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Rx-thuéc ndy chi ding theo don thudc

HUONG DAN SU DUNG
1. Tén thude: EURBONE 50
“Dé xa tdm tay tré em”
“Doc ky hm:mg dan si dung tru'ac khi ding”
2. Thanh phin ¢ng thirc thude: Cho 1 vién:

Dugc chét:
Ibandronic acid 50 mg
(dudi dang Ibandronat natri monohydrat 56,25 mg) |

T4 dugc vira di 1 vién |
(Té duoc gom Lactose monohydrat di nghién, Povidone K30 (PVP K30),
Microcrystalline Cellulose M101D+, Polyplasdone XL-10, Magnesi stearat, Silica
colloidal  hydrated,  Hydroxypropyl  methylcellulose 606,  Hydroxvpropyv!
merhylcel[ulose 6013, T 102 Microtale, Sinopo! PEG 6000) |

3. Dang bao ché ciia thude: Vién nén bao phim hinh tron, mau tréng, thanh va canh vién |
lanh lin. %

4, Chi dinh:

- Thudc dugc chi dinh & ngudi 16n dé phong ngira cac bénh vé xuong (giy xuong
bénh 1, bién chimg xuong cén xa tri hodc phiu thuét) & bénh nhan ung thu vii va
di can xuong.

5, Liéu ding, cich dung:
Nén bét ddu s dung Ibandronic acid bdi béc si c6 kinh nghiém trong diéu trj ung thur.
Li¢u ding:

- Liéu khuyén céo 12 mét vién nén bao phim 50 mg mdi ngay.

- EURBONE 50 dugc udng sau khi ngi day (it nhat 6 gid) va 30 phit trude khi thirc
in hodc d6 uong diu tién (trlr nuéce) trong ngay (xem phan dugce dong hoc) hodc
bat ky sin pham thudc uong hoic bd sung nio khac (bao gbm ca canxi). !

Cdch dung Ding bing dudng udng: :
Ubng ca vién v6i mot ly nude (180 dén 240 ml) khi bénh nhén dang ngdi hodc |
dimg & tr thé thing dimg. Khong nén sir dung nuéc cé nong d canxi cao. Néu e
ngai vé mirc canxi cao trong nwde mdy (nude cing), nén sir dung nude dong chai
cd ham lugng khodng chat thap

- Bénh nhan khéng nén nim xubng trong 1 gitr sau khi ubng EURBONE 50.

- Nuéc la thirc udng duy nhit nén uéng véi EURBONE 50.

- Bénh nhén khéng nén nhai hoic ngim vién thudc, vi ¢6 kha nang gdy loét vom
hong.

Déi tuwgng dic biét:
Bénh nhdn suy thdn:

- EURBONE 50 khéng dugc khuyén cdo cho bénh nhan c6 d§ thanh thai creatinin
dudi 30 ml/ phit (xem phan than trong va dugc dong hoc).

- Khéng cén didu chinh liéu cho bé&nh nhén suy than nhe hodc trung binh trong do
&0 thanh thai creatinin bang hoac 1én hon 30 ml/ phat.

Bénh nhdn suy gan: ) .

- Khong cén di€u chinh li€u (xem phén duge dong hoc).
Nguoi cao tudi (> 65 1u6i):

- Khéng cin diéu chinh lidu (xem phén dwoc dong hoc).
Tré em:
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- Khéng ¢6 sit dung EURBONE 50 & tré em duéi 18 tudi va EURBONE 50 chua
dugc nghién ctru trén d6i trong nay (xem phin duge dong hoe va phin duge luc
hac).

6. Chong chi dinh:

- Qué man cAm véi ibandronic acid hodc véi bét ki thanh phin nac cia thude.

- Ha canxi mau.

- Bit thuong & thuc quan nhu hep hodc co thit thuc quan lam chdm téc dé thao réng
da day.

