
Rethudc nay chi diing theo don thuéc 

FEDCERINE 
Dé xa tam tay tré em 

Doc ky hudéng dan sv dung tru khi dung 
Théng bao ngay cho bac si hoac duoc si nhtng tac dung 

khéng mong muén gap phai khi str dung thuéc 

TEN THUOC: FEDCERINE 7 
THANH PHAN CONG THUC THUOC: MGi vién nén bao phim tan trong rudt chira: 
MG@SAIAZIN: [hescoccsccmcertecderesnecran ses werreenaeaniaeeeenee eeu eiee RES 500 mg 
Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, PVP K30, Talc, Magnesi stearat, Opadry 

03B28796 white, Opadry enteric white (94 series). 
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim tan trong ruét. 
CHI DINH: 
Diéu tridot cap va diéu tri duy tri sy thuyén giam bénh viém loét dai trang. 

CACH DUNG -LIEU DUNG: 
Liéu Iwong: 
Nguoi lén trudng thanh va ngudi cao tuéi: 
Tuy theo tinh trang lam sang trong tlrng trvong hap, liéu khuyén cao str dung 
hang ngay nhw sau: 
Diéu tri dot cap tinh cia viém loét dai itrang: 1-2 vién/lan x 3 lan/ngay. 
Diéu tri duy tri sy thuyén giam cua. yiem loét dai trang: 1 vién/ldn x 3 lan/ngay. 
Tré em: 
Khéng str dung thudc cho tréem dus 6 tudi. 
Tré em trén 6 tudi: 
Dot cp tinh cia viém loét dai trang: Duc xac dinh tiy theo thé trang, voi liéu 
trung binh 30- 50 mg/kg/ngay. Liéu téi da 7S mg/kg/ngay. Téng liéu khéng dugc 
vuot qua tang liéu cho nguoi lon duoc khuyén cao. 
Diéu tri duy tri su thuyén giam cua viém loét dai trang: Duo’c xac dinh tuy theo déi 
twong cy thé, bat dau voi liéutrung binh 15-30 mg/kg/ngay. Téng ligu khéng 
duoc vugt qua tng ligu cho ngwoi lon duoc khuyén cao. 
Liéu khuyén cao voi tré co can nang dén 40 kg Ia liéu bang % so voi liéu stv dung 
cho ngudi dn, va liéu giéng nhu str dung cho ngudilén voi tré trén 40 kg. 
Cach dung: 
Nén str dung FEDCERINE vao buédi sang, budi trwa va budi téi truéc bira an 1 
gio’. Udng ca vién thuéc voi métlueng lon nud, khong nhai, khdng bé vién. 
Khuyén cao cac bénh nhan str dung FEDCERINE dung liéu va déu dan, trong ca 
truong hop diéu tri dot cap tinh cua viém loét dai trang va diéu tri thuyén giam cia 

viém loét dai trang. 
Déi voi truong hop diéu tri thuyén gidm cla viém loét dai trang: Liéu str dung 
thuong giam xudng con 1,5g mesalazin/ngay (voi nguoi trvdng thanh va tré 6 
d6 tudi day thi cé can nang trén 40 kg) va 0,75 g mesalazin/ngay (voi tré nhd va 
tré o d6 tuoi day thi dui 40 kg). 
CHONG CHI BINH 
Bénhnhancé tién str dj ng voi salicylat. 
Bénhnhan suy gan nang hoac suy than nang. 
Bénh nhan di rng voi bat cu thanh phan nao cua thuéc. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
Roi loan tao mau nghiém trong da duc bao cao Khi sw dung mesalazin & tan 
suat hiém gap. Can thuc hién kiém tra huyét hoc néu bénh nhan co chay mau 
khong ré nguyén nhan, bam tim, ban xuat huyét, thiéu mau, sét hodc dau hong. 
Diéu tri nén duoc divng lai néu cé nghi ng& hoac cé bang chtrng vé réi loan tao 
mau. 
Hau hét bénh nhan khéng dung nap hodc man cam voi sulphasalazin cé thé dung 
mesalazin ma khéng cé nguy co’ phan wng twong ty. Tuy nhién, can than trong 
khi diéu tri trong trué'ng hop bénh nhan bj di tng voi sulphasalazin (nguy co’ bi di 
teng voi Salicylat). Than trong & nhtng bénh nhan cé chirc nang gan suy giam. 
Mesalazin can dure str dung hét strc than trong & bénh nhan suy than nhe dén 
trung binh. 
Bénh nhan dling mesalazin theo dung udng nén dug theo dai chtrc nang than. 
Kiém tra nong d6 creatinin huyét thanh do truéc khi bat dau diéu tri, mdi 3 thang 
trong nam dau tién, sau dé moi 6 thang trong 4 nam tiép theo va méi ndm sau do. 
Nén ngung diéu tri bang mesalazin neu chtrc nang than bi suy giam. 
Néu mét bénh nhan cé tinh trang mat nuoc trong khi diéu tri voi mesalazin, cac 
chat dién giai binh thudng va can bang chat léng nén duoc phuc hdi cang som 
cang tét. 
Mesalazin gay ra phan ung, qua man tim (viém co tim va viém 1mang ngoai tim) da 
dugc bao cao 6 tan suat hiém gap. Nén ngieng diing thuéc néu nghi ng& hoadc cd 
bang chtrng vé phan trng nay. 
Véi cac bénh nhan bi bénh phi, dac biét la hen phé quan, can theo déi chat ché 
trong qua trinh diéu tri. 

