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anastrozole

Vién nén bao phim

THUGC POC

THANH PHAN DINH TiNH VA BINH LUONG
M@i vién nén chira 1 mg anastrozole
Ta dugc xem Danh muc ta dugc

DANG TRINH BAY

Vién nén bao phim.

Vién nén mau tréng, hinh tron, hai mat 16 v6i mét mat c6 khac biéu
tugng thudc, mat kia ¢ khic ddu ham lugng.

CHIi DINH DIEU TRI

'Arimidex' dudc chi dinh dé diéu tri hé tro cho phu nir sau méan kinh bi
ung thu vu giai doan sém cé thu thé estrogen duong tinh:

Didu tri ung thu va tién trién ¢ phu nt sau man kinh. O nhitng bénh
nhan c6 thu thé estrogen am tinh, hiéu qua cta thudc chua dugc
chirng minh trir phi cac bénh nhan nay da cé dap Gng tich curc trén
lam sang v6i tamoxifen trudc do.

Diéu tri hé trg cho phu nit sau méan kinh bi ung thu vi giai doan sém
c6 thu thé estrogen duadng tinh, & nhitng bénh nhéan da dudc didu tri
hé trg bang tamoxifen trong 2 dén 3 nam.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Nguoi Ion, ké ca ngudi cao tudi: 1 vién 1 mg uéng ngay 1 1an.

Tré em: khéng dudc khuyén céo dung (xem D&c tinh duoc luc hoc va
dugc déng hoc).

Tén thuong chirc ndng than: khéng can thay déi liu lugng 6 bénh
nhan cé tén thuang chic nang than nhe hoéc trung binh.

Tén thuong chudc ndng gan: khéng can thay d6i lieu lugng & bénh
nhan c6 bénh ly gan nhe.

Dai v6i bénh & giai doan sém, thai gian dleu tri khuyén céo la 5 nam.

CHONG CHI BINH
'Arimidex’ chong chi dinh ¢:
Bénh nhéan tién man kinh.
Phu nt mang thai hodc dang cho con b.
Bénh nhan c6 t6n thudng chiic ndng than néng (dé thanh thai
creatinine <30 mL/phut).
Bénh nhan cé bénh ly gan trung binh hoédc nang.
Bénh nhan qua man cam véi anastrozole hoac vdi bat ky ta dugc
nao dugc ghi trong phan Ta dugc.
Khong diéu tri dong thdi tamoxifen hodc céc tri liéu c6 chita estrogen
véi Arimidex vi ching c6 thé 1am mét tac dung dugc ly cta thuée
(xem Tuong tac vdi cac thube khac va cac dang tuong tac kh4c).

LUU Y VA THAN TRONG PAC BIET KHI DUNG

Khéng nén dung 'Arimidex' cho tré em vi chura xac dinh dugc tinh an
toan va hiéu qua & nhém bénh nhan nay (xem Bd&c tinh du'oc Iuc hoc va
duge déng hoc).

Chua c6 dir liéu vé tinh an toan cua 'Arimidex' ¢ bénh nhan cé t6n
thuang gan trung binh hodc néng, hoéc & nhitng bénh nhan tén thuong
chirc nang than nang (dé thanh thai creatinine <30 mL/phut).

Phu nr bi loAng xuong hodc cé nguy co loang xuong nén dugc danh
gia chinh thifc méat dé xuong b&ng may do mat dé xuong, nhu 1& may
quét DEXA, truéc khi bat dau diéu tri bing Arimidex va dinh ky sau do.
Viéc digu tri hodc du phong bénh lodng xuong nén dugc bt dau khi
thich hop va theo di c&n than.

Chua c6 dir liéu v& viéc dung anastrozole véi chét c6 c4u tric tuong tu
LHRH. Két hgp nay khong nén thuc hién ngoai trir st dung trong cac
thi nghiém lam sang.

