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Mỗi viên nén bao phìm có chữa
Letrozole USP 3 5 mg
Tá dược

Bảo quản nơi khỏ mát dưới 30°C.
Tranh anh sang.
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Final size: 55.2 mm x 108 mm
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LETROZSUN Viên bao phim

Letrozole 2.5 mg

THANH PHAN:
Mỗi viên baophim có chứa:
-_ Hoạt chất:

[E[T07016.., HN l2ba6160doiibiad00t030n0sàsadbxaagk 2,5 mg
- Tả dược:

Lactose Monohydrate, Microcrystalline cellulose, Starch, Povidone

(K30), Opadry I] yellow 31G52301, Sodium starch glycolate,
Colloidal Anhydrous Silica, Magnesium stearate.

DƯỢC LỤC HỌC:
Letrozole là chất ức chế enzyme aromatase non-steroid có chọn lọc.
Letrozole ức chế enzyme aromatase bằng cách gắn kết với heme của
sắc tố tế bào P450 của enzyme này, dẫn đến làm giảm quá trình sinh

téng hgp estrogen trong tat cả các mô.
Letrozole có hiệu lực chống ung thư bằng cách lấy đi các tế bao ung
thư vú phụ thuộc estrogen của tác nhân kích thích phát triển khối u. Ở
phụ nữ đã mãn kinh, estrogen chủ yếu được tổng hợp nhờ hoạt động
của enzyme aromatase, có tác dụng chuyển các androgen thượng thận
(chủ yếu là androstenedione và testosterone) thành estrone (E1) và

estradiol (E2). Quá trình ức chế sự tổng hợp estrogen ở các mô ngoại
biên và tại bản thân khối u có thể đạt được nhờ sự ức chế đặc hiệu

enzyme aromatase.
Ở phụ nữ đã mãn kinh khỏe mạnh, liều đơn 0,1; 0,5 va 2,5mg
letrozole ức chế nỗng độ estrone và estradiol huyết tương lần lượt là
75-78% và 78%. Ức chế tối đa đạt được sau 48-78 giờ.
Ở những bệnh nhân đã mãn kinh bị ung thư vú tiến triển, liều dùng
hàng ngày 0,1 đến 5mg giúp ức chế nổng độ huyết thanh của
oestradiol, oestrone, và oestrone sulphate đến 78-95% trên tắt cả bệnh
nhân được điều trị:
Letrozole không có tác động trên nồng độ androgen huyết thanh
(androstenedione và testosterone) ở người phụ nữ mãn kinh khỏe

mạnh sau khi dùng liều đơn 0,1; 0,5 và 2,5 mg, là những liều có tác
dụng ức chế sinh tổng hợp estrogen đã không dẫn đến tích lũy tiền
androgenic. Không quan sát thây có dấu hiệu ức chế sự tạo thành
steroid tuyến thượng thận.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Letrozole được hấp thu nhanh và hoàn toàn qua đường tiêu hóa (sinh
khả dụng tuyệt đối khoảng 99,9%). Thức ăn làm giảm nhẹ tỉ lệ hấp

thu nhưng mức hấp thu thì không đổi. Thay đổi nhỏ của tỉ lệ hâp thu
không được cho là có ảnh hưởng đến lâm sàng, do đó Ietrozole có thể

dùng trước, trong hoặc sau bữa ăn.

Găn kết protein trong huyết thanh của letrozole khoảng 60%, chủ yếu
là albumin (55%). Nồng độ letrozole trong hồng cầu băng khoảng
80% nông độ letrozole trong huyết tương.

Chuyển hóa thành chất chuyển hóa carbinol không có hoạt tính dược
lý là con đường bài tiết chủ yếu của letrozole nhưng tương đối chậm
khi so với tốc độ máu qua gan. Các isoenzyme P450 3A4 và 2A6
được tìm thây có khả năng biển đổi letrozole thành chất chuyển hóa
trén in vitro nhumg sự đóng góp của các yếu tố này chưa được thiết

lập trén in vivo.