- Khéng c6 kha nang dimg hodc ngoi thing trong it nhét 60 phit

7. Twong tac thuoc
Tueong tic thudc- thirc in:

- Sinh kha dung duong ubng ciia ibandronic acid thuéng giam khi ¢6 mit thirc an.
Dic biét, cdc san pham c6 chia canxi, bao gém sita va cac cation da hoa tri khac
(nhu nhém, magie, sit), c6 kha nang can tré su hdp thu thude, phit hop véi cac
nghién ciru trén dong vit. Do d6, bénh nhdn nén nhin an qua dém (it nhét 6 gio)
truéc khi ding EURBONE 50 va tiép tuc nhin &n trong 30 phit sau khi udng
EURBONE 50 (xem phan liéu diing va cich ding thudc).

Tieong tdc thudc- thude:
- Tuong tac & giai doan chuyén hoa khong co kha ning, vi ibandronic acid khéng trc

ché cac isoenzyme P450 & gan trén nguoi va dd duge chimg minh la khéng cam |

ing cytochrom P430 & gan & chudt (xem phan duge déng hoc cia thuéc).
Ibandronic acid duwge thai trir bing cach bai tiét qua than va khong bl bién ddi.
B6 sung canxi, thudc khdng axit va mét s4 sdn pham thude udng cé chira cation da hoa
tri:

- B sung canxi, thudc khing axit va mot so sin phim thudc udng cé chira cic
cation da héa tr (nhu nhém, magié, sét) c6 khd ning can trd sir hip thy ciia thude.
Do d6, bénh nhan khéng nén ding cdc san pham thude udng khdc trong it nhét 6
gior trrée khi ding thudc va trong 1 gidy sau khi ubng EURBONE 350.

Axit axetylsalicylic va NSAID:

- Viaxit Acetylsalicylic, cic sin phim thude chéng viém khong steroid (NSAID) va
bisphosphonate c6 lién quan dén kich (mg dudng tiéu héa, nén than trong khi dung
ddng thei (xem phan than trong khi dung thude).

Thudc chen H2 hode thudce ikc ché bom proton :
- Trong s6 hon 1500 bénh nhin tham gia nghién ctru BM 16549 so sanh hang thang

véi ché d dung thudc hang ngay cia ibandronic acid, 14% va 18% benh nhan su !
dung thudc chen histamine (H2) hodc thudc c ché bom proton sau mot va hai

nam, trong (mg. Trong sé nhimg bénh nhén nay, ty 1é mic cic bién cb duomg tiéu
héa trén & nhitng bénh nhin dugc didu trj thudel50 mg thang mét lan tuong tu
nhur ¢ nhitng bénh nhén duoc didu tri bing ibandronic acid 2,5 mg mbi ngay.

- O nhimg nguoi tinh nguyén nam khée manh va phu ntt sau man kinh, sir dung
ranitidine tiém tinh mach gdy ra su gia ting sinh kha dung cua ibandronic acid
khoang 20%, ¢ thé do 14 két qua cia vide gidm axit da day. Tuy nhién, vi s gia
ting nay nim trong kha niing thay di binh thudng sinh kha dung cia ibandronic

_acid, nén khong cin didu chinh lidu khi duoc ding véi thude dbi khang H2 hoic
cdc hoat chat khdc 1am ting pH da day.
8. Thén trong
Ha canxi huyét:

- Ha canxi huyét tién trién phai duoc didu tri trudc khi bat diu trj lidu ENBONE !
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Kich itng dwong tiéu héa:

150. Céc réi loan khac vé chuyén hoa xuong va khoang chat ciing can dugc diéu
tri hiéu qua. Cung cép day &0 canxi va vitamin D quan trong ¢ tit ca bénh nhén.

Hoai tir xwong ham:

