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INDICATIONS, DOSAGE, CONTRA-INDICATIONS:
Please refer to the package inser.

Do not store above 30°C. Protect from light.

Store in original container

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USING.

DO NOT EXCEED THE INDICATED DOSAGE.
KEEP ALL MEDICINES AWAY FROM CHILDREN.

PRESCRIPTION ONLY MEDICINE,
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HUONG DAN SU¥ DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

Rx Thuéc ban theo don

NOLVADEX®

Tamoxifen Citrat

Vién nén bao phim

DOC KY HUONG DAN SUf DUNG TRUGOC KHI DUNG.
DE XA TAM TAY TRE EM.

THONG BAO CHO BAQ SY, DUQC SY BIET NHU'NG TAC DUNG KHONG MONG
MUON GAP PHAI KHI DUNG THUOC.

THUOC BAN THEQ BON.

THANH PHAN VA HAM LUONG
Hoat chat: Tamoxifen citrat 15,2 mg (twong dwong véi 10 mg tamoxifen).

Ta dwore: Lactose, tinh bét ngd, gelatin, croscarmellose natri typ A, magnesi stearat,
methyl hydroxypropyl-cellulose, macrogol 300, titan dioxyd.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim

DPAC TINH DUOC LY

Bac tinh dwoc luc

Nolvadex (tamoxifen) thuéc nhém triphenylethylen, khéng steroid cé tac dong két hop
cha cac tac dung dwec ly twong tw chat ddng van oestrogen va déi khang oestrogen &
cac mé khac nhau. O bénh nhan ung thw vi, tai khdi u tamoxifen tac déng chu yéu nhuy
mot chat khang oestrogen, ngén chan oestrogen gan két vao thu thé oestrogen. Trén
lam sang ngwoi ta nhan thay tamoxifen l1am gidm néng do cholesterol toan phan va
lipoprotein ty trong thdp (LDL) trong mau khodng 10-20% & phu ni¥ trong thoi ky hau
man kinh. Tamoxifen khdng c6 tac déng bat loi trén mat do khod&ng cua xwong.

M6t nghién clru khdng c6 dbi chirng da dwoc thwe hién trén mdt nhém khéng déng nhéat
gdm 28 bénh nhi ni¥ tir 2-10 tudi bi hdi chitng McCune Albright s& dung 20 mg
tamoxifen mét Ian mdi ngay trong 12 thang. Trong s6 cac bénh nhan bi xuat huyét am
dao trong giai doan trirdc nghién clru, 62% (13 trong tdng sé 21 bénh nhan) khéng bi
xuét huyét am dao trong 6 thang va 33% (7 trong téng s6 21 bénh nhan) khéng bi xuat
huyét am dao trong suot thdi gian nghién ctru. Thé tich trung binh t& cung tang sau 6
thang diéu tri va tang gép doi vao cudi thtr nghiém kéo dai 1 nam. Mac du cac ghi nhan
nay phi hop véi dac tinh degce lwe hoc cla tamoxifen, mdi lién hé nhan qua chua duoc
thiét 1ap (xem “Luu y ddc biét va than trong khi st dung”). Chwa c6 div liéu vé tinh an
toan dai han dbi v&i tré em. Cu thé Ia, tac déng dai han clia tamoxifen ddi v&i sw tang
trwdng, day thi va phat trién chung chwa dwoc nghién clru.

Trang thai da hinh CYP2D6 c6 thé lién quan dén sy thay ddi vé mat dap (ng lam sang
cla tamoxifen. Bénh nhan chuyén héa kém cé thé lién quan den viéc giam dap ung.
Hau qué cla tinh trang trén trong khi diéu tri cho bénh nhan chuyén héa kém CYP2D6




chwa dwoc lam sang t6 (xem “Luu y ddc bigt va than trong khi sir dung”, “Tuong tac
cua thuoc voi cac thudc khac va cac loai tuong tac khac” va “Béc tinh duoc déng’).