SU’ DUNG THUOC CHO PHU NU’ THO KY MANG THAI VA CHO CON BU: 
Mesalazin nén duoc stv dung than trong o phy n@ mang thai va phy n& cho con 
bu va chi str dung khi loi ich vugt qua nguy co’ cé thé, theo y kién cla cac bac si. 
Mesalazin qua duc hang rao nhau thai, nhung cac dé liéu han ché vé stv dun 
thudc & phy n@ mang thai khong cho phép danh gia cac tac dung phu cé the. 
Khéng cé tac dung gay quai thai da duoc ghi nhan trong cac nghién ctu & déng 
vat. 
Cac réi loan mau (giam bach cau, giam tiéu cau, thiéu mau) da dug bao cao 
trongnam tré so’ sinh cua cac ba me dugc diéu tri bang mesalazin. 
Da co bao cao vé mot sé trudng hop suy than @ tré so’ sinh cé me udng liéu cao 
mesalazin (2-4g) kéo dai khi mang thai. 
Nghién ctu trén dong vat cho thay, stp dung mesalazin duong udng khong gay 
hai truc tiép hoac gian tiép toi cac trong hop mang thai, sy phat trién cla phdi 
thai, thai nhiva tré nho sau sinh. 
Chi stv dung thuéc FEDCERINE @ phu n@ cé thai va cho con bu trong truong hop 
Igi ich mang lai lon hon nguy co’. 

ANH HU'ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: 
Khong anh huéng hoac anh hung khéng dang ké toi kha nang lai xe va van hanh 
may moc. 

TU'ONG TAC, TU'ONG KY CUA THUOC: 
Viéc sw dung déng thoi mesalazin voi cac tac nhan gay déc cho than da biét khac, 
chang han nhu cac thuéc chong viém khéng steroid NSAID va azathioprin, cd thé 
lam tang nguy co gay déc voi than. 

Dung déng thoi voi mesalazin voi azathioprin hodc 6-mercaptopurin cé thé lam 
tang nguy co gay ri loan tao mau. 
Co bang chtrng cho rang str dung mesalazin cé thé lam giam hoat tinh chéng 
d6ng mau cua warfarin. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC: 
Str dung mesalazin cé thé lién quan voi viéc tram trong them cac triéu chiyng cua 
viém dai trang & nhteng bénh nhan truéc dé da cé van dé tuong ty voi 
sulphasalazin. 
Thuong gap, ADR > 1/100 
Réiloan tiéu héa: Buén nén, nén, tiéu chay, dau bung. 
Réi loan vé da: Phat ban (bao gdm néi mé day va phat ban héng ban). 
Roi loan chung: Dau dau. 
Hiém gap, 1/100 > ADR > 1/1000 
Cac réi loan mau: Giam bach cau (leucopenia), giam bach cau trung tinh 
(neutropenia), mat bach cau hat (agranulocytosis), thiéu mau bat san, giam tiéu 
cau. 
Rdiloan hé than kinh: Bénh ly than kinh ngoai bién. 
Réiloan tim mach: Viém co tim, viém mang ngoaitim. 
Réi loan ha hap: Cac phan ung di tng phdi (bao gom kho thé, ho, viém phé nang, 
tang bach cau eosin phdi, tham nhiém phédi, viém phi). 
Réi loan tiéu hoa: Viém tuy, tang amylase. 

Gan: Réi loan chtrc nang gan va nhiém déc gan (bao gém viém gan, xo’ gan, suy 

gan). 
' Tiét niéu, sinh duc: Bat it thuorng chic nang than (ké ca viém than ké, hdi cheng 

than hu), réi loan sac té nu@c tiéu. 
Da va m6 lién két: Phan teng tuong ty nhu lupus ban dé. 
Rat hiém gap, ADR < 1/1000 
Cac réi loan mau: Bénh thiéu mau, 1, tang bach cau eosin (nhu la mét phan cla mot 
phan tng di trng) va giam toan thé huyét cau. 
Gan: Tang men gan va bilirubin. 
Roi loan vé da: Cheng rung toc cé thé hdi phuc, phan Weng da béng nuéc bao gdm 
hong ban da dang va hdi chteng Stevens-Johnson. 
Réiloan co xuong: Dau co’, dau khop. 
Phan tng di ng: Phan eng qua man, sét do thuéc. 