Bisphosphonates diing duong udng c6 thé giy kich tmg tai chd cta niém mac
duong ti€u héa trén. Do nhimg tdc dung kich thich c6 thé xay ra va c6 khi ning
[am tram trong trén nhimg bénh nhén tiém 4n, nén thin trong khi ding EURBONE
50 cho bénh nhan c6 vén dé vé& dudmg tiéu hoa trén (vi du nhu Barrett thuc quan,
chimg khé nudt, cic bénh thue quéan khéc, viém da diy, viém hodc loét thuc quan).
Cac phan img phy nhu viém thyre quan, loét thue quan va an mon thuc quan, trong
mét s trudng hep nghiém trong va phai nhép vién, mot sé trrdng hop hiém gap
bi xuét huyét hodc sau d6 bj hep/thing thue quén, di duge bao cao O nhitng bénh
nhéin dugc diéu tri bing bisphosphonate duémg udng. Nguy co cua cic phan img
bat loi nghiém trong trén thuc quan lén hon & nhing bénh nhan khéng tuan thu
huéng dan ding thude va / hoge tiép tuc ding bisphosphonat dudng udng sau khi |
co cac triéu ching goi y kich thich thyc quan. Bénh nhdn can dic biét chu y va
tudn thi cic huéng din ding thuoc (xem phén lidu lueng va cach ding thudc).
Théng béo cho béc si khi ¢6 bét ki ddu hidu hosc tri¢u chimg nao béo hiéu tac
dung phuy trén thuc quan c6 thé xay ra va bénh nhén cén duge huong din nglng
EURBONE 50 vi dén trung tAm cham séc y té néu ho mic chimg khé nuét, dau
co, dau xuong ¢ hodc ¢ néng ning thém.

Trong céc thir nghiém lim sing cé dbi chimg cho thiy khong ¢6 nguy co gia ting
loét da day va té trang khi sir dung bisphosphonate duong uéng, sau khi dua thuoc
ra thi trwomg cho thiy mot sé nghiém trong va cé bién chimg khi udng
biphosphonat.

Vi cdc sin phdm thudc chéng viém Non- steroid va bisphosphonat déu co lién |
quan dén kich g dudng tidu hoa, nén thin trong khi diing dang thivi,

Hoai tir xuwong ham (ONJ) d3 dugc béo cao rit hiém khi xiy ra sau khi thude luu
hanh trén thi trudng & nhimg bénh nhin st dung thubce khi bi lodng xuong (xem
phan tac dung khéng mong mudn).
Bit déu dieu tri hodc mft qua trinh diéu tri mé&i nén dugc ngung & nhitng bénh
nhén bi tén thuong mé mém khéng lanh trong miéng.
Kiém tra nha khoa phong ngira v danh gia rdi ro loi ich ca nhén dugc khuyen
nghj trude khi didu tri & nhing bénh nhén c6 yéu td nguy co ddng thoi.
Cac yéu tb rii ro sau day can duge xem xét khi dénh gid rii ro phat trién ONJ ctia
bénh nhén:

¢ Nguy co cia thuéc trc ché tai hip thu xuong (nguy co cao ddi véi cac hop

~ chit ¢6 kha ning cao), _dudng dung (nguy co cae hon khi tiém tinh mach)

va liéu tich ity ciia thudc dleu trj tai hap thu xXwong, :
* Ung thu, tinh trang bénh mic kém (vi du thiéu méu, rdi loan ddng mau. |
-~ nhiém khuén), hit thuée.
o Diéu trj dong thoi: cortlcostermd hoa trj liéu, irc ché su hinh thanh mach,
xatri dén dduvach.
¢ V& sinh ring miéng kém, benh nha chu, ring gia kém, tién sit bénh ring
miéng, thi thudt nha khoa xdm 1&n, vi du nhé ring.
Tét c& bénh nhin nén duge khuyén khich duy tri vé sinh ring miéng t6t, kiém tra
nha khoa dinh ky va bao cdo ngay lap titc bat ky triéu ching ring miéng nio nhu
lung lay ring, dau hoic sung, hodc khong lanh vét loét hodc xudt vién trong khi
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diéu trj thudc. Trong khi diéu tri, cac thu tuc nha khoa xdm ldn chi nén duoc thuc

hién sau khi xem xét cin thén va gin khi sirdung thube.

- Ké hoach quan 1y ctia bénh nhén phat trién ONJ nén dugc thiét lap vai su phdi hop .
chit ché gilta bac st didu tri va nha s hodc bac si phau thudt miéng cé chuyén mon |

vé ONJ. Tam thoi ngtmg diéu trj EURBONE 50 nén dugc xem xét cho den khi
tinh trang dwoc gidi quyét va cdc yéu td nguy co gop phan duge gidm nhe néu cé
thé.