Kiéu di truyén CYP2D6 ‘ ‘
Dir liéu fam sang hién nay goi y rang & cac bénh nhan dong hop tir alen CYP2D6
khdng chire ndng, co thé lam giam tac dung cua tamoxifen trong diéu tri ung thw vu.

Cac nghién clru san c6 chi yéu duoc thwe hién trén phu nip hau man kinh (xem “Luu y
dac biét va than trong khi str dung’ va “Dac tinh duroc dong™).

Pac tinh dwoc dong

Sau khi udng, Nolvadex dwoc hap thu nhanh véi néng dd téi da trong huyét thanh dat
duwoc trong vong 4-7 gid'. Nong do ¢ trang thai hang dinh (khoang 300 ng/ml) dat dwgc
sau 4 tuan diéu tri v&i liéu 40 mg moi ngay. Thudc gan két manh voi albumin huyét
thanh (> 99%). Chuyén hoa bang céach hydroxy hoa, demethyl hoa va lién hop, tao
thanh nhL"Png chat chuyén hoa co tac dong duoc ly twong tw vdi hep chat goc va gop
phan vao tac dong diéu tri. Pao thai chd yéu qua phan, thdi gian ban thai khoang 7
ngay dbi véi tamoxifen va 14 ngay dbi voi chat chuyén hoa chinh trong tudn hoan, N-
desmethyltamoxifen.

Trong moét thd nghiém lam sang khi cho bénh nhi nt¥ 2-10 tudi bi héi chirng McCune
Albrlght st dung 20 mg tamoxifen mét 1an mbi ngay trong 12 thang, da ghi nhan sw
gidm dé thanh thai tly thudc tudi va tang murc tiép xuc-dién tich dwéi dwdng cong néng
d% theo thei gian (AUC) (tdng dén 50% & bénh nhi nho tudi nhat) so voi & ngudi lén.

Tamoxifen dwoc chuyén hoa chi yéu qua CYP3A4 tao thanh N-desmethyl-tamoxifen,
sau do dwoc chuyén hoa béi CYP2D6 thanh chat chuyén héa co hoat tinh endoxifen. &
bénh nhan thiéu enzym CYP2D6 ndng dé endoxifen thap hon khodng 75% so v&i bénh
nhan c6 hoat tinh CYP2D6 binh thweng. Dung cac thude tre ché manh CYP2D86 lam
gidm ndng dé endoxifen tudn hoan dén mét mirc do trong tuw.

QUY CACH PONG GOI
Hop 3 vi, vi 10 vién.

CHi BINH PIEU TRI ‘
Nolvadex dw¢c chi dinh trong dieu tri ung thw va.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cach dung: uong

Liéu dung

Ngudi I6n (ké c& nguwdi cao tuéi): Lidu dung tir 20 dén 40 mg/ngay, udng mot 1an duy
nhat ho&c chia lam hai 1&n. Liéu khuyén cdo 1a 20 mg/ngay. Liéu 40 mg/ngay chi st
dung khi bénh nhan khéng dap rng véi liéu 20 mg/ngay.

S dung cho tre em

Khéng khuyén cdo st dung Nolvadex cho tré em vi hiéu qua va tinh an toan chwa dwoc
thiét lap (xem “Péc tinh duoc luc” va “Béc tinh duwoc doéng’).

CHONG CHi BINH
Nolvadex khéng dw¢c dung trong cac tredng hop sau:
» Phu niF c6 thai: B&nh nhan tién man kinh phai dwoc kiém tra can than dé loai tre
kha nang mang thai trwdc khi didu tri (xem "Phu nik cé thai va cho con bi".




e Bénh nhan man cam voi thuée hoac bat ky thanh phan nao cla thude.Dung dong
th&i v&i anastrozol (xem Twong tac cla thube véi cac thude khac va cac loai
twong tac khac)

» Diéu tri v sinh. Bénh nhan c6 tién sir gia dinh hodc ca nhan ¢o bién c6 thuyén
tac huyét khoi tinh mach tw phat hoac cac khiém khuyét vé gen da dwoc biet.

