https://nhathuocngocanh.com/

ASSTROZOL

Anastrozole 1 m

| AssTROZOL =

Anastrozole 1 mg
Film coated tablets

« CAREFULLY READ THE
| PACKAGE INSERT

| BEFORE USE

.

\
:K! EP OUT OF REACH
» OF CHILDREN

ASSTROZOL r\*:wu:fasr.m--u- SYNTHON us:u.wm sL

Anastrozole 1 mq
Film coated tab!e(q

/
ASSOPHARMA® Nhan hép (Box) Nhin vi (Blister) Ngay ,(@ thang 0% name.Qch P
item Number: Size: 43.5x19.5x103.5 mm
Date: 17 /08 / 2016 I Pantone 337C ..
Neror gy | W Pmoezic




Noi dung ghi nhan phu

| Rx Thude bén theo dom :

ASSTROZOL :

' Viiln nén bao phim !

M vier; chue: H

1mg

| Hgp 2 vi x 14 vidn. ’

'séw ngay san xudt, han ding: Xem * LOT", "MFG", ExP'
|l!!'lbmb|

! Chi dinh, chéng chi dinh, Iy diing vi céc théng tin khac: .

| Xem trén té HOSD kém theo

' Bdo quin: Noi kd ri, thodng mat, mlaﬂmawquim |
uumwummwmmmmmwuw

! Nha SX: Synthon Hspana, 5L

| Pal. Ind. Les Salines. Carrer Castedlo, 1 '
1 08830, SANT BOI DE LLOBREGAT, Barcelona, T4y 8. '
!Chis s& hiru SBK: Cdng ty TNHH Duoc phim L/
| (ASSOPHARMA®) N
IMNJuyé:IWIWD P Tan Quy, Q.7 TP HCM, Vit




ASSTROZOL
Vién nen bao phim
THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chita
Anastrozol ... .1 mg
Ta dupe: Lactose monohydrat tmh bot natri glycolat (loai A}, povidon
(K31) (E1201), magne stearat {E572), macrogol 400, hypromellose
{E464), titan dioxid (E171).
CHi DPINH
~ Diéu tri ung thu va di tidn tién & phu nit sau mén kioh. Higu qua
cia thude chua duge ching minh & phu nit co thy thé oestrogen am
tinh trir khi bénh nhdn d3 c6 dap img ldm sang trugc do vdi
tamoxifen.
- Biéu tri hd g ung thu vii xam lan giai doan ddu cho phy nlr sau
min kinh v ¢0 thu thé oestrogen duong tinh.
- Diéu trj hd trg ung thy vil giai doan ddu cho phy ni¥ sau man kinh co
thu thé oestrogen duong tinh va 83 duge didu o hd g voi
tamoxifen trong vong 2 - 3 nfm.

LILU LUQNG VA CACH DUNG

Newdi 16u, ké ci ngudi cao udi

Udng | vién ASSTROZOL | mg, ngay mot ldn,

Bénh nhéan suy thin

Khéng can diéu chinh liu cho bénh nhan suy thin nhe dén vira

Bénh nhén suy zan

Khéng cin diéu chinh liéu cho bénh nhin cé cac bénh vé gan & mix 4§

nhg.

D& v bénh & giai doan som, thoi gian didu trj khuyén cdo [a 5 nam.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh ding anastrozol trong nhimg truémg hop sau:

— Tréem

—  Phy ni tién man kinh.

— Phu nir ¢6 that va cho con b

— Bénh nhin suy thin nging (49 thanh thai duwdi 20 mlphat).

—  Bénh nhdn ¢o cac bénh vé gan mtre 46 vira dén ning,

- Bf:qh nhén qua man v&i anastrozol hodc bat k¥ thanh phin nac cia
thude.

CANH BAO VA THAN TRQNG:

Khéng nén dung anastozol dé bd sung hormon tang trudmg cho cac bé
trai bi thiéu hyt hormon tang tnrcmg Tir cac the nghiém [4m sang then
chét, tinh an toan va higu qua cua van dé nay van chua dirge chimg
minh, Do anastrozol lam giam ndng 4o estradiol nén khdng duge ding
dé didu 11 thiéu hyt hormon ting trudmg cho ¢4¢ bé gl DIr lidu an toan
vé vige st dung 18u dai cho tré em va tré vy thanh nién van chua duoc
xac dinh.

