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Thông tin thuốc dành cho cán bộ y tế

Rx Thuốc bán theo đơn

DH-ALENBE PLUS
Viên nén bao phim

THÀNH PHÀN
- Dugechat:

DH-ALENBE PLUS 70 mg/2800 IU: Natri alendronat trihydrat 91,36 mg (tuong

duong acid alendronic 70,00 mg), cholecalciferol (vitamin D3) 2800 IU.

DH-ALENBE PLUS 70 mg/5600 IU: Natri alendronat trihydrat 91,36 mg (tuong

duong acid alendronic 70,00 mg), cholecalciferol (vitamin D3) 5600 IU.

- Ta duge: Cellactose 80, natri croscarmelose, silic dioxyd keo khan, magnesi
stearat, butyl hydroxytoluen, HPMC 615, HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, talc.

DUQCLUC HQC
Phân loại dược lý -

Thuôc điều trị các bệnh về xương, bisphosphonat, dạng phối hợp.
MãATC: M05BB03
Cơ chế tác dụng

Natrialendronat trihydrat:

- Alendronat la m6taminobisphosphonat c6 tac dungtc chế tiêu xương đặchiệu.

-_ Các nghiên cứu tiền lâmsàng cho thấy alendronat tích tụ chọn lọcở các

xương đang hoạt động,ức chê hoạt tính của các hủy côt bảo .

- Cacnghién citu lam sang cho thay diéu tri bang alendronat có thê làm tăng dang kê
khôi lượng xương ở xương cột sông, cô xương đùi và mâu chuyên. Trong các
nghiên cứu lâm sàng ở phụ nữ mãn kinh từ 40- 85 tudi bị loãng xương (được xác

định là có khối lượng xương thấp, ít nhất là 2 độ lệch chuẩn dưới trung bình của
thời kỳ trước mãn kinh), điều trị bằng alendronat làm giảm đáng kẻ số lần gãy đốt

sống sau 3 năm dùng thuốc. Mật độ chất khoáng ởở xương tăng rõsau 3 tháng điều

tri bang alendronat và còn tiếp tục tăng trongsuốtquá trình dùng thuốc. Tuy nhiên,
sau | =2 năm điều trị, nếu ngừng liệu pháp alendronat thì không duy trì được sự

tăng khối lượng xương. Điều đó chứng tỏ phải liên tục điều trị hàng ngày mới duy
trì được hiệu quả chữa bệnh.
Cholecalciiferol (vitamin D3):

Giúp duy trì nông độ calci và phospho bình thường trong huyết tương bằng cách
tăng hiệu quả hấp thu các chất khoáng từ thức ănở ruột non, tăng huy động calci và
phospho từ xương và máu.

DƯỢCĐỘNG HỌC
Natri alendronattrihydrat:

- Hap thu: So voi một liều chuẩn tiêm tĩnh mach, sinh khả dụng đường uống trung
bìnhở phu nữ là 0,64% với liều 5 — 70 mg, uống sau 1 đêm nhịn ăn và 2 giờ trước

một bữaăn sáng chuẩn. Thức ăn, đặc biệt những sản phẩm chứa calci hay các ion
đa hoá trị khác làm giảm hap thu thuốc. Sinh khả dụng lần lượt khoảng 0,46% và
0,39% khi uống alendronat 1 giờ và 30 phút trước bữa ăn sáng chuẩn. Trong
nghiên cứu loãng xương, alendronat tác dụng tốt khi được uống ít nhất 30 phút

trước bừa ăn đâu tiên trong ngày. Sinh khả dụng khôngđáng kể khi uống

alendronat cùng hoặc trong vòng 2 giờ sau bữaăn sáng. Cà phê và nước cam làm

giảm sinh kha dụng của alendronat khoảng 60%
- _ Phân bố: Các nghiên cứu tiền lâm sàng cho. thay sau khi tiêm tĩnh mach liéu 1

mg/kg, alendronat phan b6 nhất thờiỏở các mô mêm nhưng sau đó phân bố lại vào
xương hoặc bài tiết qua nước tiêu. Thẻ tích phân bó ở trạng thái ôn định trung bình
tối thiểu là 28 litởngười, alendronat liên kết khoảng 78% với protein huyệt tương,

- Chuyén hóa: Không có bằng chứng cho thấy alendronat được chuyên hóaở người

-_ Thải trừ: Sau khi tiêm tĩnh mạch liều duy nhất 10 mg, độ thanh thải ở thận của
alendronat là 71 ml/phút. Nồng độ thuốc trong huyết tương giảm hơn 95% trong
vòng 6giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. Ở người, thời gian bán thải của thuốc ước tính
trên I0 năm, phản ánh sự giải phóng của alendronat từ bộ xương

Cholecaiciferol (vitamin D3):

- Hap thu: Vitamin D hấp thu tốt qua đường tiêu hóa. Mật cần thiết cho hap thu
vitamin D ở ruột. Vì vitamin D tan tronglipid nên được tập trung trong vi thé
dưỡng trấp và đượchấp thu theo hệ bạch huyết (khoảng 80% lượng vitamin dùng

theo đường uống).