LU Y DAC BIET VA THAN TRONG «HI SUP DUNG

Thén trong

Trong khi diéu tri ung thw va bang Nolvadex, mot sé trwdng hop bénh nhan tién man
kinh c6 thé bi méat kinh.

Sw gia tang tan suét réi loan ndi mac t& cung bao goém tdng san, polip, ung thw ndi mac
t¢r cung va sacdm t& cung (hdu hét & dang u Mullarian thé hén hop ac tinh) da dwoc
ghi nhan la c6 lién quan dén viéc diéu tri bang Nolvadex. Co’ ché chira dwoe biét nhung
co thé lién quan dén dic tinh gidng oestrogen cla Nolvadex. Can khdo sat ngay cac
bénh nhan da va dang dung Nolvadex cé cac triéu chirng phu khoa bat thwong, dac
biét 1a xuat huyét am dao, hodc co biéu hién réi loan kinh nguyét, xuét tiét &m dao va
cac triéu chirng nhw dau hoac nang vung chau.

M6t s6 khéi u tién phat ther hai xuét hién ngoai néi mac t& cung va v déi dién da duoc
ghi nhé&n trong cac thir nghiém 1&m sang & bénh nhan ung thw vi sau khi diéu tri bang
tamoxifen. Mbi quan hé nhan qua van chwa dwoc xac lap va tdm quan trong vé mat 1am
sang clia cac quan sat nay van chua rd rang.

Thuyén tac tinh mach do huvét khéi (VTE)

e Tang 2-3 lan nguy co VTE da dwoc ghi nhan trén phu ntv khée manh s dung
tamoxifen {(xem “Téac dung khéng mong mudn®).

» Bac s7can xem xét ky tién sir ban than b&nh nhan va gia dinh bénh nhan co tirng bi
VTE. Néu co nguy co huyét khdi, bénh nhan can dwoc kiém tra cac yéu tb dé& gay
huyét khéi. Cac bénh nhan co két qué dwong tinh can dwoc hwdng dan vé nguy co
bi huyét khéi. Quyét dinh sl dung tamoxifen cho cac bénh nhan nay nén dua trén
nguy co tong thé déi v&i bénh nhan.

O mot s6 bénh nhan da chon loc, viéc s dung tamoxifen cling v&i thudc chéng
déng du phong cb thé co ich (xem “Tuong téc cia thubc voi cac thube khéc va céc
loai tuong tac khac™).

* Nguy co VTE tang thém khi bénh nhan bi béo phi nang, khi tudi bénh nhan tang va
khi cb cac yéu t6 nguy co VTE khac. Tat ca bénh nhan nén dwoc xem xét can than
vé cac nguy co va lgi ich triede khi diéu tri bang tamoxifen, Nguy co ‘nay cling tang
khi ¢6 hoa tri liéu phdi hop (xem “Tuwong tac cua thube véi céc thube khac va cac
loai tirong tac khac™), Viéc st dung kéo dai thudc chéng déng dw phong co thé hivu
ich cho mét s6 bénh nhan c6 nhiéu yéu td nguy co VTE.

« PhA&u thuét va tinh trang bat déng: chi nén nguwng trj liéu v&i tamoxifen khi nguy co
huyeét khoi do tamoxifen virot trdi cac nguy co' do ngwng diéu tri. Tat ca bénh nhan
nén co bién phap dw phong huyét r(hOI thich hop, va nén dugc huong dan vé cach
stb dung v& ap lwc trong qua trinh nam vién, tap di lai sém, néu cé thé, va diéu tri
v&i thude chdng déng.

e Néu bénh nhan ¢ biéu hién VTE, nén nguwng ngay tamoxifen va tién hanh bién
phap chéng déng thich hop. Quyét dinh s dung lai tamoxifen nén dwoc danh gla
dura trén nguy co tbng thé clia bénh nhan. & mét sé bénh nhan chon loc, viéc sl
dung tamoxifen clng v&i thude chéng déng du phong ¢é thé co ich.