Vi 'Arimidex' 1am giam ndng dé estrogen trong méu nén c6 thé lam
giam mat do khoang clia xuong véi hau qua cd thé lam tang nguy co
gay xuang. St dung céc bisphosphonate cé thé lam ngung sy mét chét
khoéng clia xudng do anastrozole & phu nif sau méan kinh va c6 thé
xem xét ap dung.

Sén phdm nay chira lactose. Khdng nén dung thudc nay cho bénh nhan
¢6 nhiing vén dé di truy&n hiém g&p nhu khéng dung nap galactose,
khiém khuyét Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose.

TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Nhirng nghién ctiu vé tuong tac thudc trén Iam sang vdi antipyrine
va cimetidine cho thdy rdng st dung chung 'Arimidex’ véi c4c thubc
khac khéng gay ra céc tuong tac thudc, qua trung gian cytochrome
P450, dang k& trén |am sang.

Co s6 dit liéu v& tinh an toan trong cac nghién cttu 1am sang khéng
cho thdy c6 béng chiing nao vé tuong tac thuc dang ké trén lam
sang & cac bénh nhan dugc didu tri bing 'Arimidex’ da st dung cac
thu6c thuding dugc ké toa khac. Chua cé tuong tac déng ké nao trén
1am sang véi cac bisphosphonate (xem Bac tinh dudc luc hoc).
Khéng diéu tri ddng thdi tamoxifen hodc céc tri liéu cé chira estrogen
V@i Arimidex vi ching cé thé 1am mét tac dung dugc ly cta thuc
(Xem phan Chéng chi dinh).

PHU NOU’ MANG THAI VA CHO CON BU

'Arimidex' chéng chi dinh & phu nit mang thai hodc dang cho con bd.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
'Arimidex' khéng lam gidm kha nang lai xe va van hanh may ctia
bénh nhan. Tuy nhién, suy nhugc va budn ngti da dugc ghi nhan khi
st dung 'Arimidex' va can phai than trong khi li xe ho&c van hanh
may trong khi van con céc triéu chiing trén.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Trlr phi c6 ghi chd thém, nhitng tan xuét phan loai dudi day dugc tinh
tr s6 bién c6 ngoai y dugc ghi nhan trong 1 nghién cttu I6n pha lll
tién hanh trén 9366 phu ni sau man kinh bi ung thu vi ¢é thé phau
thuat da dung thude trong 5 nam (nghién cltu ATAC).

Tan suéat Hé co quan Phan tng ngoai y
Rat thuong | Mach mau: Con bdc hda, thudng & muic do
gap (210%) nhe hodc trung binh.
Toan than: Suy nhudgc, thudng 6 mic do
nhe hodc trung binh.
RGi loan hé co-xuong|Dau khdp/cing khdp
va mo lién két: Viém khdép
Hé than kinh: Nhtic dau, thudng ¢ mic dé nhe
hoac trung binh.
Hé tiéu héa: Budn nén, thudng ¢ mic db nhe
hoac trung binh.
Da va mé dudi da: |NGi mén, thudng & muc do nhe
hoac trung binh
Thudng gép | Hé sinh san va Khé am dao, thudng & muic do

(21% - <10%) |tuyén vi: nhe hodc trung binh.

Xuét huyét &m dao, thudng &
muc¢ do nhe hodc trung binh *.
Téc thua (rung téc), thudng &
mur¢ do nhe hodc trung binh.
Phan Ging di Gng.

Tiéu chay, thuong & miic d6 nhe
hoac trung binh.

Nén mua, thudng & mic do nhe

Da va mé dudi da:

Hé tiéu hoa:

hoac trung binh.

nhém ARIMIDEX |a 22 trén 1000 bénh nhan-nam da dugc ghi nhan
so vdi 15 trén 1000 bénh nhan-ndm & nhém dung tamoxifen vdi thoi
gian theo ddi binh quén la 68 thang. Ty 1é bénh nhan gay xuong khi
dung ARIMIDEX n&m trong pham vi ty 1& gay xuong da dugc bao cao
& nhém dan s6 sau man kinh tuong ting dé tudi.