-_ Phân bố: Vitamin D và các chat chuuyên |hóa liên kết với alpha globulin đặc hiệu.
Cholecalciferol nhanh chóng phân bô phần lớnở gan vàchuyên thànhdang dự trữ

chính 25-hydroxycholecalciferol, một lượng nhỏ hơn phân bốở mô cơ và mô mỡ

dưới dang phân tử nguyên vẹn sau đó phóng thích dần vào hệ tuần hoàn

- Chuyên hóa: Cholecalciferol được hydroxyl hóa ở gan tạo thành 25-
hydroxycholecaleiferol (calcifediol), sau đó tiệp tục được hydroxyl hóa 6 than va

tạo thành những chấtchuyên hóa hoạt động là 1,25-dihydroxycholecalciferol
(calcitriol) va nhimng dan chat 1,24,25--trihydroxycholecalciferol

- Thaitrir: VitaminDvà(các chất chuyên hóa của nó được bài tiết chủ yếu qua mật

và phân, lượng nhỏ xuất hiện trong nước tiêu. Thời gian bán thải của các chất
chuyển hóa 25-hydroxy trong máu khoảng 10 ngày đến 3 tuần và thời gian bán thải

của các chất chuyển hóa l, 25--hydroxy khoảng 4~6giờ.
Dược động họctrênmột sốđối¡ tượnglâm sàng đặc biệt:

Bệnh nhân suy thận: Không có dữ liệu lâm sàng trênđối tượng bệnh nhân suy thận,

tuy nhiên, không loại trừ khả năng quá trình đào thải của alendronat có thể suy
giảm ở bệnh nhân suy thận tương tự các nghiên cứu tiền lâm sàng sẵn có. Vì vậy, có
thể tăng tích lũy alendronat trong xương ở bệnh nhân suy thận.

QUYCÁCHĐÓNGGÓI :
H6p02 vix 02 vién nén bao phim. Vi bam Al—Al
H6p04vi x 02 vién nén bao phim. Vi bamAl—Al
Hộp 10vi x02 viên nén bao phim. Vi bam Al—Al.

CHỈ ĐỊNH

 
-_ Điễutrị loãng xương ở phụ nữ mãn kinh, làmtăng khôi lượng xương và giảm nguy

cơ gãy xương kể cả khớp háng,cổtay và đốt sống (gãy do nén đốt sông)

-__ Điều trị làm tăng khối lượngxươngởnam giới bị loãng xương.

LIỀU LƯỢNG VÀCÁCH DÙNG
Liều lượng

Liêu khuyến cáo là I viên duy nhất DH-ALENBE PLUS 70 mg/28001U hoặc DH-
ALENBEPLUS 70mg/56001U mỗi tuần

-__ Nếu bệnh nhân quên dùng thuốc một lần, hướng dẫn cho bệnh nhân uống một viên
vào buôi sáng hôm sau khi nhớ ra. Bệnh nhân không nên uống2 viên thuốc trong
cùng một ngày mà bắt đầu lại mỗi tuần một viên như thời gian biêu ban đầu đã chọn.

- Dotinhchat cua bệnh loãng xương nên DH-ALENBE PLUS được sử dụng lâu dà
Thời gian tối ưu điều trịbisphosphonat cho bệnh loãng xương chưa được thiết lập.
Nên đánh giá định kỳ sự cân thiết tiếp tục điều trị dựa trên những lợi ích và nguy cơ

của DH-ALENBE PLUS đối với từng bệnh nhân, đặc biệt sau 5 năm sử dụng hoặc

lâuhơn.

-_ Bệnh nhân nên được bổ sung calci nếu lượng hàng ngày trong khẩu phần ăn không
đủ. Việc bộ sung vitamin D nên được xem xét trên từng cá thể và theo lượng
vitamin D đưa vào cơ thể từ các nguồn bỏ sung vitamin hay chế độ ăn uống.
Liều lượng ởmộtsố đốilôitượng lâm sàng đặc biệt: |

-__ Bệnh nhân suy thận: DH-ALENBE PLUS không được khuyên cáo sử dụng ở bệnh

nhân suy thận có độ thanh thải creatinin < 35 ml/phút do thiếu kinh nghiệm sử
dụng. Không cần phải điều chỉnh liều đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin

>35 ml/phút.

-_ Bệnh nhân suygan: Alendronat khéng bi chuyển hóa qua gan hoặc đào thải qua
mật nên không cânthiếtphải điều chỉnh liều. Ở những bệnh nhân rồi loan hap thu
do sự bài tiết mật không đầy đủ gây giảm hấp thu vitamin D .

-__ Người cao tuỏi: Theo nghiên cứu lâm sàng, không có sự khác biệt về tính an toàn
và hiệu quả của alendronat liên quan đến độ tuổi nên không cần thiết phải điều
chỉnh liều. Nhu cầu vitaminD tăng lên ở người cao tuôi

-  Tré em: Khéng nén sử dung DH-ALENBE PLUS cho tré em dưới I8 tuổi vìitinh an

toàn và hiệu quả của thuốc chưa được xác định, không có dữ liệu có sẵn về sự kết
hợp của acid alendronic và cholecalciferolở đối tượng này.

Cách dùng
- Dùng đường.uống

-__ Đểhấp thu đầy đủalendronat.DH-ALENBEPLUS phải được uống cùng với nước

(không được dùng nước khoáng) ít nhất 30 phút trước khi dùng bắtkỳ thứcăn, đồ
uống hay thuốc khác (bao gồmcác thuốc kháng acid, thực phâm bổ sung calci va
vitamin) trong ngày. Thứcăn, đồ uống (bao gồm cả nước khoáng), và một số thuốc
khác có khả năng làm giảm sựhấpthu alendronat. ns

-_ Các bác sĩ cần đặn dò bệnh nhân tuân theo các hướng dẫn dưới đây đề giảm thiểu
nguy cơ gây kích ứng thực quản và các phản ứng bất lợi có liên quan:

+ DH-ALENBE PLUS chỉ nên uống sau khi thức dậy trong ngày với một ly nước

đầy (khôngít hơn 200;ml).

+ Bệnh nhân chỉ nên uống nguyên viên thuốc, không đượcnghiền nát, hoặc nhai,

hay cho viên thuốc hòa tạn trong miệng vì nguy cơ loét vùng hauhọng.
+ Bệnh nhân không nên nằmxuống trong ít nhất 30 phút sau khi uống thuốc và cho

đến khi dùng xong bữaăn đầu tiên trong ngày.
+ DH-ALENBE PLUS không nên uống vào thời điểm lúc đi ngủ hoặc trước khi thức

đậy trong ngày.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
- Qua man vớibisphosphonat, vitamin D hoặc bắt kỳ thành phân nào của thuốc.