¢ T4t ca bénh nhan nén lién lac v&i bac s ngay lap tlrc néu bénh nhan cé bat ki triéu
chirng VTE nao.

Trong phéu thuat tai tao va tri hoan bang ky thuat vi phau, Nolvadex co thé lam tang
nguy co xuat hién bién chirng trén vat ghép vi mach.

Trong mét nghién clru khong cé dbi chirng trén 28 bénh nhi ni tir 2-10 tudi bi hoi
chirng McCune Albright (MAS) st dung 20 mg tamoxifen mot lan m0| ngay trong 12
thang, thé tich trung binh t& cung tang sau 6 thang diéu tri va tang gap déi vao cudi thir
nghiém kéo dai 1 nam. Mac du cac ghi nhan nay phu hgp vé&i déc tinh dwoc lwe cua
tamoxifen, méi lién hé nhan qué chwa dwoc thiét 1ap (xem “Péc tinh duge luch).

Trong y van, bénh nhan chuyén héa kém CYP2D6 c6 néng dé endoxifen trong huyet
two’ng thdp hon, day la mét trong nhirng chat chuyén héa cé hoat tinh quan trong nhéat
cuia tamoxifen (xem “Pac finh duoc dong’).

Dung dbng thoi voi cac thube (e ché enzym CYP2DB6 co thé lam gidm nong do cla
chat chuyén hoéa cé hoat tinh endoxifen. Do dé, nén tranh dung cac chéat (/e ché manh
CYP2D6 (nhw paroxetln fluoxetin, quinidin, cinacalcet hoac bupropion) trong khi diéu tri
voi tamoxifen (xem “Tuong tac cua thubc véi cac thudc khac va céac loai fuong tac
khac” va "Bac tinh duoc dong’).

Nolvadex chira lactose Bénh nhan cé cac van dé'di truyén hiém gép vé khang dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hoac kem hap thu glucose-galactose khéng nén
dang thubc nay.

Phan rng trén da nghiém trong do xa tri rat hiém khi dwoc bao cao trén bénh nhan
dung Nolvadex da duwoc xa tri tre@c d6. Cac phan (rng thuwdng héi phuc sau khi tam
thei ngwng digu trj va néu cé |ap lai xa tri thi phan ng ciing gidm nhe. Trong hau hét
trieerng hop cé thé tiép tuc sir dung Nolvadex.

Phu nir c¢6 thai va cho con bu

Phy ni¥ cé thai: Nolvadex khéng duoc sl dung trong thei gian mang thai. Mot so it
trirng hop nhw say thai tw nhién, khuyét tat thai va thai lvu da dwoc ghi nhan & phu
nit dung Nolvadex, mac du méi quan hé nhan qua chwa dwoc xac 1ap.

Cac nghién clru déc tinh trén hé sinh san & chudt, thé va khi cho thay Nolvadex khéng
c6 tiém ndng gay quai thai.

béi v&i sw phat trién hé sinh san cla bao thai & loai gdm nham, tamoxifen lién guan
dén nhirng thay ddi twong tw v&i nhing thay doi do oestradiol, ethynyl-oestradiol,
clomlphen va diethylstilboestrol (DES) gay ra. Mac du mbi lién guan vé mat lam sang
cla nhirng thay doi nay chuwa dwgc biét, nhwrng moét vai thay déi, dic biét 1a sw phat
trién bat thwong bidéu mo tuyén trong 4m dao twong tw véi nhirng thay déi & phu niv tré
dung DES o’ tte cung va nhirng bénh nhan c6 1/1000 nguy co ung thw té bao sang & am
dao hodc cb tlr cung. Chi mot sé nhd bénh nhan |a phu nir cé thai dung tamoxifen. o
nhirng bénh nhan ni tré tudi dung tamoxifen nay, khéng ghi nhan bat cir s phat tnen
bat thwdng bidu mé tuyén trong am dao hodc ung thw té bao sang & am dao hoic & ¢b
tlr cung.

