Rx: Thudc nay chi dung theo don thuéc

RESAZINE

Mesalazin 10 mg/m!
DéE xa tdm tay tré em
Ldc déu truéc khi str dung
DPoc ky huéng dén sit dung truéc khi diing

Thanh phan

Méi 1ml chia:

Thanh phdn hoat chdt:

Mesalazin........c.cocveveiinininenanen. 10 mg

Thanh phdn td dugc: Xanthan gum, carbomer 934, natri benzoat,
dinatri edetat, natri metabisulfit, natri acetat, nuéc tinh khiét via
da.

Dang bao ché&: Hén dich thut truc trang

M ta: Hon dich khi dé yén thi dugc chat rdn phan tan c6 thé tach
riéng nhung phai trd lai trang thai phan tan déng nhat trong moi
trudng phan tan khilac nhe trong 1 phut dén 2 phut.

Chi dinh

Diéu trj viém loét dai trang doan cudi nhe dén trung binh, viém dai
trang sigma, viém truc trang.

Liéu lugng va cach dung

Lac ky trudc khi sir dung nham thu dugc hén dich dong nhat. Su
dung trong vong 1 dén 2 tuan.

Trén nguai Ion:

Liéu khuyén cédo la 1 ngay 1 1an thut trudc khi di ngu

Trén tré em

Khong khuyén cdo st dung trén déi tugng nay

Chéng chi dinh

RESAZINE can chéng chi dinh trong nhiing trudng hop sau:

-Tién st man cdm vai cac salicylat hodc man cam vai sulfasalazin.
- Bénh nhan man cam vai bat ky thanh phan nao cda thuéc.

- Suy than nang va/hoac suy gan nang, réi loan chic nang gan
Canh bao va than trong

Cac réi loan mau nghiém trong hiém khi xay ra khi dung mesalazin
da dugc thédng bao nhung rat hiém gap. Viéc theo déi vé céac chi s6
huyét hoc can dugc thuc hién néu bénh nhan xuat hién chdy mau
khong ré nguyén nhan, c6 cac vét tham tim, ban xuat huyét, tri,
thi€u mau, s6t hoac viém hong. Can ngung diéu tri néu c6 nghi ngd
hodc c6 bang ching cho thdy su réi loan mau.

Hau hét cac bénh nhan khong dung nap dugc hodc cdm thay qua
man vdi sulfatacalin déu c6 thé st dung RESAZINE ma khong co
nguy ¢d phan tng tuong ty. Tuy nhién, can than trong khi diéu trj

bénh nhan di Ung véi sulphasalazin (nguy cao di ting vdi salicylat).
Can than trong & nhiing bénh nhan suy gan.

Nén than trong khi s& dung mesalazin & nhilng bénh nhan suy
than nhe dén trung binh.

Né&u bénh nhan mat nudc trong khi diéu tri véi mesalazin, muc do
dién gidi va can bang dich nén dugc phuc héi cang sém cang t6t.
Cac phan ting tang man cam tim do mesalazin gay ra (viém cg tim
va viém mang ngoai tim) hiém khi dugc béo cdo. Can ngung diéu
tri khi nghi ng& hodc c6 bang chiing clia nhitng phan ng nay.
Thudc nay c6 chia Natri Metabisulfit, hiém khi gay ra phan ting qua
man nghiém trong va co that phé quan.

SU dung trén déi tuong dac biét

Phu nir ¢6 thai va cho con bu

- Can sr dung than trong & phu nit c6 thai va cho con bu chi khi lgi
ich 1én hon cac yéu t6 nguy ca. Can tham khao y kién cltia bac sy.

- Mesalazin dugc biét la c6 thé qua dugc hang rao nhau thai, nhung
nhing dir liéu rat han ché vé viéc st dung n6 & phu nr mang thai
khéng cho phép danh gié cac tdc dung phu c6 thé xdy ra. Khéng c6
tadc dung gay quai thai nao dugc ghi nhan trong céc nghién ciu
trén dong vat.

- Céc ré8i loan méau (gidm bach cau, gidm tiéu cau, thiéu mau) da
dugc bao cdo & nhiing tré so sinh clia cac ba me dang diéu tri vai
mesalazin.

- Mesalazin dugc bai tiét trong sita me. Néng d6 mesalazin trong
sita me thap hon trong mau me, trong khi chat chuyén hoa, acetyl
mesalazin dugc phat hién v6i néng dé tuong tu hodc cao hon. Co
it kinh nghiém vé st dung mesalazin uéng & phu nit dang cho con
bu.

- Khéng ¢ nghién ctiu ¢ kiém soat nao vé st dung mesalazin
trong thdi gian cho con bu dugc thuc hién. Cac phan tiing qua man
nhu tiéu chdy & tré so sinh khong thé bi loai tru.

Anh huéng dén lai xe va van hanh may méc

Thuéc 6 tac dung khdng mong muén thudng gap trén than kinh
trung uong la dau dau, nén can than trong véi ngudi lai xe va van
hanh méay moc.

Tuong tac, tuong ky cia thuéc

- Viéc st dung déng thoi mesalazin véi cac thudc gay doc than
khac, nhu NSAIDs va azathioprin c6 thé lam tang nguy co phan ting
than.

- Diéu tri déng thai v6i mesalazin c6 thé lam tang nguy ca réi loan
mau & bénh nhan dung azathioprin hodc 6-mercaptopurin.

