giảm phosprm máu và các phản ứng không mon; 4 muốn & 
đường tiéu hóa trên như rồi loạn tiêu hóa ở dạ dày, ợ nóng, viêm thirc quan, 
viêm hoặc loét da dày có thể do uống quá liều alendronat. 

Cách xứ trí 
Không có thông tin riêng biệt vé dlén trị quá liều alendronat. Nên cho dùng 
sữa và các chit kháng acid đề liên kết alendronat. Do nguy cơ kích ửng thực 
quản, không được gây nôn và bệnh nhin vẫn phai ngfum.;aun 3 
tách không có hiệu quả. 

DƯỢCLỰCHỌC - | 
Phân loại dược lý: Thuốc chồng loãng xương. 
MãATC: M0SBA04. 
Lwenéucd\m. 

Alendronat là một aminobisphosphonat có tác dụng ức ché tiêu xugng đặc 
hiệu. 

- _ Các nghiên ciru tiền lâm sing cho thầy alendronat tích tụ chọn lọc ở các vị ri 
tiêu xương đang hoạt động, irc của các hủy côt bảo. 

- _ Các nghiên cứu lâm sàng cho thái ing alendronat có thé lắm tang 
đáng ké khối lượng xương & xương cột sống, cô xương đùi và máu chuyên. 
Trong các nghiên cứu lâm sảng ở phụ nữ mãn từ 40 dén 85 tuổi. i loãng 
xương (được xác định là có khoi lượng xương thắp, ít nhat là 2 độ lệch chuin 
dưới trung bình của thời kỳ trước mãn kinh), diéu trị bằng alend x hm 
giảm đáng ké số lằn gãy đốt song sau 3 năm. dùng thuốc. Mật độ. dux 
Ở xương tang rõ sau 3 tháng điều trị bằng alendronat và còn tiếp tục mng 
trong suốt qua trình dùng thuốc. Tuy nhién, sau 1 -2 năm diéu tri, neungm\g 
liệu pháp alendronat thì không duy tri được sự tăng khoi lượng xương. Điều 
đó chứng tỏ phai liên tục điều trị hàng ngày mới duy tri được hiệu quả chữa 
bệnh. 

DƯỢC ĐỌNG HỌC 
Hắp thu: So với một! 

calci hay các ion đa hoá trị khác làm giảm hip thu thuốc. Sinh kh dung 
khoảng 0,4% khi uống llendmnm 30 phút trước bữa ăn. Trong nghiện cứu 

của almdnmal klmang m=…_ 
- Phanbb: Các nghiên cứu tiền lâm sảng cho Lhay sau khi tiém tĩnh mach liều 

lại vào xương hoặc bai tiét qua nước ticu. Liên kết với protein tmngpnyfl 
tương người xắp xi 78%. 

- . Chuyén hóa: Không có bằng chứng cho thầy alendronat được chuyển hóa & 
người. 

- Thai trừ: Sau khi tiêm tĩnh mạch một liều duy nhất 10 mg, độ thanh thải & 
thận của alendronat là 71 ml/phút. Nông độ thuốc trong huyết tương giảm 
hơn 95% trong vòng 6 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. Ở người, thời gian báh thải 
của thuốc ước tính trên 10 năm, phản ánh sự giải phóng của alendronattừ bộ 
xương. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
- _ Hộp02vix02 viên nén. Vibim Al - AI. 
-  Hộp05 vì x02 viên nén. Vi bắm Al - AI. 
- . Hộp 10vï x02 viên nén. Vibim AI -AI. 
BAOQUAN 

Nơi khô, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
HANDUNG \ 

36 tháng (kể từ ngày sản xuất). 
TIÊU CHUAN CHÁT LƯỢNG. 

Tiêu chuẩn cơ sở. 

. — 

—~ 

: Co sở sản xuất 
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