Hoai tir 0’?12' tai n,qoaz

- Hoai tr ong tai ngodi dd dugc bdo céo khi st dung bisphosphonat, chd yéu lién
quan den didu trf 14u dai. Céc yéu tb nguy co ¢ thé xdy ra hoai tir 6ng tai ngoai
bao gcm sir dung steroid va hoa tri ligu va / hodc cdc yeu td nguy co tai chd nhu
nhiém khuén hogic chén thuong. Kha ning Hoai tir dng tai ngoai nén dwge xem xét
& nhitng bénh nhan sir dyung bisphosphonat cd triéu chimg tai bao goém nhiém
khuin tai mén tinh.

Gay xuong @i khdng dzén hinh:

- (Gay xuong dui ngan va xuong dui dai khong dién hinh d dugc bdo khi sir dung
bisphosphonat, chi yéu & nhimg bénh nhan dugc diéu tri lau dai cho bénh lodng
xwong. Nhimg gy xuong xién ngang hodc ngan nay cé thé xay ra & bat cir noi nao
doc theo xuong dui tir ngay dudi mau chuyén nho (lesser trochanter) dén trén 16i
cAu (stress fracture). Nhimg gdy xuong nay x4y ra sau khi tdi thiéu hoic khéng ¢6
chan thirong va mot 58 bénh nhén bi dau dui hodc hang, thwdng lién quan dén dac
diém hinh anh cta gdy xwong do cing thing, vai tudn dén vai théng trude khi xuht
hi¢n gy xuong dui hoan chinh. Gay xuong thudng 14 hai bén; do d6, xwong dui
dbi ximg nén duoc kiém tra & nhimg bénh nhan dwgc didu tri bing bisphosphonate
dd b gdy xuong dui. Géy xwong khé lanh cling da duoc bao cio.

- Trong qua trinh diéu trj bing bisphosphonat, bénh nhén nén duge bao cdo vé bét
k¥ con dau dui, hong hedc hing nao va bét k¥ bénh nhin nao ¢6 triéu chimg nhu
vdy nén dugce danh gia cho gy xwong dhi khéng hoan toan.

Suy thdn:

- Do kinh nghiém 1am sang han ché, thudc khéng duoc khuyén cdo cho bénh nhan |

c6 o thanh thai creatinin dudi 30 ml / phit (xem phén duge dong hoc).
Khdng dung nap Galactose:

- Bénh nhan ¢6 van d& di truyen hiém gip vé khong dung nap galactose, thiéu hut

Lapp-galactase hodc kém hip thu glucose-galactose khong nén dung san phidm
thudc-nay.

9. Phuy ni¥ c6 thai va cho con bi:

Thoi ky mang thai:

- EURBONE 50 chi dugc sir dung & phy nir mén kinh va khéng dugc ding khi phu
nit con khé néing sinh con.

- Khéng c6 dir lidu ddy di tir vige sir dung ibandronic acid ¢ phy nir mang thai, Cac
nghién ctu trén chudt da cho thdy mét sé doc tinh sinh san (xem phén dir liéu an
toan), nhing nguy co tiém 4n trén ngudi 1a khong x4c dinh.

- Thude khong nén duge sir dung trong khi mang thai.

Thoi ky cho con bu:

- TIbandronic acid co dugc bai tiét qua sita me hay khong chua ro. Cac nghién curu :

trén chudt cho con bi da chimg minh sy hién dién cia néng dé ibandronic aud
thép trong sita sau khi tiém tinh mach.
- EURBONE 50 khéng nén duoc sir dung trong thoi gian cho con bu.
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Khad ndng sinh san:

- Khéng c6 dir liéu vé tic dung cta ibandronic acid trén ngudi. Trong cdc nghién
cru sinh san & chudt bing duong udng, ibandronic acid lam gidm khd ning sinh
sdn. Trong cdc nghién ciru trén chudt st dung duomg ti€m tinh mach, ibandronic
acid lam giam kha néng sinh san & liéu cao hang ngay (xem phin dir liéu an toan).

10. Anh hwimg dén khé ning l4i xe va vin hanh miy mée:

- Trén cdc dit li¢u duge dong hoc va duge lyc hoc va bao cao cac phan ing bat 1oi,
thudc khong hodic anh huéng khong dang ké dén kha ning l4i xe va sir dung may
moc.