Khi dung ph6i hgp 'Arimidex' va tamoxifen, hiéu qué va tinh an toan
ciing chi tuang tu nhu khi dung tamoxifen riéng 1é bét luan tinh trang
thu thé nai tiét. Co ché chinh x&c cua diéu nay van chua rd. Ngudi

ta khéng nghi réing diéu nay 1a do két qua giam kha néng Gc ché
estradiol cia 'Arimidex".

Di&u tri h& tro ung thu vl giai doan sém cho bénh nhén dang diéu tri
hé tro véi tamoxifen

Mét thi nghiém pha Il (ABCSG 8) thuc hién trén 2579 phu nif sau
man kinh bi ung thu vi giai doan sém cé thu thé estrogen dudng tinh
dang digu tri hd trg bang tamoxifen cho thdy bénh nhan dugc chuyén
sang dung ARIMIDEX c6 thdi gian s6ng khong bénh kéo dai vuot troi
hon so véi nhitng bénh nhan tiép tuc ding tamoxifen.

Thai gian dén khi tai phat bénh, thoi gian dén khi tai phat tai chd hoac
di cén xa va thdi gian tai phat di can xa déu chiing té6 ARIMIDEX

t6t hon han vé mat théng ké, phu hgp véi két qua vé thai gian séng
khong bénh. Tan suét xay ra ung thu vu déi bén rét thdp  ca 2 nhanh
didu tri, vdi thuan Igi nghiéng vé s6 bénh nhan dung ARIMIDEX. Ty 1&
s6ng con toan bd twong tu nhu nhau & hai nhém digu tri.

Hai th&r nghiém tuong tu khac (GABG/ARNO 95 va ITA) véi
ARIMIDEX, ciing nhu phan tich két hgp ABCSG 8 va GABG/ARNO
95, déu hd trg cho két qua nay.

Tinh an toan ctia ARIMIDEX trong 3 nghién ctiu néy ddu phu hgp véi
tinh an toan trén phu ntt sau méan kinh bi ung thu va giai doan sém
c6 thu thé duong tinh da biét trudc day.

Nghién ctru phéi hdg anastrozole véi bisphosphonate risedronate (SABRE)

Mét d6 khoang cua xuong (BMD)
Trong nghién ctu SABRE pha I11/1V, 234 phu ni* sau man kinh bi ung

thu v giai doan s6m cé thu thé estrogen duang tinh diéu tri bang
Arimidex 1mg/ngay dugc phan loai thanh cac nhém cé nguy cad thép,
trung binh va cao dua theo nguy co d& gay xuong hién cé. Chi s6
chinh dé danh gi4 hiéu quéa 14 mat dé xuong séng that lung dugc
phén tich bing may quét DEXA. T4t c& bénh nhan déu dugc diéu

tri v&i vitamin D va canxi. Bénh nhan ¢ nhdém c6 nguy co thdp dugc
don tri bang Arimidex (N=42), bénh nhan é nhém c6 nguy co trung
binh dugc digu tri ngau nhién bang Arimidex phéi hop véi risedronate
35 mg 1 [an/tuén (N=77) ho&c Arimidex phéi hop véi gid dugc (N=77)
va bénh nhan & nhém cé nguy co cao dugc diéu tri bang Arimidex
phdi hop véi risedronate 35 mg 1 [an/tudn (N=38). Tiéu chi nghién
cliu chinh la su thay d6i mat dé xuong séng that lung & thdi diém
thang didu tri thir 12 so véi gia tri ban dau.

Phan tich chu yéu trong 12 thang cho thdy bénh nhan & nhém cé nguy
co dé& gay xuong tif trung binh dén cao dugc didu tri bing Arimidex
1mg/ngay phdi hop vdi risedronate 35 mg 1 lan/tuan khong cé su giam
mét d6 clia xuong (dugdc danh gia bang mat do khoang xuong séng
that lung qua méy quét DEXA). Hon niia, khéng ghi nhan duadc su
giam BMD c6 y nghia théng ké & nhém céd nguy cd thdp dugc don tri
bé&ng Arimidex 1mg/ngay. Bién s6 hiéu luc thir cdp Ia suf thay d6i mat
do6 khoang toan phan xuong héng @ thang th(r 12 so V61 ban 63U ciing
cho cung mét két qua.