Cin xac dinh chinh x4c tink trang min kinh bfing cdc xét nghigm sinh
hoa & bét ky bénh nhén nao khi cé nghi ngd vé tinh trang hormon sinh
duc.

Phy nix bj lofing xuomg bodic ¢6 nguy oo bi lodng xuong nén duge dinh
gia chinh thirc mit d¢ xuong bing cdc may do mét 49 xuong nhir may
DEXA scan khi bdt ddu diéu trj voi anastrozol va dinh ky sau d6. Vige
diéu trj hosc phong bénh lodng xweng nén duge bt déu ngay khi thich
hop va can theo doi cin than.

Chura ¢ dir ligu vé vige ding anastrozol v6i cAc chdt ¢6 cdu trie nrong
tr LHRH. Khdng nén ding két hop céc thude nay, chi dupc ding trong
céc thir nghiém lam sang,

Do anastrozol lam giam néng d6 oestrogen trong win hoan chung, tir dé
¢6 the lam gidm mdt d¢ xwong va ting nguy co giy xuong. Dung
bisphosphonat ¢6 thé ngan chan tnh trang gidm mét 46 xuung do
anastrozol & phy nir sau mdn kinh.

Thude ndy c6 chua lactose. Nhimg bénh nhén ¢6 cac vin dé di truyén
hiem gap nhu khong dung nap galactose, thiéu hut men lactase hotic kém
hap thu glucose-galactose khdng nén dimg.

TUONG TAC THUOC

Cic nghién ciu trong tic 1dm sa.ng voi antipyrin va cimetidin cho théy
khi ding két hop anastrozol vai cac thude khic khéng gdy céc trong tac
lam sang d4ng ké qua trung gian cytochrom P450,

Céc dir li¢u an toin 1am sang thu nhan dwge khong thiy ¢6 twong tic
dang k¢ nao & nhimg bénh nhin ding dong théi véi cde thudc ké toa
khac, Ciing khdng thdy ¢d dau hidu twrong tic voi bisphosphonat,

Cac ligu phap ¢ oestrogen khdng nén dung két hop voi anastrozol vi cé
thé gdy mdt hoat tinh cia anastrozol.

Phy nir c6 thai:

Chéng chi ¢inh ding anastrozol cho phy nit c6 thai.

Phu nir cho con bii

Chua bidt anastrozol ¢6 bai tiét qua sita me hay khong. Chong chi dinh
ding anastrozol cho phy nit cho con bi.

ANH HUGONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC

Anastrozol khéng anh huémg dén khd nang lai xe va vin hanh mdy moc.
Tuy nhién, mét sé truong hop bi suy nhuge va ngi gi da duge bao cao
khi dung anastrozol, cdn thin trong khi 14 xe va vin hanh may mdc réu
¢0 cac triéu chimg nay xay ra.

TAC DUNG PHU

Trir nhimg truémg hep ddc biét, cde phan img thuimg xay ra duge ligt ke
sau ddy déu dya trén bao cao trong nghién ciru phase (I co pham virng
thiee hién trén 9366 phy nit sau man kinh bi ung thu vit €6 thé phiu thuds

duge diéu tr trong 5 ndm (nghién ciu ATAC).
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*Chay mau dm dao dugc ghi nhén chi yéu & bénh nhan ung thu vi giai
doan tién trién trong tudn dau dung thude sau khi thay i tir liu phap
hormon trude do sang diéu trj véi anastrozol, Néu chay mau am dao van
kéo dai dai ding, nén danh gia thém cac nguyén nhan khac.

Ti 18 giy xuong dugc ghi nhdn khoang 22/1000 do anastrozol va
15/1000 do tamoxifen sau khi dimng thudc lién tuc trong 68 thang. Ti 1¢
gdy xuong do anastrozol ndm trong khoang gioi han da duge bio cdo &
phu nit di két hon sau man kinh.