Bénh nhan nir khéng nén c¢é thai trong khi dang diéu tri bang Nolvadex va nén sir dung
bién phap tranh thai khéng hormon hodc dang vach ngan. Bénh nhéan tién mén kinh can
duwoc khdm nghiém can than dé loai trir kha nang ¢o thai trvée khi diéu tri. Nén théng
bao cho bénh nhan vé& méi nguy co tiém an dbi v&i bao thai néu co thai trong khi diéu tri
béng Nolvadex hodc trong véng 2 thang sau khi ngwng diéu tri.

Phu nir cho con bi: tuy chwa xac dinh ré Nolvadex c6 bai tiét qua sira me hay khéng,
nguedi ta van khuyén cdo khéng dung Nolvadex trong th&i ky cho con bd. Sw quyét dinh
ngng cho con bu hodc ngwng dung thudc nén tay thudc vao mic dd quan trong cla
viéc dung thudc ddi voi ngudi me.




Suy than: ] )

Khéng can phai diéu chinh lieu cho bénh nhan suy than.

Suy gan:

Do thuéc dwoc chuyén héa qua gan nén than trong khi sir dung cho bénh nhan suy
gan.

Anh hwéng trén kha nang lai xe va van hanh may méc

Nolvadex dwong nhwr khéng anh hwéng 1én kha nang lai xe va van hanh may moéc.

Tuy nhién, tinh trang mét méi da dwoc ghi nhan khi str dung Nolvadex, nén than trong
khi dang lai xe va van hanh may maéc trong khi van con triéu chirng nay.

TUONG TAC CUA THUOC VOl CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Ding chung Nolvadex voi cac thube khang déng mau loai coumarin cé thé lam tang
dang ké tac dung chéng déng mau. Khi bat dau ding két hop thudc nhw thé nén theo
déi bénh nhan can than.

Dung chung Nolvadex v&i cac chat gay doc té bao, dé diéu trj ung thw va, cé thé lam
tang nguy co tdc mach do huyét khoi. (xem “Lwu y déc biét va than trong khi st dung ”
va “Tac dung khéng mong muén”). Do su tang nguy co VTE nay, dw phong huyét khdi
nén duoc xem xét & bénh nhan trong giai doan hoa tri liéu phéi hop.

S& dung tamoxifen phdi hop véi anastrozol nhw 1a diéu tri bd tro khéng cho thay cai
thién hiéu qua so v&i don tri tamoxifen.

Do Nolvadex dwoc chuyén héa qua hé théng enzym Cytochrom P450 3A4, nén khi
dung chung véi cac thuéc nhw rifampicin, dwoc biét gdy cdm (ng enzym nay thi can
than trong vi ndng d6 tamoxifen cé thé bi giam. Méi lién quan trén lam sang cia sw
gidm ndng dé nay van chwa ré.

Twong tac vé dwoc déng hoc voi chat trc ché enzym CYP2D6 cho thay gidm nbng do
huyét twong clla chat chuyén hoéa cé hoat tinh clia tamoxifen, 4-hydroxy-N-
desmethyltamoxifen (endoxifen) da dwoc bao cao trong y van.