Nghién cttu nay cung cép nhiing bang chiing cho thdy nén xem xét str
dung bisphosphonate dé kiém soat sy mét chat khoang clia xuong c6
thé xay ra @ phu nr sau man kinh bi ung thu v giai doan sém dugc
digu tri bang Arimidex.

Lipid

Trong nghién cttu SABRE, nhitng bénh nhan diéu tri béng Arimidex phéi
hgp vdi risedronate chiu tac déng trung tinh di vdi lipid huyét tuong .

Nhi khoa

3 thit nghiém Iam sang dugc ti€n hanh trén cac bénh nhi ( 2 thit
nghiém trén cac bénh nhi nam & tudi day thi bi.chiing n nhi hoa va,
1 thi nghiém trén bénh nhi ni bi héi chiing McCune-Albright).

Céc nghién ctru vé chirng ni nhii héa

Thit nghiém 0006 & nghién ctru ngdu nhién, mu ddi, da trung tam
trén 82 bénh nhi nam & tudi day thi (t&r 11 dén 18 tudi) bi chiing nir
nhi héa hon 12 thang dugc diéu tri b&ng Arimidex 1 mg/ngay hodc
gia dugc hang ngay trong 6 thang. Khéng ghi nhan cé su khac biét
c6 y nghia vé s bénh nhan c6 thé tich vii toan phan giam 50% hodc
nhiéu hon sau 6 thang diéu trj gitta nhém dudc diéu tri bang Arimidex
1 mg va nhém gia dugc.

Thit nghiém 0001 1& nghién citu duge dong hoc nhan md, da ligu dung
Arimidex 1 mg/ngay trén 36 bénh nhi nam & tu6i day thi bi chiing ni
nhii hoéa it han 12 thang. Muc tiéu thir cdpla danh gia ti 1é bénh nhan
¢6 sy gidm thé tich trén ca 2 vi it nht 50% so véi gia tri ban dau gitra
ngay thit nh&t va sau 6 thang diéu tri va tinh an toan ciing nhu kha
nang dung nap ctia bénh nhan. M6t phan nhém dugc Iuc hoc gém

25 bénh nhi nam dudc chon loc ti nghién cliu dé khao st lgi ich tiém
nang cua anastrozole. Da ghi nhan thé tich vu toan phan giam > 50%
sau 6 thang trén 55,6% bénh nhi (dugc do béng siéu &m) va 77,8%
bénh nhi (dugdc do b&ng compa do ludng) (day la cac két qua ghi nhan
tUr dir liéu, khéng thuc hién phan tich théng ké).

Nghién ctru hgi chirng McCune-Albright

Thi nghiém 0046 1a thi nghiém tham do qudc té, da trung tam,
nhan mé ctia Arimidex trén 28 bénh nhi nir ( t&r 2 dén <10 tudi) bi hoi
chiing McCune-Albright (MAS) . Muc tiéu chinh la danh gia tinh an
toan va hiéu qua cua Arimidex.1mg/ngay trén bénh nhan bi MAS.
Hiéu qua cua diéu tri trong nghién ctiu dua trén ti 1& bénh nhan dap
(tng day du c4c tiéu chudn dé ra lién quan dén xuét huyét &m dao,
mat d6 xuong theo Ira tudi va téc do phat trién.