Ti 1¢ lodng xuong & bénh nhan diéu tri v6i anastrozol la 10,5% va ¢
bénh nhan diéu trj voi tamoxifen 7,3%.

Th(?:ing bdo cho bie si nhirng tdc dyng phy gip phai khi sir dung
thuoc.

QUA LIEU

Cac dur li¢gu 1am sang vé viéc vo y sit dung qua liéu anastrozol con rit
han ché.

Trong cac nghién ciru trén dong vt anastrozol cé ddc tinh cip thép.

Cac thir nghi¢m 1am sang da dugc khao sat voi cac lidu khac nhau cia
anastrozol, 1&n dén 60 mg, ding mét lan cho nhimg ngudi nam tinh
nguyén khoe manh va lén dén 10 mg mbi ngay cho phu nir sau man kinh
bj ung thur vi tién trién; cac lidu nay déu duge dung nap tot.

Liéu domn anastrozol ddn dén tir vong van chua dugc ching minh.

Chua c6 chét giai doc dac hiéu khi qua lidu va chi yéu vin 13 diéu tr
trigu chimg. Khi xir tri m§t trudng hop qua lu:u, can xem xét dén kha
nang co the bénh nhan d3 sit dung nhiéu thudc khac nhau. C6 thé cho
gdy non néu ‘bénh nhan con tinh. Thim tich ¢6 thé co lgi vi anastrozol
khong gin két manh vdi protein huyét tuong. Cén cham soc hé trg bénh
nhéan toan di¢n, bao gém ca theo déi thuimg xuyén du hi¢u sinh tdn va
theo doi chit ché bénh nhin.

DPAC TINH DUGC LYC HQC:

Anastrozol 1a mét chét irc ché aromatase non-steroid, ¢6 tac dung manh
va co tinh chon loc cao. Doi véi phu nit sau mén kinh, cestrogen duoc
san sinh ra chi yéu bai sy chuyén hoa androstenedione thanh oestrone
théng qua phirc hop enzym aromatase ¢ cic mé ngoai vi. Oestmne sau
do sé dugc chuyen thanh oestradiol. Néng d6 oestradiol trong tuan hoan
chung giam xu6ng s& mang lai loi ich diéu tri cho phy nif bi ung thu vii.

V&i mét phuong phép dinh lugng co dj nhay cao da cho thdy, & phu nir
sau man kinh khi ding liéu | mg anastrozol hing ngay s& gilp ngan
chan hon 80% ndng do oestradiol tiét ra.

Anastrozol khong co hoat tinh progestogen, androgen hay oestrogen.
Liéu hang ngay 1&n dén 10 mg vin khong thdy co tac dong ddi voi sy
tiét cortisol hay aldosteron, duge do trudc hoic sau khi thir nghiém kich
thich ACTH. Do d6, khong cin bé sung thém corticoid khi ding thudc.

Diéu tri 14n dau cho bénh nhin une thir via giai doan diu

Trong mét nghién ciu phase IIl ¢6 pham vi rong dugc thyc hién trén
9366 phy nit sau man kinh bj ung thur vii c6 thé phdu thudt, duge diéu trj
bang thudc trong : 5 nam, két qua cho thdy anastrozol gip ting kha nang
khoi bénh sau p’hau thudt hon so vai tamoxifen. Mt nghién ctru 1ém hon
ciling d3 cho thdy anastrozol c6 higu qua giap khoi bénh sau phiu thuat
hon so véi tamoxifen & bénh nhan nhay cam vdi oestrogen. Anastrozol
lam chdm thoi gian tai phat bénh hon c6 ¢ nghia thong ké so voi
tamoxifen. Ti 1é bi ung thu hai bén v ciing giam di ¢o y nghia thong ké
khi so sanh giira anastrozol va tamoxifen. Sau 5 nam diéu tri, thoi gian
kéo dai cude song cua anastrozol wremg tr nhur tamoxifen.

Khi quyét dinh chon Iya phuong phép didu tri thich hgp, bénh nhén nit
ung thu vi va bac sTnén dinh gid hidu qua va nguy co cua phuong phap
dicu tri.