~__ Dị dạng thực quản hoặc các yếu tố làm chậm tháo sạch thực quản như hẹp và không
giãn tâm vị thực quản. = |

-. Không có khả năng đứng hoặc ngôi thăng trong ít nhât 30 phút.

- Giam calci huyét

THANTRONG VACANH BAO
Không sử dụng chế phẩm DH-ALENBE PLUS với mục dich bé sung vitamin D.

Natri alendronat trihydrat:

- Alendronatco thể kíchúứng niêm mạc đường tiêu hóa trên. Than trong ở bệnh nhân

có tiền sử hoặcđang mắc các bệnh đường tiêu hóa trên tiến triển (khó nuốt, các
bệnh thực quản, viêm loét dạ dày— ta trang). Ở những bệnh nhân mắc bệnh Barrett
thực quản, bác sĩ nên cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ của alendronat trên từng

bệnh nhân
- __ Các biến cổ thực quản(viêm, loét, trợt thực quản) đôi khi kèm theo chảy máu, một

số trường hợp hiềm dân đên thủng, hẹp thực quản đã được báo cáo ở bệnh nhân

đang điều trị bằng alendronat, trong một số trường hợp trở nên nghiêm trọng và
cần phải nhập viện. Vì vậy, bác sĩ nên cảnh giác vớibất kỳ dau hiệu hoặc triệu

chứng nào về nguy cơ mắc các phản ứng thực quản và cảnh báo bệnh nhân nên
ngưng dùng alendronat và liên hệ với các trung tâmy tê nêu họ gặp phải các triệu
chứng của phản ứng thực quản như khó nuôt, nuốt đau hoặc đau sau xương ức, mới
bị ợ nóng hoặc tình trang 9 nóng ngày càng tram trọng hơn. Nguy cơ mắc biến cố
về thực quản gặp nhiều hơnởnhữngbệnh nhân không thực hiện đúng hướng dẫn
khi uống alendronat và/ hoặc vẫn tiếp tục uống alendronat sau khi đã thấy những,

triệu chứng của kích ứng thực quản. Việc hướng dẫn sử dụng thuốc một cách đầy

đủ và dễ hiểu là hết sứcÈquan trọng Bệnh nhân nên được thôngbáo nêukhông m

theo đúng các hướng dẫn thì có thể tăng nguy cơ mắc các biến có về`thực quản
-_ Đã có báo cáo về nhữngca hoạitử xương hàm (thường liên quan đến việc nhỗ răng

hay nhiễmtrùng tại chỗ, bao gồm cả viêm tủy xương) ở bệnh nhân ung thư trong
đàđiềutrịtrị có dùngthuốcbisphosphonat đường tĩnh mạch, nhiều trường hợp

id hoặghóa trị liệu. Hoại tử xương hàm cũng,được báo cáo
thuốc bisphosphonat đường uống. Các yếu tổ nguy

  

 

     

bisphosphonat sử dụng (cao nhất là acid zoledronic), liều lượng, đường dùng; ung

thư, hóa trị, xạ trị, sử dụng corticosteroid, thuốc ức chế hình thành mạch, hút thuốc

lá; có tiền sử bệnh răng miệng, vệ sinh răng miệng kém, bệnh quanh miệng, thủ

thuật nha khoa xâm lân, răng giả kém tương thích

Cần xem xét kiểm tra nha khoa và có biện phápphòng ngừa thích hợp trước khi sử
dụng thuốc đối với bệnh nhân có tình trạng răng miệng kém.
Trong.khi điều trị, nêu có thể, các bệnh nhân này cân tránh các thủ thuật nha khoa
xâm lấn. Đối với bệnh nhân bị hoại tử xương hàmtrong quá trình điều trị, phẫu
thuật nha khoa có thể làm bệnh trầm trọng thêm.Đối với bệnh nhân cần tiến hành
thủ thuật nha khoa, không có dữ liệu nào cho rằngviệc ngừng điều trị
bisphosphonat có thểgiảm nguy cơ hoại tử xương hàm. Bác sĩï điều trị nên dựa vào
việc đánh giá giữa lợi ích và nguy cơ của bệnh nhân để cókế hoạch điều trị hợp lý.
Trong khi điều trị bằng bisphosphonat, tất cả bệnh nhân can được khuyên khích vệ
sinh răng miệng sạch sẽ, thường xuyên kiểm tra nha khoa và báo cáo ngay với bác
sĩ điều trịbắt kỳvan dé gi về răng/miệng như lung lay răng, đau hoặc sưng.

-__ Đã có báo cáo về hoại tử ốngtại ngoài khi dùng bisphosphonat, chủ yếu liên quan
đến điều trị lâu dài. Các yếu tố nguy cơ bao gồm sử dụng corticosteroid, hóa trị,
nhiễm khuân hoặc chán thương cục bộ. Khả năng mắc hoại tửống tai ngoài nên
được xem xét ở những bệnh nhân đang sử dụng bisphosphonat có biểu hiện các
triệu chứngvềtai như đau hoặc có dịch tiết chảy ra hoặc nhiễm trùng tai mạn tính.