11. Tac dung khéng mong muén:
Tém tdt hé so an todn:

- Cdc phén img bét lgi nghiém trong nhét dwgc bdo cdo 1a phan img / soc phan vé,
gdy xuong dui khong dién hinh, thodi héa xwong ham, kich thich dudng ti€u hoa,
viém mit, (xem doan M ta vé cdc phan tmg bt lgi duge chon loc va phin 4.4).

- Céc phan {tng bét loi duge bdo cdo thudng Xuyén nhit 14 dau khop va céc tricu
ching gidng cum. Céc tri¢u ching nay thuong k&t hop véi liéu dAu tién, thudng la
trong thoi gian ngin, cuéng d6 nhe hodc trung binh va thudng hét trong khi tiép
tuc didu tri ma khong cdn céc bién phép khéc phuc.

Bdng liét ké cdc phdn img bat lyi:
- Trong bang 1, mét danh sach day di cac phan g bt lgi da biét duge trinh bay.

Sy an todn cta didu tri dudng uong véi ibandronic acid 2.5 mg méi ngay duge -
d4nh gid & 1251 bénh nhén duge diéu tri trong 4 nghién clru 1dm sang doi chirng |

gia duogce, v6i phan 16n bénh nhin loing xuong trong ba ndm (MF4411).

- Trong mdt nghién ciu kéo dai hai nim & phu nt mén kinh bj lodng xuong (BM
16549), dd an toan chung cia thudc 150mg mdi thang mdt 14n va ibandronic acid
2,5 mg mdi ngay 13 trong tr nhau. TY 1€ chung cua bénh nhén da trai qua mdt
phén g bt lgi, la.n lwot 12 22,7% va 25,0% véi thude 150 mg | mdi thang sau mot
v4 hai nam. HAu hét céc trerong hop da khong dan dén ngimg didu tri.

- Phén ing bat loi duge liét ké theo loai co quan hé thong MedDRA va loai tin sb.
Céc loai tin suit duoc xdc dinh theo quy udc sau: rét thudng gip (1/10), thuong
gap (= 1/100 dén <1/10), it gip (= 1/ 1.000 dén <1/100), hiém (> 1/10.000 dén
<1/1.000), rit hiém gap (<1/10.000), khong dugc biét (khong thé udc tinh tir dir

ligu c6 san) Trong mdi nhom tén sb, cic phan (mg bét loi duge trinh bay theo thir

tir gidm dén mrc ¢ nghiém trong.
Bang 1: Cic phan {mg bét loi x4y ra & phy nir man kinh

RGi loan - co . . s oy e
quan hE thbng - Thuong gép It gap Hiém gap Rat hiem gap
Roi legn: 0% ] Phin (mg qué | Phén émg phin
thong  mién Hen suyén x 8 Ty Bk
. R man vE/ s0¢ *1
dich
ROi loan hé Pau ddu Chéng mit
thin kinh _ . ,
ROi loan thi lire ‘| Viém mat *+
Réi loan tiéu Vu?m - thge Vl?m ﬂl:}m Viém té trang
hoa* ; quan, viém da | quan bao gbm

day, trao nguoc | loét thuc quan
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" . | Stevens-
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Viém da co dia
5
bau khép, dau Gay xuong dui hHa?? ;u xong
£ co, dau co khong dién ;
Roi loan co . " . Hoai tir dng tai |
. .| Xxuong khop, | Dau lung hinh va co L. =
Xuong va mo 5 : 4 i ngoar T (phan
in 1% : chudt rat co hoanh khong | . T
lién két z % SE. 5 ung bat lgi cua
bip, cimg co dién hinhf 3
xuong khép nhom
bisphosphonat)
R6i loan todn
thin va tai vi tri | Gid ciim * Mét méi

* Xem thém thdng tin bén dudi; TX4c dinh sau khi lwu hanh sit dung thudc Ibandronat.
Mo td cdc phan ing bét lgi:

Phdn iing bdt loi trén dudng tidu héa:

- Bénh nhén 6 tién st bénh dudng tiéu héa trude do bao gdm bénh nhén bi loét da
diy ma khong chiay mau hoic nhdp vién gan diy, va bénh nhan mac chimg kho -

ti€u ho#c trao nguge duge kiém soét. bang thudc duge dua vao nghién ciru diéu tri |

hang théng. D4i véi nhitng bénh nhan nay, khong ¢o su khac biét ve ty ¢ cac tac
dung phu trén dudng ti€u hoa trén voi ché d5 150 mg mdi thang mdt lan so voi
ché dd 2,5 mg moi ngay.