Khéng ghi nhan thay d6i c6 y nghia théng ké d6i véi tan xudt s6 ngay
xuét huyét am dao trong diéu tri. Khong c6 thay d6i cé y nghia trén
1am sang d6i v6i mirc d6 phan loai theo Tanner, thé tich trung binh clia
bubdng tritng ho&c thé tich trung binh cla t cung. Khéng ghi nhan thay
d6i c6 y nghia théng ké vé do tang mat do xuong theo tudi trong diéu
tri s0 véi tru6c khi didu tri. T6c do phat trién (cm/ndm) giam cé y nghia
(p<0,05) tlr giai doan tién diéu tri so véi giai doan digu tri tir thang dau
tién dén thang 12 va tit giai doan ti&n didu tri so véi 6 thang cudi (thang
7 dén thang 12). Trong s6 bénh nhan bi xuét huyét am dao trudc khi
didu tri, c6 28% bénh nhan giam > 50% tan xuét s6 ngay xuét huyét
trong di&u tri, 40% bénh nhan ngung xudt huyét trén 6 thang va 12%
bénh nhan ngung xuét huyét trén 12 thang.

Danh gia téng quan clia c4c bién cd ngoai y & tré em dudi 18 tudi cho
thdy khéng c6 m&i quan ngai nao vé tinh an toan va kha nang dung nap.
DAC TiNH DUQC DONG HOC

Anastrozole dudc hép thu nhanh va thudng dat ndng do t6i da trong
huyét tuong trong vong 2 gid sau khi uéng (khi déi). Anastrozole
dudc thai trir chAm véi thdi gian ban thai la 40-50 gid. Thic an cé
thé [am gidm nhe t6c d6 h&p thu chir khéng lam giam mirc d6 hap
thu cua thudc. Su thay d6i nhé cla téc do hédp thu khéng gay ra moét
tac dong dang ké nao vé mét 1am sang trén nong dé thuéc & pha

6n dinh trong huyét tuang khi diing liéu "Arimidex’ duy nhét trong




.. |Hé than kinh. Ngu ga, thudng & mtic d6 nhe
hodc trung binh

Hai chiing 6ng c6 tay**

R&i loan cam giéc (bao gom di
cam, mét vi giac va loan vi giac)
Céc r6i loan gan mét:| Tang alkaline phosphatase,
alanine aminotransferase va
aspartate aminotransferase.
Biéng an, thudng & muc do nhe.
Tang cholesterol huyét, thudng &
mUc dé nhe hodc trung binh.

RGi loan hé co-xuong|Pau nhic xuong, dau co

va moé lién két:

Chuyén héa va
dinh dudng:

NGi mé day
Té&ng calci huyét (c6 hodc khong

it gsip Da va mo dudi da:
(20,1% - <1%)| Chuyén héa va

dinh duéng: kém theo tang hormon can giap)
RG6i loan hé co-xuong|{Ngén tay co slng
va mé lién két:
Céc r6i loan gan méat:| Tang y-GT va bilirubin.
Viém gan.
Hiém gép Da va mé dudi da: |Hdng ban da dang
(20,01% - Phéan (tng dang phan vé
<0,1%) Viém mao mach da ( bao gom
mot s6 bao cao ban xuét huyét
dang thdp Henoch-Schénlein)
Ra&t hiém gap |Da va mé dudi da: |Héi chiing Stevens-Johnson
(<0,01%) Phu mach

*Xu&t huyét &m dao thudng dugc ghi nhan, chl yéu ¢ bénh nhan ung
thu v{ tién trién trong vai tuéin dau tién sau khi chuyén tir liéu phap
ndi tiét t6 sang didu tri b&ng 'Arimidex'. Can danh gi& thém néu hién
tuong xuét huyét van con.

** Trong céc nghién cliu 1am sang, héi chiing 6ng c6 tay da dudc béo
cdo ¢ bénh nhan diéu trj véi Arimidex nhiéu hon so véi nhitng bénh
nhan digu tri véi tamoxifen. Tuy nhién, phan 16n héi chiing nay xuét
hién & bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co ro rét dé phat trién bénh.

Vi 'Arimidex' 1am giam ndng do estrogen trong mau nén cé thé gay
gidm mat dé khoang cla xuong 1am cho mét s6 bénh nhan cé nguy
co cao bi gay xuong (xem Luu y va than trong dac biét khi dung).
QUA LIEU

Kinh nghiém Iam sang do vé ¥ st dung thudc qué ligu con gidi han.