-__ Đaucơ xương khớp đã được báo cáo ở bệnh nhân dùngthuốc bisphosphonat. Theo
két qua theo doi an toan sau khi dùng thuốc, các triệu chứng trên rất hiểm khi trầm
trọng hơn và/ hoặc mắt khả năng vận động. Thời gian các triệu chứng khởi phát từ
một ngày đến vài tháng sau khi bắt đầu điều trị, các triệu chứng sẽ giảm sau khi
ngừngø thuốc ở hầu hết các bệnh nhân, một số ít đã bị tái phát các triệu chứng khi
điều trị lại với alendronat hoặc các bisphosphonat khác

- Da co bao cáo gầy xương đùi ở bệnh nhânđiều trị với bisphosphonat, phần lớn
trong trường!hợp điêu trị lâu dài. Vị trí gãycó thể nằm bắt kỳ trên thân xương đùi từ
phía dưới mầu chuyền vàphía trên mỏm lồi cầu trên, có thể gãy theo hướng ngang
hoặc xiên và thường gãy ở cả hai bên xương đùi. Khả năng hồi phục kém cũng đã
được báo cáo. Ngưng dùng thuốcở những bệnh nhân nghi ngờ bị gãy xương đùi
không dién hình, xem xét dựa trên lợi ích và nguy cơ của từng bệnh nhân. Bệnh
nhân nên thông báo cho bác sĩ khi bị đau đùi, hông hoặc háng trong khi điều trị
bằngbisphosphonat. Bắt kỳ bệnh nhân nào gặp phải các triệu chứng trên nên được
đánh giá về nguy cơ gầy xương đùi không hoàn toàn.

-_ DH-ALENBE PLUS không được khuyên cáo sử dụng ở bệnh nhân bị suy thận có
độ thanh thải creatinin < 35 ml/phút.

~__ Phải điều trị chứng giảm calei huyết trước khi bắt đầu điều trị bằng DH-ALENBE
PLUS. Những rôi loạn khác ảnhhưởng đến sựchuyên hóachất khoáng (như thiếu
hụt vitamin D và thiểu năng tuyên cận giáp) cũng cân được điều trị hiệu quả trước
khi bắt đầu sử dụng DH-ALENBE PLUS. Ở những bệnh nhân này, nông độ calci
tronghuyết thanh và các triệu chứng của hạ calci huyết nên được giám sát trong
quá trình điều trị với DH-ALENBE PLUS

- Doalendronat lam ting chất khoángở xương nên giảm nồng độ calci và phospho
huyết có thê xảy ra, đặc biệtởnhững bệnh nhân có nguy cơ giảm hap thu calci (str
dung corticosteroid). Nguy cơ trên thường nhỏ và không có triệu chứng. Tuy
nhiên, đã có báo cáo hiểm của hạ calcihuyết. có triệu chứng, đôikhi nặng và
thường Xảyra Ở những bệnh nhân có các bệnh nên (như thiểu năng tuyến cận giáp,
thiếu vitamin D, kém hấpthu calci

Cholecalciferol (vitamin D3):

Vitamin D có thé lam tram trong thêm chứng tăng calcihuyết và/ hoặc tăng calci
niệu khi dùngở bệnhnhân mắc bệnh liên quan đến sản xuất thừa không kiểm soát
calcitriol (bệnh bạchcầu, ung thư hạch bạch huyét, sarcoidosis). Nồng độ calci
tronghuyệt thanh và nước tiêu nên được giám sát ở những bệnh nhân này. Bệnh
nhân bị rồi loạn hap thu có thể không hap thu đủ vitamin D. Bồ sung calci và
vitamin D nếu lượng hàng ngày trong khẩu phầnăn không đủ. Thận trọng khi sử
dụng ở bệnh nhân suy thận, tăng vitamin D3 trong máu

- Che pham DH-ALENBE PLUS có chứa tá dược lactose, không sử dụng ở bệnh
nhân có vần đề ditruyền hiểm gặp về khéng dung nap galactose, thiéu hụt Lapp
lactase hoac kém hapthuglucose- galactose.

SUDUNG CHO PHY NU MANG THAI VACHOCON BU
Phụ nữ mang thai - -

-. Không có hoặc chỉ có hạn chê dữ liệu về việc sử dụng alendronat cho phụ nữ mang
thai. Chỉ nên dùng DH-ALENBE PLUS ở phụ nữ có thai khi chứng minh được lợi
ích điều trị vượt hơn hắn nguycơtiềm ấn đôi với người mẹ và thai nhi.

-__ Nghiên cứu trên động vật cho thấy có độc tính sinh sản. Alendronat gây khó sinhở
chuột liên quan đến hạ calci huyết. Mặc dù chưa có dữ liệu nghiên cứu nhưng trên
lý thuyết vẫn có nguy cơ có thể xảy ra cho thai nhi, chủ yếu trên bộ xương.

-__ Các nghiên cứu trên động vật cũng chỉ ra liều cao vitamin D gây tăng calci huyết và
độc tính sinh sản. Dùng liều cao vitamin D2 cho thỏ mang thai (> 10.000 1U/ngày)
gây sấy thai và tăng tỷ lệ hẹp động mach chủ ở bao thai. Dùng liều cao vitamin D2
cho chuột mang thai (40.000 IU/ngay) gây chết thai, giảm trọng lượng bào thai và
tạo xương không hoàn chỉnh ở xương dài của chuột con.

Phụ nữ cho con bú : -
Vitamin D và một số chất chuyên hóa có hoạt tính tiết vào sữa mẹ, chưa xác định
alendronat có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Mối nguy cơ đối với trẻ sơ sinh là
không thẻ loại trừ. Vì vậy nên thận trọng khi dùng DH-ALENBE PLUS ở phụ nữ
đang cho con bú.

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC ĐÓI VỚI CÔNG VIỆC
DH-ALENBE PLUS có thể gây chóng mặt, nhìn mờ hoặc các biểu hiện đau cơ
xương khớp nặng, gây ảnh hưởng trung bình đến khả năng làm việc của bệnh nhân.
Đôi với các trường hợp này, thân trọng khi lái xe, vận hành máy móc, làm việc trên
cao hoặc các công việc khác.

TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI
TƯƠNGTÁCKHÁC

- Caechất bổ sung calci, thuốc kháng acid hoặcthuốc uống có chứa cation đa hóa trị
có thể làm giảm hấp thu alendronat. Vì vậy cần uống các thuốc khácít nhất 30 phút
sau khi uống alendronat.

~__ Aspirin: Trong nghiên cứu lâm sàng, tỉ lệ mắc các tác dụng không, mong muốn ở

đường tiêu hóa trên tăng lên ở những bệnh nhân dùng đồng thời các thuốc chứa

    

aspirin với alendronat liều lớn hơn 10 mg/ngay.

-_ Thuốckháng viêm không steriod (NSAID): Có thê dùng alendronat ở những bệnh
nhân đang sử dụng NSAID. Tuy nhiên, NSAID thường gây kích ứng đường tiêu
hóa nên cânthận trọngkh: dùng đồng thời với alendronat.

- Olestra, ddu khoang, orlistat, cac thuốc gắn kết acid mật (cholestyramin,

colestipol): Có thé lam giam suhap thu vitamin D. Viéc bo sung vitamin D nén
được xem xét

-_ Thuốc chống co giật, cimetidin và thuốc lợi tiểu thiazid: Co thể làm tăng dị hóa
vitamin D. Việc bô sung vitamin D nên được xem xét

TÁCDỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là ở đường tiêu hóa trên bao gồm
đau bụng, khó tiêu, viêm loét thực quản, khó nuốt, đầy bụng và trào ngược acid
©1%)
Những tác dụng không mong muốn dưới đây được báo cáo trong các nghiên cứu
lâm sàngvà/ hoặc theo dõi an toàn sau khi dùng thuốc với alendronat,không có thêm
tác dụng không mong muốn nao do sự kết hợp của alendronat va cholecalciferol.
Các tác dụng không mong muốn được phân nhóm theo tần suất: rất thường gặp
(ADR> 1/10); thường gap (1/100<ADR< 1/10); it gap (1/1000<ADR< 1/100),

hiémgap(1/10000< ADR < 1/1000)vàrathiém gap (ADR - 1/10000).
- _Hé thong mién dich: Phanimg qua man bao gồm nổi may day và phi mach (hiém

gap)
- Chuyên hóa và định dường: Hạ calcihuyếttriệu chứng (hiểm gặp).
- Héithân kinh: Nhức đầu, chóngmặt (thườnggặ ôi loạn vịgiác (ít gặp).
-_ Mắt: Các chứng viêm mắt như viêm màng bô đào, viêm thượng củng mạc hay

viêmcủng mạc (ít gặp).

- Tai vamé dao: Ào thính giác (thường gặp); hoại tử ống tai ngoài (rất hiềm gặp).
~__ Tiêw hóa: Đau bụng, khó tiêu, táo bón, tiêu chảy,day hơi, loét thực quản, khó nuốt,

chướng bụng, trào ngược acid (thường gặp); buồn nôn, nôn, viêm dạ dày, viêm

thực quản, bào mòn thực quản, đi ngoài phân đen (ít gặp); hẹp thực quản, loét hâu
họng, thủng, loét hay chảy máu đườngtiêu hóa trên (hiểm gap).

- Da và mô dưới da: Rụng tóc, ngứa (thường gặp); phát ban, ban đỏ (ít gặp); phát
ban do nhạy cảm với ánh sáng, hoặc nhữngphảnứng da nghiêm trọng hơn như hội
chứng Stevens-Jonhson, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hiếm gặp).

-__ Cơxương khớp và mô liên kết: Đaucơ xương khớp, đôi khi đau trầm trọng hơn (rất
thường gặp); sưng khớp (thường gặp); hoại tử khớp hàm, gãy xương đùi, gãy dưới
mâu chuyên không điền hình (hiểm gặp).

- Cae tac dung khong mong muốn khác: Suy nhược cơ thẻ, phù nề ngoại biên
(thường gặp),mộtsô triệu chứng cấp tính thoáng qua như đau cơ, khó chịu và hiếm
khi sốtở giai đoạn đầu dùng thuốc (ít gặp).

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬTRÍ
Natri alendronattrihydrat:

- Giam calci huyét, giam phosphat huyết và các phan ứng không mong muốn ở
đường tiêu hóa trên như kíchứng tiêu hóa, ợ nóng, viêm thực quản, viêm hoặc loét
đạ dày.

- _ Không có thông tin cụ thể về điều trị quá liều alendronat. Nên sử dụng sữa và các
chất kháng acid để liên kếtalendronat. Do nguy cơ kíchứng thực quản, không
được gây nôn và bệnh nhân vẫn phải ngồi thắng đứng. Thắm tách máu không có
hiệu quả.

Cholecalciferol (vitamin D3):

- Khéng cé tai liéu ching minh déc tinh của vitamin D trong quá trình điều trị mạn
tính ở người trưởng thành khỏe mạnh với liều thấp hơn 10.000 1U/ngày. Trong một
nghiên cứu lâm sàng ở người trưởng thành khỏe mạnh sử dụng liễu vitamin D
4000 IU/ngày trongŠ tháng không gây tăng calci niệu hoặc tăng calci huyết.