Twong tac vé dwoc déng hoc véi chéat (rec ché enzym CYP2D6 cho thay gidm 65-75%
néng dé huyét twong clia mot trong cac chat chuyén hoéa coé hoat tinh clia thude (nhuw
end0x1fen) da dwoc bao cao trong y van. BPa ghi nhan giam hiéu qua cua tamoxifen khi
dung déng thedi véi moét sé thude chong trdm cam loai (rc ché tai hap thu chon loc
serotonin (nhw paroxetin) trong mét s6 nghién ciru. Do khéng thé loai trir kha ndng lam
giam tac dung cla tamoxifen, nén tranh dung déng théi véi cac chat rc ché CYP2D6
(nhw paroxetin, fluoxetin, quinidin, cinacalcet hoac bupropion) (xem “Luwu y dac biét va
than trong khi str dung” va “Pac tinh dwoc déng’”).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Bang cac tac dung khong mong muédn

Trir phi c6 quy dinh cu thé, phan loai tan suat sau dwoc tinh dwa trén sé luwong cac
phan (ng ngoai y dwoc ghi nhan tir nghién ctru pha lll qui mé tién hanh trén 9366 bénh
nhén n& hau man kinh bj ung thw va co thé giai phdu dwoc diéu tri trong vong 5 nam va
trle phi c6 quy dinh cu thé, tan suat bién cd trong nhém so sanh hodc liéu nghién céu
vién can nhac ¢ lién quan dén thuéc nghién ctiru da khéng dwoc tinh dén.

Bang 1 Phan ng ngoai y (ADR) cua Nolvadex

Tan suat Hé co quan ADR

Rat thwong gép (21/10) | R6i loan chuyén hoa va | U dich co thé




dinh duwéng

Réi loan mach

Néng birng mat

R6i loan tiéu hoa

Budn non

Roi loan da va md dwéi da

N&i man & da

R6i loan hé sinh san va
tuyén v

Xuat huyét am dao

Xuat tiét am dao

Roi loan chung va tai vi tri
dung thuodc

Mét moi

Thwong gap (21/100 dén
<1/10)

U lanh tinh, ac tinh va
khéng dac hiéu (bac gbdm
ca u nang va polip)

U xo tor cung

R4i loan mau va hé bach
huyet

Thiéu mau

R&i loan hé mién dich

Phan trng qua man

R&i loan hé than kinh

Bién ¢d mach mau nao do
thieu mau cuc bd

Nhtrc dau

Choéng mat

R6i loan cam giac (bao
gbm di cam va loan vi giac)

R6i loan mat

Bénh duc thiy tinh thé

Bénh ving mac

Réi loan tiéu hoa

Nén
Tiéu chay
Tao bon

Réi loan gan mat

Thay ddi men gan

Gan nhiém mé&

Réi loan da va mé dwoida | Rung toc
Roi loan co xwong va mé | Vop bé & chan
lién két Pau co

R&i loan hé sinh san va
tuyén vu

Ngwra am hé

Réi loan néi mac t&r cung
(bao gbm tang san va
polip)

Can lam sang

Tang triglycerid

Nhiéu hé co quan

Huyét khdi tdt mach (bao
gom huyét khoi tinh mach
sau, huyét khdi vi mach va
nghén mach phdi)

it gap (21/1000 dén

<1/100)

U lanh tinh, ac tinh va
khong dac hiéu (bao gom
cd u nang va polip)

Ung thw ndi mac tr cung

Réi loan mau va hé bach

Giam tiéu cau

huyét Giadm bach cau

Réi loan chuyén héa va | Tdng calci mau (& bénh
dinh dwé&ng nhan di can xwong)

Réi loan méat Réi loan thi giac

Réi loan ho hap, nguc va
trung théat

Viém phdi mo ké

Réi loan tiéu hda

Viém tuy

Rbi loan gan mat

Xo gan




Hiém gap (z1/10000 dén
<1/1000)

U lanh tinh, ac tinh va
khong dac hiéu (bao gbm
ca u nang va polip)

Sacom {tr cung (hau hét &
dang u Mullarian thé hon
hop ac tinh) @ '

Hién twong bung phat khoi
u ]