Bénh gid cum:

- Bénh gia ctim dugc bdo cdo bao gom phéan g giai doan cép tinh hodc cac triu
chimg bao gom dau co, dau khdp, s6t, dn lanh, mét mdi, budn nén, chan an hodc

dau xuong.

Hoai tir xuong ham:

- Cac trueong hop thodl héa xuong ham dd duge bdo cao, chu yéu & nhimg bénh
nhan ung thur duge didu trj bang céc san phdm thube trc ché s ti hép thu xuomg.
nhur ibandronic acid (xem phén thin trong). Cac truéng hop ONJ di duge bao cio
khi sir-dung ibandronic acid.

Viem mdt:

- Céc phan trng phu viém mit nhir viém mang bd dao, viém mang clmg va viém xo |

citng dd dugc bao cdo vai ibandronic ‘acid. Trong mét sd truong hop, nhirng su
kién nay da khong dugc gidi quyét cho dén khi ngung sir dung ibandronic acid.
Phdn ttng soc phdn vé:

- Céc trudng hop phén ttng / sbe phan v¢, bao gdm cdc sy kién gdy tir vong, da duoy
bédo ¢cao & nhtmg bénh nhan dugc didu trj bang ibandronic acid tiém tinh mach.
Bdo cdo vé edc phan img bt loi nghi ngé
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- Bdo ¢40 nghi ngo phén tng bat lgi sau khi lwu hanh thudc 14 quan trong. N6 cho
phep tiép tuc theo dai sur cin bing loi ich / nguy co clia thude.

* Cdch xit Iy ADR: hiy ngimg thudc khi gip tac dung khéng mong mudn va diéu tri triéu
chung. , |
“Théng bdo ngay cho bdc st hodc duge sy biét nhitng tdc dung khéng mong mudn khi si
dung thude”

12. Qua lleu va cach xwr ly:

- Khéng ¢ théng tin cy thé co san vé didu trj qua lidu ctia thude.

- Tuy nhién, dya trén kién thic v& nhom hop chét nay, qua lidu dudng udng cd thé
din dén cdc phan g bit lgi dudng tidu héa trén (nhu kho chiu & da day, kho tiéu,
viém thuc quan, viém da day hodc loét) hofic ha canxi mau. Slta hodc thudc khang
axit nén duoc ding dé giai doc, va bit ky phan @ng bét loi nao duge didu tri theo
triéu chimg. Do nguy co kich thich thuc quan, khong nén gdy ndn va bgnh nhén
nén dimg thdng hoan toan.

13. Diic tinh dugc lwe hoe:

- M4 ATC: M05-BA06

- Nhém duge ly: Thude didu trj cde bénh vé& xuong, bisphosphonat.
14. Céc ddc tinh dwge dong hoc:

Co ché tde dung:

- Ibandronic acid la mét btsphosphonat thugc nhém bisphosphonat chita nito, hoat
déng c6 chon lgc trén md xwong va dic biét e ché hoat déng huy xuong ma
khéng énh huéng trye t1ep dén sur hinh thanh xuong. Ibandronic acid din dén tang
khm Iwong xwong tién trién trong kh01 xurong va giam t¥ 1€ lodng xuong thong qua
viée gidm ty 1€ lo&ng xuong mirc do tién man kinh & phu nit sau mén kinh.

Tdc dung dwoe luc hoc:

- Téc dung duoc luc hoc cta ibandronic acid 1a e ché tai hap thu xwong. In vivo,
ibandronic acid ngin chén su phd hiy xuong do thi nghi¢m gy ra boi sy ngimg
hoat dong ciia tuyén sinh duc, retinoids, khéi u hodc chidt xudt khdi u. O chudt
non, sir tai hép thu xwong ndi sinh ciing bi irc ché, din dén ting khoi luong xuong
binh thudng so véi dong vat khdng dugce diéu trj. i

- Cac mé hinh dong vit x4c nhén ring ibandronic acid 1a mot chét tre ché rat manh |
hoat ddng clia nguyén bao xuong. O chudt dang phat trién, khong c¢é hana chung -
vé& su khodng héa bi suy yéu ngay ca & liéu Ién hon 5.000 ldn so voi licu cin thiét
dé didu tri lodng xuong. i