-__ Cóítthông tin liên quan đền liều cholecalciferol gây độc câp tính, cho dù dùng liều
đơn không liên tục (hàng năm hoặc hai lần mỗi năm) vitamin D2 lên tới 600.000
1U vẫn không có báo cáo về độc tính. Các dau hiệu và triệu chứng của ngộ độc

vitamin D bao gồm tăng calci uyết, tăng calci niệu, chánăn, buồn nôn, nôn, đa
niệu,khátnhiều,suy nhược và`ai Nios *calei niéu_va caclci huyét nên

hesLiệu pháp chuẩn
ụcoeo toàn
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“Thông tin thuốc dành cho bệnh nhân

DH-ALENBE PLUS
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.
Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướngdẫn sử dụng trước khi dùng.
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng

không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

THANH PHAN, HAM LUQNG CỦATHUÓC
Duge chat:

DH-ALENBE PLUS 70 mg/2800 IU: Natri alendronat
trihydrat 91,36 mg (tuong duong acid alendronic 70,00 mg),

cholecalciferol (vitamin D3) 2800IU.
DH-ALENBE PLUS 70 mg/5600 IU: Natri alendronat
trihydrat 91,36 mg (tuong duong acid alendronic 70,00 mg),

cholecalciferol (vitamin D3) 5600 IU.
Ta duge: Cellactose 80, natri croscarmelose, silic dioxyd keo
khan, magnesi stearat, butyl hydroxytoluen, HPMC 615,
HPMC 606, PEG 6000, titan dioxyd, talc.

MOTASAN PHAM
DH-ALENBE PLUS 70 mg/2800 IU & DH-ALENBE PLUS
70 mg/5600 IU: Vién nén hinh oval, bao phim mau trang, hai

mặt lôi, một mặt có khắc chữ “H S”, cạnh và thành viên lành

lặn.

QUYCÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp 02 vì x02 viên nén bao phim. Vi bám AI/AI.
Hộp 04 vi x02 viên nén bao phim. Vi bấmAI/AI.
Hộp 10 vi x02 viên nén bao phim. Vi bámAI/AI.

THUOC DUNG CHO BENH Gi
DH-ALENBE PLUS chứa dược chất natri alendronat trihydrat

(nhóm thuốc bisphosphonat) và cholecalciferol (vitamin D3),
được sử dụng đề:
Điều trị loãng xương ở phụ nữ mãn kinh, làm tăngkhối lượng
xương và giảm nguy cơ gãy xương, kể cả khớp háng, cô tay và
đôt sông (gãy do nén đôt sông).
Điêu trị làm tăng khôi lượng xương ở nam giới bị loãng xương.

NEN DUNGTHUOC NAY NHUTHE NAO
Dùng thuốc theo đúng hướng dẫn của bác sĩ hoặc được sĩ. Kiểm
tra lại với bác sĩ hoặc được sĩ nêu bạn không chắc chắn về cách
dùng thuốc.
Uống I viên duy nhất DH-ALENBE PLUS 70 mg/2800 1U hoặc
DH-ALENBE PLUS 70 mg/5600 IU mỗi tuần.
Thực hiện các hướng dẫn dưới đây một cách cân thận:
(1) Chọn một ngày thích hợp nhất trong tuân, mỗi tuần uống một
viên thuốc vào ngày đã chọn.
Bồn hướng dẫn (2), (3), (4), (5) dưới đây đặc biệt quan trọng,
bạn nên làm theo đê giúp viên thuộc có thê xuông dạ dày một
cách nhanh chóng và giảm thiêu tiêm năng kích ứng thực quản
(ống nồi giữa miệng va da day).
(2) Sau khi thức dậy trongngày và trước khi dùng bất kỳ thức ăn,
đồ uốnghay thuốc khác, uông viên thuốc DH-ALENBE PLUS
với một côc nướcđầy (ít nhất 200ml) (không được dùng nước
khoáng (kề cả nước có ga hay không có ga), trà, cà phê, nước trái
cây hay sữa). Không được nhai, mút, nghiền hay để viên thuốc
hòa tan trong miệng.
(3) Không được nămxuống, giữ nguyên tư thế thăng đứng

(ngồi, đứng hoặc đi bộ) ít nhât 30 phút sau khi uống viên thuốc.

Không được năm cho đến khi bạn dùng xong bữa ăn đầu tiên
trong ngày.
(4) Không được uống thuốc vào lúc đi ngủ hoặc trước khi thức
dậy trongngày.
(5) Nếu xuất hiện triệu chứng khó nuốt, đau khi nuốt, đau ngực,
ợ nóng hoặc tình trạng ợ nóng ngày càng trầm trọng hơn, ngưng
dùng thuốc và báo ngay cho bác sĩï điều trị.
(6) Sau khi uống thuốc, chờít nhất 30 phút rồi mới ăn, uống hay

dùng thuốc khác trong ngày, bao gồm cả thuốc kháng acid, thực
phâm chức năng bô sung calci và các vitamin. DH-ALENBE

PLUS chỉ có hiệu quả khi dạ dày của bạn rồng.

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUÓC NÀY
Dị ứng với bisphosphonat, vitamin D hoặc bất kỳ thành phần

nào của thuốc.
Có các bệnh về thực quản nhưhep.thuc quan hoac kho nuốt.

Không có khả năng đứng hoặc ngôi thang trong ít nhất 30 phút.

Giảm calci huyệt.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Cũng.giông nhưtất cả các thuốc khác, DH-ALENBE PLUS co

thé gây ra một số tác dụng không mong muốn, mặc dù không

phải bệnh nhân nào cũng gặp phải.
Thông báo cho bác sĩngay lilập tức nếu bạn gặpphải bất kỳ tác

dụng không mong muôn nào sau đây, các triệu chứngcó thể

trởnên trầm trọng và có thểbạn cần được điều trị khẩn cấp:

Thuong gap (co thé anh hưởng 1 — 10|người trong 100người):

Ợ nóng, khó nuốt, đau sau khi nuốt, viêm loét thực quản với các

biểu hiện như đau ngực, ợ nóng, đau hoặc khó khăn khi nuốt.
Hiếm gap (có thé¢anh hướng 1— 10 người trrong 10000 người):