Réi loan mau va hé bach
huyéet

Giam bach cau trung tinh
Chtrng mat bach cau hat ®

Réi loan hé than kinh

Viém than kinh thi giac

Réi loan mat

Thay d6i giac mac

Bénh Iy than kinh thj giac 2

Réi loan gan mat

Viem gan
U mat?
Suy gan 2

Tén thwong té bao gan @

Hoai t&r t& bao gan ® |

Réi loan da va md duai da

Pha mach

Hoi chirng Steven-

Johnsons 2

Viém mao mach da @

Bénh  pemphigut bong

nwec @

Héng ban da dang 2

R&i loan hé sinh san va
tuyén vu

Lac ndi mac twr cung @

U nang budbng trirng 2

Polip &m dao

R4t hiém gap (<1/10000)

R&i loan da va md dudi da

Lupus da ban d6 °

R6i loan gen, kiéu gia dinh;
bam sinh

R&i loan chuyén hoa
porphyrin ©

Bién chirng do phan thuat,
ton thwong, nhiem dbc

Phan (ng trén da nghiém
trong do xa tri ®

a Phédn trng phu khong duwec bac caoc treng nhanh tamoxifen cia nghién clru noi trén (n= 3094);
tuy nhién phan (rng nay da dwoc bao cao trong cac thir nghiém khac hodc twr cac nguép tw liéu
khac. Tan suat duoc tinh theo gidi han trén clia khodn tin cay 95% cla woc lwong diém (dua
trén 37X, X la c& mau téng, nhwr 3094). Tan suédt dwoc tinh 13 3/3094 trong duong voi phan loai
tan suat ‘Hiém gap’.

b Khéng quan sat thay bién cé trong cac nghién ciru lam sang chinh khac. Tan suat dugc tinh
theo gioi han trén clia khoan tin cay 95% clia wéc lwong diém (dwa trén 37X, X 1a c& mau téng
cong chia 13.357 bénh nhan trong cac nghién clru 1am sang chinh). Tan suat dwoc tinh la
3/13.357 twrong dwrong voi phan loai tan suat ‘Rat hiém gap’.

Tac dung phu clia Nolvadex c6 thé phan loai theo tac déng dwoc ly cla thude nhw nong
blrng mat, xuat huyét am dao, tiét dich am dao, ngtra am hd va hién twong bung phat
khéi u hay theo tac dung ngoai y téng quat nhw réi loan tiéu hoa, nhivrc dau, chong mat
va it gap hon la tr dich co thé va rung toc.

Khi cac tac dung phu nay nang, co thé x tri bang cach gidm liéu (@én mirc khéng dudi
20 mg/ngay) ma khong anh hwéng dan vidc kiém soat bénh. Néu cac tac dung phu
khéng gidm khi giam liéu, c6 thé can piic. ..yuny ifi liéu.
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N6i man & da (k& ca céc tredng hop hiém gap nhw ban dé da dang, hoi chirng
Stevens-Johnson, viém mao mach da, dang pemphigut bong nudc) va cac phan irng
qua man, ké ca phu mach ciing thwéng degc ghi nhan.

it gap trérng hop bénh nhan di can xweng bi tdng calci trong mau khi bat dau diéu tri.

Céc trirrng horp r6i loan thi gidc, bao gom thay doi hiém gap & gidc mac va céac bao cao
thwong gap ve bénh véng mac da dwoc ghi nhan & nhirng bénh nhan dieu tri bang
Nolvadex. Bénh duc thiy tinh thé thwéng dwec ghi nhan co lién quan dén viéc dung
Nolvadex.

Cac trvdng hgp bénh ly than kinh thi giac va} viém than kinh thi giac da dwoc ghi nhan
trén b&nh nhan s dung tamoxifen, va mét s6 it tredng hgp xay ra mu loa.

Ré&i loan cam giac (bao gdm dj cdm va loan vi giac) dwoc ghi nhan thuéng gdp & bénh
nhan dung Nolvadex.

U x¢ t& cung, lac ndi mac t& cung va nhirng thay ddi ndéi mac khac ké ca tang san va
polip cling dwec ghi nhan.

Hién twong giam tiéu cau, thudng gidm con 80.000 dén 90.000/mm?, ddi khi thap hon,
dwec ghi nhan & bénh nhan ung thw va diéu tri bang tamoxifen.