Céc nghién cliu ¢ dong vat cho thdy anastrozole it cé doc tinh cdp. Cac
nghién cttu 1am sang thuc hién véi nhiing lidu khac nhau cta 'Arimidex’,
1&n t6i 60 mg lidu duy nhat cho nam gidi tinh nguyén khée manh va 1én
dén 10 mg méi ngay cho phu nif sau man kinh bi ung thu vu tién trién,
cho thdy c4c liéu nay déu dugc dung nap tét. Chua ghi nhan dugc mét
lidu don nao cua 'Arimidex’ c6 thé gay ra cac triéu chitng de doa tinh
mang bénh nhan. Khéng cé chét gidi doc déc hiéu nao trong trudng hop
dung qué lidu 'Arimidex' va x(t tri thudng 12 diéu tri triéu chiing.

Khi xtt tri mét trudng hop qua lidu, can xem xét dén kha nang c6 thé
da st dung da tri liéu. C6 thé cho gay nén néu bénh nhan con tinh.
Th&m phén c6 thé hitu ich vi 'Arimidex' khéng gén két manh vai protein
huyét tuong. Can chdm séc hé trg bénh nhan toan dién, ké cé theo doi
thudng xuyén céc déu hiéu sinh ton va theo doi sat bénh nhan.

DAC TiNH DUGQC LUC HOC

Ma ATC: L02B GO3 (chét (fc ché men).

'Arimidex' [a mét thuéc tic ché men aromatase thuéc nhém khéng
steroide, c6 tinh chon loc cao va tadc dung manh. & phu nit sau

man kinh, estradiol duoc san xuét chu yéu tif su chuyén di
androstenedione sang estrone nhd phitc hop men aromatase & cac
mé ngoai vi. Sau d6 estrone chuyén thanh estradiol. Sy gidm lugng
estradiol trong méau da dugc chiing minh mang lai tac dung c6 Igi
cho bénh nhéan ung thu vi. B&ng cach st dung moét xét nghiém c6 do
nhay cam cao, ngudi ta nhan th&y 'Arimidex’ véi liéu 1 mg hang ngay
da lam giam trén 80% lugng estradiol ¢ bénh nhan sau méan kinh.
'Arimidex’ khéng c6 cac hoat tinh ki6u progesterone, androgen hay
estrogen.

Ligu dung hang ngay cua 'Arimidex' [én tdi 10 mg cling khéng gay
bat ky anh hudng nao dén su bai tiét cortisol hay aldosterone, dugc
do trudc hodc sau nghiém phap kich thich ACTH tiéu chuén. Do d6
khdng can phai cung cép thém corticoid.

Didu tri hé tro ung thu v giai doan sém ngay tir dau

Trong mét nghién ctiu 16n pha 1l trén 9.366 phu nit sau méan kinh

bi ung thu v c6 thé phéu thuét da dugc dung thudc trong 5 ndm,
ARIMIDEX da chiing t6 t6t hon vé mat théng ké so véi tamoxifen vé
thoi gian s6ng con khong bénh. ARIMIDEX dé dugc ghi nhan cho Igi
fch nhigu hon so v6i tamoxifen d6i vai thai gian séng con khdng bénh
& nhém bénh nhan da dugc xac dinh trudc nghién ciu la cé thu thé
ndi tiét duong tinh.

ARIMIDEX t6t hon h&n vé mét théng ké so véi tamoxifen vé thdi gian
dén khi tai phat bénh. Sy khac biét vé thdi gian dén khi tai phat bénh
¢6 y nghia han so véi thai gian séng con khéng bénh & ca nhém
bénh nhan duoc phan tich theo y dinh diéu tri (Intention To Treat-
ITT) v& nhém bénh nhan c6 thu thé ndi tiét duong tinh.

ARIMIDEX vugt tréi hon v& mat théng ké so véi tamoxifen vé thoi
gian dén khi tai phat di can xa. S6 lugng bénh nhan ding ARIMIDEX
ciing kéo dai thai gian s6ng con khéng di can xa han so v6i bénh
nhan dung tamoxifen.