QUA LIEU VA CACH XU’ TRI: 
Co rat it di ligu bao cao vé cac trud'ng hop qua lidu (vi du, truong hop str P dung 
liéu cao mesalazine voi muc dich ty ttr), chua thay cé bao cdo déc tinh vé than 
hoac gan. 

Khong c6 thuéc giai déc dac hiéu trong truéng hop qua liéu. Didu tri triéu ching 
va hé tro cho bénh nhan. 

CAC DAU HIEU ‘CAN LU'U Y VAKHUYEN CAO: 
Dang bao che: Vién nén bao phim tan trong ruét. Khong nhai hoac nghién vo vién 
trwdéc khi nudt. 

DAC TINH DUOC LUC HOC: 
Nhém durge ly: Chat chéng viém dudng rust. 
MaATC: A07ECO2 
Co ché chéng viém cua mesalazin (acid 5- aminosalicylic, 5-ASA) chua dugc 
nghién ctru r6 rang. Két qua tir d@ liéu in-vitro cho thay, mesalazin Wwe ché 
lipoxygenase, dong thoi lam giam nong dé prostaglandin trong niém mac rudt. 
Mesalazin hoat déng nhu mét chat thu hoi cac goct tu do tte cac hop chat oxy phan 
trng trong co the. Thudc cé tac dung chéng viém dudéng tiéu hda. Sv dung 
mesalazin duong udng co tac dung tai ché honla tac dung chéng viém toan than. 
Do vay, yéu t6 quyét dinh hiéu qua chéng viém la néng do mesalazin tai vi tri viém. 
Sinh kha dung cula mesalazin khéng tilé voi hiéu qua diéu tri, ma chilién quan toi 
an toan khi str dung thudc. 

DAC TINH DUOC DONG HOC: 
Nh@ng dac diém dugc d6ng hoc cua mesalazin: 
Hap thu: Mesalazin duoc hap thu cao nhat doan dau rudt non va thap nhat & cudi 
rudét non. Mesalazin kém hap thu 0 dai trang. 
Chuyén héa: Mesalazin chuyén héa buéc 1 & gan nho chu trinh gan-rudt tao 
thanh N-acetyl- 5-aminosalicylic khong co hoat tinh duc ly (N-Ac-5-ASA). Mét 
s6 phan tng acety! hoa cling cé thé xay ra nho vi khuan dai trang. Ti lé mesalazin 
va N-Ac-5-ASAIién két voi i protein huyettuong lan luot la 43% va 78%. 
Thai trir: Mesalazin va chat chuyén hdéa cia né dug dao thai chd yéu qua phan 
va than (khoang 20-50%) phu thudéc vao dang bao ché, duong dung,.. va mét 
phan nho qua duong mat. Thai tr qua than cht yéu la dang N-Ac-5-ASA. 
Khoang 1% mesalazin duoc tiét vao stra me dudi dang N-Ac-5-ASA. 
Déi voi vién nén bao phim tan trong rudt: 

Hap thu: Giai phong mesalazin ttr vién nén bao phim tan trong rudt sau 3-4 gid 
ding thuéc. Nong d6 dinh trong huyét tong dat dug sau 5 gid. O liéu dung 3 x 
500 mg/ngay, néng dO mesalazin la 3,041,6 yg/ml va N-Ac-5-ASA la 3,4+1,6 
g/ml trong trang thai én dinh. 
Phan bé: Két hop cac nghién cru duoc dong lye hoc, sau 3-4 gid ding thuée & 
hdi trang, va dau dai trang sau 4-5 gid. Tang thoi gian cua thuéc trong dai trang la 
17 gio. 
Thai triv: Til6 mesalazin va chat chuyén héa ctia nd N-Ac-5-ASA thai triy qua than 

sau 24 gid’ khi dung da liéu (3 x 500 mg/ngay trong 2 ngay dau va 1 x 500 mg/ngay, 
ciing chinh la ngay kiém tra) la 60%. 10% mesalazin ding duéng udng thai triv 
dang khéng chuyén hoa. 

QUY CACH DONG GOI: 
Hop 10 vix 10 vién. 
H6dp 3 vix 10 vién. 
Chai 30 vién. 
Chai 60 vién. 
Chai 100 vién. 

BAO QUAN: 
Bao quan trong bao bi kin, tranh am, tranh anh sang, o nhiét dé khéng qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tie ngay san xuat. 
TIEU CHUAN: TCCS. 
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