Phảnứng quá mẫn như mày đay, sưng phù các vùng mặt, môi,

lưỡi và/ hoặc họng, có thể gây khó thở hoặc khó nuốt, phản ứng
danghiêm trọng.
Đau trong miệng và/ hoặc hàm, sưng hoặc lở loét niêm mạc

miệng, tê hoặc cảm giác nặng nê trong xương hàm, răng lung

lay. Đó có thể là các dầu hiệu của hoại tử xương hàm (thường
liên quan đến nhiễm trùng tại chỗ và nhỏ răng), báo cáo ngay với
bác sĩ hoặc nha sĩ của bạn nêu mắc phải bắt cứ triệu chứng nào

kể trên. ;
Gay xuong dui bat thường, đặc biệt ở những bệnh nhân điêu trị
bệnh loãng xương lâu dài. Liên lạc với bác sĩ nếu bạn bị đau, yếu

hoặc khó chịu ở đùi, hông hoặc háng vì điều này có thê là dau
hiệu sớm của nguy cơ gãy xương đùi.
Đau cơ xương khớp nặng.
Cááctác dụng khôngmongmuốn khác:

Rất thường gặp (có thể ảnh hưởng nhiều hơn Ì người trong 10
người): Đau cơ xương khớp, đôi khi đau trầm trọng hơn.
Thường gặp (có thể ánh hướng 1 ~ 10 người trong 100 người):

Sưng khớp, đau bụng, cảm giác khó chịuở dạ dày hoặc ợ hơi sau

khi ăn, táo bón, tiêu chảy, đây hơi hoặc chướng bụng, rụng tóc,
ngứa, nhức đầu, chóng mặt, mệt mỏi, sưng phù ở chân và tay.
Ít gặp (có thể ảnh hưởng 1 — 10 người trong 1000 người): Buôn

nôn, nôn, kích ứng hay viêm thực quản hoặc dạ dày, đi ngoài
phân đen, nhìn mờ, đau hoặc đỏ mắt, phát ban, ban đỏ, các triệu

chứng giống cảm cúm thoáng qua như đau cơ, khó chịu và đôi

khi sôt ởgiai đoạn đầu dùng thuôc, rôi loạn vị giác.
Hiém gặp (có thé anh hướng 1 — I0 người trong 10000 người):

Các triệu chứng của hạ caleïi máu bao gôm chuột rút hoặc co cơ

và/ hoặc cảm giác ngứa ran ở các ngón tay hoặc xung quanh
miệng), loét dạ dày tá tràng (đôi khi nặng hoặc chảy máu), hẹp

thực quản, phát ban trâm trọng hơn với ánh sáng, loét miệng.

Rất hiếm gặp (có thé anh hướng ít hơn l người trong10000

người): Thông báo cho bác sïnêu bạn bị đau tai, có dịch tiết chảy
ra từ tai, và/ hoặc: nhiễm trùng tai. Đây là có thê là những dau
hiệu cảnh báo có tonthươngở xương trong tai.
Nếu bạn gặp phải bất kỳ tác dụng không mong muốn nào kê cả
những tác dụng không mong muôn không được liệt kê ở mục

này, thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ.

 

NÊN TRÁNH NHỮNG THUỐC HOẶC THỰC PHÁM GÌ
KHI ĐANG SỬDUNGTHUOC NAY

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ nếu bạn đang hoặc vừa sử

dụng thuốc khác, bao gồm thuốc không kê đơn, vì DH-
ALENBE PLUS có thể ảnh hưởng đến tác dụng của thuốc khác
và ngược lại nếu sử dụng đồng thời.

-_ Các chất bô sung calci, các thuốc kháng acid và một số thuốc

khác có khả năng làm giảm hap thu DH-ALENBE PLUS khi
dung đồng thời. Vì vậy, việc tuân thủ theo đúng hướng dẫn sử

dụng thuộc là rất quan trọng (xem mục “Wên dùng thuốc này
như thế nao”) va doi it nhat 30 phút trước khi dùng bất cứ thuộc
hay chất bổ sung nào khác.

- Thuốc kháng viêm không steroid (NSAID) (như aspirin,
ibuprofen,...) c6 thé gay ra cac van dé về tiêu hóa. Vìvay, nén
thận trọng khi sử dụng đồng thời các thuốc này với DH-
ALENBE PLUS.

-_ Mộtsố thuốc hoặc các chất phụgia thực phâm có khả năng ngăn
chặn việc hấp thu vitamin D từ DH-ALENBE PLUS vàocơthê,
bao gồm chất béo nhân tạo, dầu khoáng, thuốc giảm cân,
orlistat, thuốc làm giảm cholesterol (cholestyramin và
colestipol). Thuốc chống co giật (như phenytoin hoac
phenobarbital) có thể làm giảm hiệu quả của vitamin D. Việc bô
sung vitamin D có thể nên được cân nhắc trên từng cá thể.

-_ Thức ăn và đồ uống (kể cả nước khoáng) có thể làm giảm hiệu
quả của DH-ALENBE PLUS nêu dùng đồng thời. Vì vậy, bạn
phải đợi ít nhất 30 phút trước khi dùng bất kỳ thứcăn, hay đồ
uông nào khác.

CÀN LÀM GÌ KHI MỘTLÀN QUÊN ĐÙNGTHUỐC
Nêu quên dùng thuôc, uôngmột viên vào buôi sáng hôm sau khi
bạn nhớ ra. Không được uong 2 vién trongcung một ngày. Bắt
đầu uống một viên mỗi tuần trở lại như thời gian biểu ban đầu
bạnđã chọn.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHUTHE NAO
-_ Nơi khô, dưới 30C. Tránh ánh sáng.
- . Không sử dụng thuôc sau khi hêt hạn sử dụng được ghi trên hộp

thuốc hay vi thuốc.
-_ Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hay rác sinh hoạt. Hỏi ý

kiến dược sĩ cách bỏ thuốc không sử dụng nữa. Những biện pháp
này sẽ giúp bảo vệ môi trường

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DÙNG
THUOCQUA LIEU
- Quá liều alendronat có thê gây giảm lượng calci trong máu được

biểu hiện bởi các triệu chứng tê và ngứa ran ở các ngón tay, ngón
chân hoặc xung quanh miệng, chuột rút (đặc biệt là ở lưng và chi
dưới), co cứng cơ, thở khò khẻ, khó nuôt, thay đổi giọng nói,
kíchđộng, lú lẫn, trầm cảm, mệt mỏi, cogiật,ngất, Suy tim xung
huyết, đau thắt ngực,... giảm phosphat máu và các phản ứng
không mong muôn ở đường tiêu hóa trên như rôi loạn tiêu hóa ở
da dày, ợ nóng, viêm thực quản, viêm hoặc loét dadày.