Hién twong giam bach péu quan sat thay sau khi diing Nolvadex, thinh thodng cé lién
quan dén tinh trang thjéu mau va‘hodc giam tiéu cég. Giam bac‘h cau trung tinlj duwoc
ghi nhéan & mg}t sO hié‘m trerong hop; ddi khi cd thé tré nén tram trong va hiem cac
triedng hop mat bach cau hat dwoce ghi nhan.

Tai bién mach mau nao do thiéu mau cuc bd va tac mach do huyét khdi ké ca huyét
khéi finh mach séu, huyét'khc")i vi mach va nghén mach ph6i thwrorng xay ra khi diéu tri
bang Nolvadex (xem’ “Chéng chi cﬁph”, ‘Lwu y déc biét va than trong khi str dung” va
“Twong tac cua thuc}c voi cac {huéc khéc, va cac loai tuong {éc khac’). DUng cthng
Nolvadex v&i cac chat gay déc té bao coé thé [am tang nguy co tac mach do huyét khoi.
Vop bé & chan va dau co da dwgc bao cao la thwdng xay ra & bénh nhéan s dung
Nolvadex.

it g&p cac trwéng hop viém phdi mé ké da duwoc ghi nhan.

Nolvadex co lién quan dén thay dbi néng dé men gan va mot sé tinh trang bat thwong &
gan tram trong hon, ma trong vai trivdng hop ¢6 thé dan den tir vong, ké ca gan nhiem
mé, (¢ mat va viém gan, suy gan, xo gan, tén thirong té bao gan (bao gém hoai tir gan).

Thudng gap hién twong tang néng dé triglycerid huyét thanh, trong vai truérng hop co
thé xay ra viém tuy, do dung Nolvadex.

U nang budng trirng hiém khi quan sat thay & nhitng bénh nhan ding Nolvadex.
Polip &m dao hiém khi quan sat thay & nhitng bénh nhan dung Nolvadex.
Viém da lupus ban dé rat hiém khi quan sat thdy & nhirng bénh nhan dung Nolvadex.

Réi loan chuyén héa porphyrin rat hiém khi quan sat thay & nhitng bénh nhan ding
Nolvadex.

Mé&t moi da dwgc ghi nhan rat thwdng gép & bénh nhan dung Nolvadex.

R4t hiém khi quan sat thay phan (ng trén da nghiém trong do xa tri & bénh nhan diing
Nolvadex.

it gap ung thw ndi mac tl cung va hiém gap tredng hop sacom tir cung (hau hét & dang
u Mullarian thé hén hop ac tinh) ¢o lién quan dén diéu tri bang Nolvadex.




QUA LIEU VACACH XU TRi

Theo ly thuyét, viéc dung qua lieu lam tang cac tac dong dwoc ly duoc néu trén. Cac
quan sat thuc nghiém trén déng vat cho thay véi liéu rat cao (100-200 lan so véi liéu
dung hang ngay), Nolvadex c6 thé gay ra cac tac dung oestrogen.

Da c6 bao céo trong y van la Nolvadex khi dung véi liéu gap nhiéu lan liéu chuan co thé
lién quan dén sw kéo dai doan QT trén dién tam db.

Hién khong c6 thubc giai déc dac hiéu dung cho trwéng hop qua liéu va bién phap xt
tri la diéu tri triéu chirng.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO
Khéng ap dung

Twong ky ]
Chua c6 trong ky nao duoc biét.

Hwéng dan sie dung, xir 1y va virt bo
S dung theo hwéng dan cla thay thude.

DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan & nhiét dé khéng qua 30°C. Tranh anh sang. Bao quan trong bao bi géc.

HAN DUNG , /
5 nam ké tlr ngay san xuét. '

CO SO SAN XUAT:

AstraZeneca UK Limited

Silk Road Business Park

Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA, Anh.
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