- Cadung hang ngay va khong lién tyc (v6i khoang thoi gian khong dung lidu kéo
dai) & chudt, ché va khi c6 lién quan dén sy hinh thanh xwong méi c6 chét lugng
binh thudng va duy tri hodc tang cudng & co hoc ngay ca ¢ lidu trong pham vi
doc hai. O ngudi, hidu qua ciia ca ding hang ngay va khong lién tuc véi khodng
ciach 9-10 tufn khéng ding ibandronic acid d% dugc xac nhén trong mdt thir
nghiém lim sing (MF 4411), trong d6 ibandronic acid @& chimg minh hi¢u qua
chéng loding xuwong.

- Trong mo hinh ddng v4t, ibandronic acid tao ra nhitng thay dcn sinh héa cho thay

o osuc ché phu thudc vao liéu cua su tai hap thu xuong, bao gbm ca viée e ché cac

. -ddu hiéu sinh héa nuéc tiéu cia su thodi héa collagen cia xuong (nhu

“deoxypyridinoline va N-telopeptide lién két chéo cia collagen loai [ (NTX).

- Trong m¢t nghién ctru twong dwong sinh hoc pha 1 duge thuc hién & 72 phu nir .
sau man kinh nhidn 150 mg udng méi 28 ngay trong tong sd bdn liéu. re che CTX
huyét thanh sau lidu diu tién dwoc nhin thdy sém nhit 1a sau 24 gid (¢ ché trung |
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binh 28%) véi sur trc ché toi da trung binh (69%) dugce thdy 6 ngay sau do. Sau
lidu thir ba va thi tu, Gc ché téi da trung binh 6 ngay sau lidu 1a 74% véi murc
giam dén mic tc che trung binh [a 56% sau 28 ngay dung liéu thir tu. Khong cén
ding thém lidu, mét kha ning @rc ché cdc ddu hidu sinh héa cua su tai hép thu
Xuong.
Hdép thu:
- Su hap thu ibandronic acid & dudng ti€u hoa trén nhanh chéng sau khi udng va

nong d6 trong huyet turong tang theo tuyen tinh véi lidu t&i 50 mg udng. va khong |

tuyen tinh véi lidu cao hon lidu nay. Nong dé téi da quan sat duge dat duoc trong
vong 0;5 dén 2 gid (trung binh 1 gid) & trang thdi nhin &n va sinh kha dung tuyét
dm 12 khoang 0,6%. Mirc d6 hip thu bj suy gidm khi ding cung v&i thirc dn hodc
do ucng (trlr nude). Sinh kha dung giam khoang 90% khi dung ibandronic acid voi
bita sdng tidu chudn so véi sinh kha dung dugc thdy & nhimg déi tirgng nhin an.
Khéng ¢6 s gidm § nghia vé sinh kha dung dugc cung cép ibandronic acid duoc
thwe hién 60 phut trude khi thyc phim ddu tién trong ngay.
Phén bo:

- Sau khi hap thu, ibandronic acid nhanh chéng lién két v&i xuong hodic duge bai
tiét vio nude tidu. O ngudi, thé tich phan bd cudi cling rd rang it nhit 1a 90 1 va
luong liéu dat dén xwong duge wée tinh 14 40-50% lidu Iuu hanh. Lién két protein
trong huyét [twong cia con ngudi 1a khoang 85% - 87% (duoc xac dinh trong ong

nghi¢m & nong 49 tri ligu), va do d6 c6 kha nang tuong tac thip voi cde san pham
thudc khéc do két hop véi huyét trong.
Chuyén héa:

- Khong c6 bing chimg cho thiy ibandronic acid duge chuyén hoa & dong vil hoéc

nguoi..
Thai trix:

- Mdt phén ibandronic acid dugc tach khoi tudn hoan vio xuong (udc tinh 1a 40-
50% & phu nit sau mé&n kinh) va phan con lai duge bai tiét dudi dang khong
chuyén héa bdi thin. Phin khong dugc hép thy cia ibandronic acid dugc loai bo &
dang khéng dbi qua phan