- Coit thong tin liên quan dén liéu cholecalciferol gây độc cap
tính, các dâu hiệu và triệu chứng của ngộ độc vitamin D bao gôm
tăng calci huyệt, tăng calci niệu, chán ăn, buôn nôn, nôn, tiêu

nhiêu, khát nhiêu, suy nhược và ngủ lịm.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU
KHUYEN CAO ; ỷ -

Trong trường hợp bạn dùng quá liêu khuyên cáo, uông ngay một
côc sữa đây và thôngbáo cho bác sĩ điêu trị. Không nên cô găng
nôn và không được năm xuông.

NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC
NAY
-_ Alendronat có thê gây ra các biên cô ở thực quản như viêm thực

quản, loét thực quản, trợt thực quản, đôi khi kèm với chảy máu,
vì vậy, bạn cần phải cảnh giác trước mọi dấu hiệu hoặc triệu
chứng báo hiệu phản ứng thực quản (khó nuốt, nuôt đau hoặc
thây bỏng rát sau xương ức), báo ngay cho bác sĩ và ngừng thuôc
khi có các biêu hiện trên. Nguy cơ mặc tai biên nặng về thực

quản gặp nhiều hơn ở những bệnh nhân nắm ngay sau khi uông,
alendronat và/ hoặc không uống viên thuốc với đủ nước và/
hoặc vẫn tiếp tục uống alendronat sau khiđã thấy những triệu
chứng của kích ứng thực quản. Do đó, việc dùng thuốc theo
đúng hướng dẫn của bác sĩ hoặc dược sĩ làrất quan trọng.

AL

- Ban nén kham nha khoa truée khi diéutribang DH-ALENBE

PLUS. Mot điêu quan trọng nữa là bạn cân phải duy trì vệ sinh
răng miệng sạch sẽ và có thói quen kiểm tra răng miệng trong
suốt quá trình điều trị bằng DH-ALENBE PLUS. Bao ngay voi
bác sĩ hoặc nha sĩ của bạn nêu bạn gặp phải bất cứ vấn đề gì về
răng hoặc miệng như răng lung lay, đau hoặc sưng.

-_ Đã có báo cáo về gầy xương đùi không điển hìnhở một số bệnh
nhân sử dụng nhóm thuốc bisphosphonat, thông báo cho bác sĩ

khi bạn bị đau ở vùng đùi, hông hoặc hang trong khi điều trị với
DH-ALENBEPLUS.

- Chế phẩm DH-ALENBE PLUS có chứa lactose, không được sử
dụng thuốc nếu bạn được chân đoán mắc các bệnh về không

dung nạp một sô loại đường.

- Phu nir mang thai va cho con ba: DH-ALENBE PLUS chi

được chỉ định cho phụ nữ sau mãn kinh, không phù hợp sử dụng

ở phụ nữ mang thai và cho con bú. Không nên dùng DH-
ALENBE PLUS nếu bạn đang mang thai, nghĩ răng mình đang
mang thai hoặc bạn đang cho con bú.

- Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc: DH-ALENBE PLUS
có thé gây chóng mặt, nhìn mờ hoặc các biêu hiện đau cơ xương
khớp nặng, mặc dù không phải ai cũng gặp phải các tác dụng
trên. Nêu xảy ra với bạn, không nên lái xe, vận hành máy móc,

làm việc trên cao hoặc các công việccó thê gây nguy hiểm khác

KHI NÀO CÀNTHAMVÁN BÁC SĨ, DƯỢC SĨ
- Có các triệu chứng đau cơ xương khớp, đau tai, có dịchtiết tại

chảy ra hoặc nhiễm trùngtai mạn tính trong khi sửdụng thuốc.
- Đang mắc các bệnh về thận.

- Đang gặp phải bất cứ vân đề gì liên quan đến khả năng nuốt và
hệ tiêu hóa (bệnh thực quản, viêm loét dạ dày —tá tràng).

- Dang mac phai hội chứng rồi loạn hấp thu, rồi loạn chuyển hóa
xương và chất khoáng.

- Tang vitamin D3 trong máu.
- Dang mac bénh Barrett thuc quan.
- Dang mắc bệnh hạ calcï huyết.
- Đang mắc bệnh bạch cầu, ung thư hạch bạch huyết, bệnh

sarcoidosis.
- Sức khỏe răng miệng kém, bị bệnh nướu răng, có kế hoach nhé

răng hay bạn không được chăm sóc nha khoa định kỳ
-_ Đang mắc bệnh ung thư.
- Dang trong quá trình trị liệu hóa trị hay xạ trị.
- Đang dùng thuộc ức chê tạo mạch (bevacizumab hoặc

thalidomid, ...).

- Đang dùng các thuốc corticosteroid (prednison hoặc
dexamethason, ...). / -

-_ Đã từng hoặc đang hút thuc (vì điêu này có thể làm tăng nguy
co mac các bệnh về nha khoa).

- Có các bệnh về không dung nạp một số loại đường (glucose,
galactose).
Nếu cần thêm thô
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ác sĩ hoặc được sĩ.
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