Tac dung khéng mong muén

Mesalazin c6 thé lién quan dén viéc lam trdm trong thém cac triéu
chiing cta viém dai trang & nhimg bénh nhan trudc d6 ¢ man cdm

véi sulfasalazin.
Tac dung khong mong muén nhu sau:
Thudng gdp (=1% va <10%)
- Réi loan tiéu hda: Budn nén, non ma, tiéu chay, dau bung
- R6i loan trén da: Phat ban (bao gém mé day va ban d6 trén da)
-Dau dau
Hiém géip (=0,01% va <0,1%)
- R6i loan mau: Giam bach cau (bao gém gidm bach cau hat), giam
bach ciu trung tinh, ting bach cau hat, thi€éu mau bat dinh, gidm
tiéu cau
- R6i loan hé than kinh: Bénh ly than kinh ngoai bién
- R&i loan vé tim mach: Viém co tim,viém mang ngoai tim
- R6i loan ho hap: Phan tng di ting ho hap (bao gobm kho thg, ho,
viém phé quan, tang bach ciu &i toan lién quan dén bénh phéi
dung thudc, viém phéi)
- Réi loan tiéu hoa: Viém tuy, tang amylase.
- Gan: Nhiing bat thudng vé chiic néng gan va nhiém doc gan nhu
viém gan, xd gan, suy gan.
- Tiét niéu: Chiic nang than bat thudng (bao gém viém than k&, hoi
ching than hu, nudc tiéu bién mau.
- Réi loan da: bénh lupus ban dé hé théng.
Rdt hiém gdp (<0,01%)
- R6i loan mau: Thi€u mau, tang bach cau ai toan (nhu la moét phan
cla phan Ung di (ng) va giam bach cau, giam bach cau hat.
- Gan: Tang men gan va bilirubin.
- Réi loan trén da: Rung toc, phan tng trén da nhu héng ban da
dang va hoi ching Stevens-Johnson.
- Réi loan co xuang: Dau co, dau khép.
- Phan (ing di tng: Phan (ing qua man, sét.
Théng bdo cho bdc si nhiing tdc dung khéng mong muén
gdp phai khi sir dung thuéc
Qua liéu va cach xu tri
Nghién cuu trén déng vat
Mesalazin liéu don vai liéu Ién dén 5 g/kg & Ign hodc mét liéu duy
nhdt clia mesalazin 920 mg/kg & chudt khéng gay ti vong.
Nghién cuu trén ngudi
Khéng co trudng hop qua liéu nao dugc bao cao.
Xur tri qud liéu & nguoi
Diéu tri triéu ching tai bénh vién. Theo déi chat ché chic nang
than. C6 thé sirdung truyén tinh mach cac chat dién giai dé tang lgi
tiéu.
Pac tinh duoc luc hoc
Nhom dugc ly: Thubc diéu tri bénh vé dudng ruét (chéng viém)

Ma ATC: AO7EC02
Co ché tac dung
Mesalazin dugc coi la phan c6 hoat tinh cla sulphasalazin trong
diéu tri viém loét dai trang. Thudc ¢o tac dung tai chd trén thanh
rudt trong bénh viém dai trang, mac du co ché chinh xac cla
mesalazin chua dugc chiing minh day du.
Mesalazin Gic ché cyclooxygenase, lam gidm tao thanh prostaglan-
din trong dai trang. Nh& vay, thudc c6 tac dung tc ché tai chd
chéng lai viéc san xuat cac chat chuyén héa cla acid arachidonic,
cac chat nay tang & nhimg ngudi bi viém rudt man tinh. Cac ché
phdm cla mesalazin c6 thé c6 tac dung tét véi ngudi bénh nhay
cam véi sulfasalazin. Dang thudc thut clia mesalazin cé tac dung
tuong tu sulfasalazin dang uéng hodc hydrocortison dang thut &
nhiing ngudi viém loét dai trang doan cudi nhe va vira. Nhing
ngudi khang vai sulfasalazin dang uéng va hydrocortison dang
udng hodc dang dung qua truc trang cé thé dap Uing véi mesalazin
dang dung dudng truc trang. Dung mesalazin dudng truc trang
phéi hgp véi sulfasalazin dang uéng hodc corticoid c6 thé ting
hiéu qua diéu tri, nhung cling tang nguy ca bi cac tac dung khéng
mong muédn.
Pac tinh dugc dong hoc
Hdp thu: Mesalazin hap thu kém khi dung dudng truc trang (chi
khoang 15 - 20% liéu da dung). Hap thu thudc phu thudc vao thoi
gian luu trit thudc & truc trang, pH va thé tich hén dich mesalazin va
tinh trang bénh. Hén dich mesalazin thudng duoc luu gil trong
truc trang khoang 3,5 - 12 gi& sau khi thut, thuéc luu gitr lau sé
tang hap thu.
Phdn bé: Mesalazin khéng qua hang rao mau nao. Kha nang lién két
vai protein khodng 50 %
Thdi trir: Thoi gian ban thai trong huyét tuong clia mesalazin xap xi
40 phut. Mesalazin dugc thai trir chl yéu qua nudc tiéu va phan
thuéc khong hédp thu dugc bai tiét qua phan.
Quy cach déng goi: Hop 1 1o 100 ml
Bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh anh sang, nhiét do
dugi 30°C
Han dung: 24 thang ké tir ngay san xut.
Tiéu chuan chat lugng: Tiéu chuan cc s&

Nha san xuat

cpC1HN
Céng ty c¢6 phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh,
huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi
T3-20-040826-T03431-ND000O1

Kich thuéc (R x D): 190 x 200 (mm), stfa theo nhan cuc duyét