- Thoi gian ban thai cua thudc kha réng, & pha cubi cung cua thoi gian ban hiy
thudmg trong khoang 10 - 72 gid. Thai gian ban hiy cudi cing thuc sy co thé dai
hon dang Kké, pho bxen v6i c4c bisphosphonate khac. Sau khi tiém tinh mach hodc
ubng trong img, néng o thubc trong huyet twrong giam nhanh chong va dat 10%
gié tri dinh trong vong 3 va 8 gid. Tong d6 thanh thai cua ibandronic acid thip voi

cac gia tri trung binh trong khoang 84-160 m1/ phat. D9 thanh thai & thén (khodng |
60 ml / phut & phu nir sau mén kinh khée manh) chiém 50- 60% tong do thanh thai |

va cd lién quan dén do thanh thai creatinin. Su khdc bigt gitra tong dé thanh thai va |

d¢ thanh thai thén dugc coi la phan anh sy hip thu ctia xwong.

Dwoc dong hoe trén cdc doi tuong ldm sang ddc biét:

Giéi tinh:

- Sinh kha dung va dugc dong hoc cta ibandronic acid 1 tuong tu & nam gidi va
phu nft.

Sic tdc:

- Khong c6 bang chimg cho bat ky sur khac bigt giita cac. sic the lién quan dén 1am
sang gilta ngudi chiu A va ngudi da tring. Co rat it dit lidu c6 sin trén bénh nhén
¢6 ngudn goe chéu Phi.

Bénh nhan suy thén:
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- D§ thanh thai than cia ibandronic acid & bénh nhidn suy thdn & muc d§ khac nhau
c6 lién quan tuyén tinh voi d¢ thanh thai creatinin.

- Khong cAn didu chinh liéu cho bénh nhin suy thin nhe hodc trung binh (CLcr
béng hodc 16n hon 30 ml / phut), nhw trong nghién ciru BM 16549 trong do phin
1én bénh nhan bj suy than nhe dén trung binh.

- Déi tuong bi suy thin nang (CLer dudi 30 ml/ phit) sir dung ibandronic acid 10
mg uong hang ngay trong 21 ngay, c6 ndng do trong huyét tuong cao gip 2-3 lan
s0 vOi cac dbi tugng c6 chirc ning thin binh thudmg va tdng do thanh thai cia
ibandronic acid 1a 44 ml/ phut Sau khi tiém tinh mach 0,5 mg, 46 thanh thai toan
phin, thin v khong thin giam lin luot 67%, 77% va 50% & nhimg nguoi bi suy
thdn ning nhung khong gidm kha nang dung nap lién quan dén tang phoi nhiém. |
Do kinh nghiém 14m sang han ché, thudc khong duge khuyén cao & bénh nhan suy
than ning. Dugc ddng hoc cua ibandronic acid khong dugc danh gid & nhiing bénh
nhin méc bénh thin giai doan cudi duge quin Iy bing cich chay thin nhan tao.

Bénh nhén suy gan:

- Khéng co dir liéu duge dong hoe cho ibandronic acid & nhimg bénh nhdn bi suy
gan. Gan khéng ¢ vai trd déng ké trong vigc thanh thai ibandronic acid khéng
duge chuyén hoa ma duge lam sach bing cich bai tiét qua than va bing cach hip
thu vao xuong. Do do diéu chinh lidu 12 khong cn thiét & bénh nhan suy gan.

Ngudi cao tudi:

- Trong mét phin tich da bién, tudi khong duge tim thiy 1a mét yeu td doc 14p cla
bat ky tham s6 duge dong hoc ndo duge nghién clu. Khi chirc ning thin gia
theo tudi, ddy 12 yéu t& duy nhit cdn xem xét (xem phédn suy than).

Trén tre em:
- Khong c6 dit lidu vé viée sir dung thude trong céc nhém tudi nay.
15. Quy cach dong gbi:
Hop 03 vi x 10 vién kém theo t& huéng dén sir dung.

| 16, Didu kién bio quin va han ding cia thude, tiéu ckudn chit lrong cia thude:

* Diéu kign bdo qudn: D& noi kho rdo, thoang mat, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh
sang truc tlep
* Han diing: 36 théng ké tu ngay sén it.
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