Lai fch vé séng con toan bé clia tamoxifen van dugc duy tri khi dung
ARIMIDEX. Mét phan tich thém vé thdi gian dén khi ti vong sau khi
bénh tai phat da cho thdy sé lugng bénh nhan dung ARIMIDEX kéo
dai thoi gian séng dén khi ti vong nhigu hon han so véi tamoxifen.
N6i chung, ARIMIDEX dung nap t6ét. Cac bién c6 ngoai y sau da
dugc bao céo cho du c6 lién hé nhan qua véi thuée hay khong. Bénh
nhan dang dung ARIMIDEX it bj d6 birng mat, xuét huyét am dao,
xuét tiét &m dao, ung thu' ndi mac ti cung, bién c6 huyét khéi finh
mach va bién ¢8 thiéu mau nédo cuc bd hon so véi bénh nhan ding
tamoxifen. Bénh nhan dung ARIMIDEX c6 su' gia tang céc réi loan
khdp (k& ca viem khdp, thoéi héa khép va dau khdp) va gay xuong
nhiéu hon so vdi bénh nhan dang dung tamoxifen. Ty lé gay xuong &

ngay. Khoang 90-95% ndng dd cua anastrozole & pha én dinh trong
huyét twong dat dugc sau 7 ngay vdi liéu duy nhét trong ngay. Khéng
c6 bing chifng ndo cho thdy cac tham sé vé dugc dong hoc cla
anastrozole phu thudc vao lieu dung hoac thai gian st dung.

Dugc déng hoc clia anastrozole cling khdng phu thudc vao do tudi
cua phu nif sau man kinh.

Anastrozole chi gan két 40% vdi protein huyét tuong.

O bénh nhi nam bi chiing ni nhil héa & tusi day thi, anastrozole
dugc hdp thu nhanh, phan bé réng rai va thai trir cham vdi thoi gian
ban thai x4p xi 2 ngay. O bénh nhi nit, d6 thanh thai ctia anastrozole
th&p hon bénh nhi nam nhung ndng dé va thai gian tiép xuc cao hon.
O bénh nhi nit, anastrozole dugc phan b rong réi va thai trir cham
véi thoi gian ban thai udc lugng x&p xi 0,8 ngay.

O cac bénh nhan nif sau man kinh, anastrozole dugc chuyén héa
manh, it han 10% lidu dugc bai tiét ra nudc tiéu dudi dang khong déi
trong vong 72 gid sau khi uéng. Anastrozole dugc chuyén hba bing
céch N-dealkyl héa, hydroxy hod, va glucuronic hod. San phdm chuyén
hoda dugc bai tiét chu yéu ra nudc tiéu. Triazole, sén phdm chuyén hda
chinh trong huyét twong, khong c6 hiéu qua rc ché men aromatase.
D6 thanh thai bigu kién cua anastrozole sau khi ung ¢ ngudi tinh
nguyén bi xa gan 6n dinh hay t6n thuong than thi tuong tu véi do
thanh thai ¢ ngudi tinh nguyén khoé manh.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG DANH CHO BAC ST KE TOA
Doc tinh cdp

Céc nghién ctiu doc tinh cp & loai gagm nhdm cho théy liéu gay chét
trung binh cda anastrozole I6n han 100 mg/kg/ngay qua dudng uéng
va I6n hon 50 mg/kg/ngay qua dudng tiém trong phuc.mac. Nghién clu
ddc tinh cdp duding udng 6 cho cho théy liéu gay chét trung binh I16n
hon 45 mg/kg/ngay.

Doc tinh man

Nhirng nghién cttu déc tinh khi dung da lidu da dudc thuc hién trén
ché va chuét. Trong nhirng nghién ctiu vé déc tinh, anastrozole da
chiing t6 la khong c6 nhiing ndng dé thudc khéng cé &nh hudng,
nhung nhitng anh hudéng nay, dugc quan sat thdy & lidu thdp (1 mg/
kg/ngay) va ligu trung binh (chd: 3 mg/kg/ngay, chuét: 5 mg/kg/ngay)
thi lién quan dén dac tinh dugc ly hodc d&c tinh gay cam (ing men
cla anastrozole va khong di kém véi nhitng thay déi ddc tinh hay
thodi bién dang ké.