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SI.
DE XA TAM TAY TRE EM.
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG.
PQC KY HUONG DAN SU DUNG TRU'GC KHI DUN

Khi két hop anastrozol va tamoxifen, higu qué va tinh an toan twong ty
nhu khi dung tamoxifen riéng ¢, bt ké tinh trang nhay cam voi thu thé
hormon nhy thé nao. Co ché cia vin dé ndy vdn chua dugc lam d.
Nguwi ta khong tin rang nguyén nhan 1a do sy giam kha nang ic ché tiét
estradiol ciia anastrozol.
Diéu tri cho bénh nhén
dé voi tamoxifen,
Trong m§t thir nghiém phase I1I (ABCSG 8) thyc hién trén 2579 phu ni
sau min kinh bj ung thu vi co thy thé cestrogen duong tinh da dugc
phiu thuat ¢ kém hogc khong kém xa trj v khéng c6é héa tri, nhimg
bénh nhin ndy dugc chuyén sang ding anastrozol sau khi da dung
tamoxifen trong 2 tudin, két qua cho thdy co sy vugt trdi co y nghia
théng ké'vé thoi gian séng khoe manh so voi tamoxifen sau 24 thang
dung thubc.
Trong hai thir nghiém khac (GABG!A.RNO 95 va [TA), mdt trong hai
nhém c6 bénh nhén di duge phiu thuat va héa tr, két qua cho thay hiéu
qué gén nhu turong duong nhau gilta ABCSG 8 va GABG/ARNO 95.
Dir liéu an toan trong cé ba nghién ciru déu phi ‘hop véi dit liéu an toan
d3 biét dbi voi phu nir sau man kinh co thy thé hormon dwong tinh bj
ung thur vi giai doan ddu.
PAC TINH DUQC PONG HQC
Dugc ddng hoc ciia anastrozol khéng phu thude vao ¢ tudi cua phu nir
sau man kinh. Dugc dgng hoc trén tr€ em chua dugc nghien clu.

Hip thu
Anastrozol hﬁp thu nhanh va dat dugc nﬁng\dq n},/trong huyét tuong
trong vong 2 gio sau khi diing thude (luc bung
Thirc an 1am gidm nhe ti 1§ hép thu thudc nhung khéng anh hudng dén
mirc d3 hap thu. Sy thay ddi nho ti 1¢ hép thu khong lam thay ddi néng
d¢ dinh trong huyét tuong vé mat lim sang & pha én dinh sau khi dung
anastrozol voi lieu 1 mghgay.
Ndng dé anastrozol trong huyét tuong & pha én dinh dat xdp xi 90 —
95% sau 7 ngay lién tyc ding thube. Céc dr lidu duge ddng hoc cia
anastrozol cho thay khong co sy phu thudc vao thoi gian s dung ciing
nhur liéu dung cua thude.
Phén bé
Anastrozol chi gin két 40% vai protein huyét tuong.
Chuyén hoa .
Anastrozo! duge chuyén hoa manh trong phy nit sau mén kinh vﬁfﬁ ton *
10% liéu dung dugc dao thai duoi dang khong ddi qua nudc tnén‘ong
vong 72 gity dung thudc. Anastrozol dugc chuyén hoa béi sy N-dgalkyl
hoa, oxy héa va glucuronic héa. Céc chét chuyén hoa dugc ba ha

yéu qua dutmg tiéu. Triazol, mot chét chuyén héa chinh trong huyét
tuong va nudc tiéu, khong trc ché aromatase.

Thai trir
Anastrozol dugc théi trir chgm voi thoi gian ban thai trong huyét tuong
khoang 40 — 50 git. D¢ thanh thai biéu kién cua anastrozol sau khi udng
@ ngudi tinh nguyén bj xo gan dang 6n dinh hoac suy thén thi twong
durong vai nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh, %

PONG GOI: Hop 2 vi x 14 nén bao phim. A

BAO QUAN: Bio quan ¢ noi kho rdo, thoang maét, nhiér 66'
30°C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN: Nha sin xut.
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