Tinh gay dot bién

Nhiing nghién ctru déc tinh v& di truy&n cho th&y anastrozole khong
phai 14 tdc nhan gay dét bién hay phan doan nhiém sic thé.

Doc tinh 1én sy sinh san

O chuét céi, lidu udng anastrozole 1mg/kg/ngay gay ra tan xudt vo
sinh cao va lam gia tang sy mat phoi trudc khilam t6 & ligu 0,02 mg/
kg/ngay. Nhitng anh hudéng nay xay ra tuong (ing trén Iam sang.
Khéng thé loai trir anh hudng trén ngudi. Nhiing anh hudng nay lién
quan dén tac dung dugc ly ctia hap chét nay va mét di hoan toan sau
5 tu&n ngung didu tri.

O chuot va thé dang mang thai, lidu udng anastrozole tuong ing lén
t6i 1,0 va 0,2 mg/kg/ngay khong gay ra quai thai. Nhitng anh hudng
ma ngudi ta cé thé thdy dugc (phi dai nhau & chudt, suy thai & thd)
d&u lién quan dén dugc ly cda hgp chét nay.

Kha n&ng s6ng sét gidm & nhiing Ifa chudt dugc sinh ra béi nhiing
chuét me dung anastrozole & lidu =0,02 mg/kg/ngay (ké tir ngay

17 cua thai ky dén ngay 22 sau khi sanh). Nhiing t4c dong nay lién
quan dén tac déng dudgc ly cia hop chét nay Ién qua trinh sinh san.
Khong c6 tac dung ngoai y nao trén hanh vi va trén kha nang sinh
san cua thé hé con dau tién cé me dugc didu tri bAng anastrozole.
Tinh gay ung thu

Nghién cifu v& tinh gay ung thu & chudt 16n 2 tudi cho thy chi 6 ligu
cao (25 mg/kg/ngay), anastrozole méi gay tang tan suét u gan va
polip & t&r cung chudt cdi va u tuyén gidp & chudt duc. Céc thay d6i
nay xay ra @ liéu gép 100 lan ligu diéu tri & ngudi va khéng cé méi
lién hé 1am sang vdi viéc diéu tri béng anastrozole.

Nghién ctiu v& tinh gay ung thu ¢ chudt nhat 2 tui cho thay
anastrozole gay u budng triing lanh tinh va thay déi vé tan suét u mé
lugi hach bach huyét (sacom mé bao & chudt céi it hon va chét do u
bach huyét nhigu hon |a két qua cua tinh trang u bach huyét). Cac
thay d6i nay dugc xem la cac tac dong dac trung déi v6i chudt nhét
do su Urc ché men aromatase va khéng cé méi lién quan v& mét 1am
sang vdi viéc diéu tri b&ng anastrozole.

DAC TINH DUQC PHAM

Ta dugc Lactose monohydrate, Povidone, Sodium Starch Glycolate,
Magnesium Stearate, Hypromellose, Macrogol 300, Titanium Dioxide.
Tuong ky Khong ap dung

Huéng dén st dung va virt bé Khéng cé yéu cau dac biét

Béo quan Khdng bao quan & nhiét dé trén 30°C.

Han dung 5 nam ké tir ngay san xuét.

Dang trinh bay Hop 2 vi, vi 14 vién.

DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU CAN
THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN CUA BAC SV.

THONG BAO CHO BAC SY, DUOC SY BIET NHUNG TAC DUNG
KHONG MONG MUQN GAP PHAI KHI DUNG THUOC.

THUGC NAY CHI DUNG THEO SU KE BON CUA BAC SY.

DE THUGC XA TAM TAY TRE EM.
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