Thời gian bán thài biểu kiến là 2 ngày. Sau khi uống liều hàng ngày
2,5mg, nông độ ồn định đạt được trong vòng 2 — 6 tuần.
CHÍ ĐỊNH:
Letrozsun là trị liệu đầu tay trong ung thư vú di căn tiến triển ở phụ
nữ mãn kinh (tình trạng đáp ứng với thụ thể hóc môn dương tính hoặc
tình trạng không đáp ứng với thụ thể hóc môn).
LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:
Liều dùng khuyến cáo với Letrozsun là 2,5 mg/làn/ngày. Điều trị với
Letrozsun cần được tiếp tục tùy theo đáp ứng của khối u. Ngưng
thuốc nếu khối u ngưng phát triển.
Không cân điều chỉnh liêu đối với người già.
Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan hoặc suy thận ở
mức độ từ nhẹ đến trung bình nếu độ thanh thải creatinin > 10
ml/phút.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
- Man cam hay nghi ngờ mẫn cảm với letrozole, các ch

aromatase khác hay với bắt kỳ thành phần nào của thú
-_ Phụ nữ có thai hay cho con bú, phụ nữ tiền mãn ki
- Suy gan nang.

PHAN UNG PHU:    
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-_ Các tác dụng phụ có liên quan đến letrozole thường ở mức nhẹ đến
trung bình và hiếm có trường hợp nghiêm trọng để phải ngừng điều
trị. Nhiều tác dụng phụ có thể liên quan đến bản thân bệnh tật hoặc
các hậu quả dược lý bình thường của việc thiếu estrogen (như đỏ
bừng, thưa tóc).

- Các phản ứng phụ thường xảy ra như: đau cơ xương, đau khớp,
nhức đâu, mệt mỏi, buồn nôn, khó thở, phù ngoại vi, ho, táo bón,
nôn, đau ngực, nhiễm virút, tiêu chảy, phát ban, đau bụng, khó tiêu,
biếng ăn. Chóng mặt, tăng cân, ngứa ít khi xảy ra.
Thông báo cho bác sĩ các tác dụng phụ gặp phải khi dùng

thuốc.

THAN TRỌNG:
- Ở bệnh nhân ung thư vú bị rối loạn chức năng gan ở mức trung

bình, không cần phải điều chỉnh liều lượng. Tuy nhiên, cần thận
trọng vì sự đào thải letrozole chủ yếu phụ thuộc vào độ thanh thải
chuyền hoá bên trong.

- Suy thận (hệ số thanh thải creatinine từ 20-50ml/phút): không ảnh
hưởng đến nông độ letrozole trong huyết tương ở trạng thái ổn định
khi dùng liều 2,5mg hoặc 5mg. Vì vậy, không cân điều chỉnh liều
lượng ở bệnh nhân bị suy chức năng thận. Letrozole có thể bị loại

bỏ bang quá trình thẩm tách máu vì letrozole gin kết yếu với
protein huyết tương. Nên cân nhắc kỹ giữa nguy cơ có thể xảy ra
và lợi ích điều trị đạt được trước khi điều trị bằng letrozole.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Các nghiên cứu về tương tác trên lâm sàng với cimetidine va

warfarin cho thấy khi dùng đông thời letrozole với các thuốc trên
không gây ra tương tác nào đáng kể có ý nghĩa về mặt lâm sàng

mặc di cimetidine được biết là một chất ức chế isoenzyme

cytochrome P450 cua sy chuyén hod letrozole trén in-vitro.
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
- Chưa có nghiên cứu nào đây đủ và được kiểm soát tốt về việc sử

dụng letrozole ở phụ nữ có thai. Không dùng letrozole cho phụ nữ
có thai.

- Vẫn chưa biết được letrozole có bài tiết qua sữa mẹ không. Do các
thuốc khác đều bài tiết qua sữa nên không được dùng letrozole cho
hụ nữ cho con bú.

TAC DUNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE &VAN
HANH MAY MOC
- Trong một vài trường hợp, mệt mỏi, chóng mặt xảy ra khi điều trị

bảng letrozole. Vì thế bệnh nhân cần được thông báo là khả nang

thé lực và tỉnh thần cân thiết cho việc vận hành máy móc hay lái xe
có thể bị ảnh hưởng.

QUA LIEU
- Hiếm có trường hợp quá liều nào cùa Letrozole được báo cáo.

Trong trường hợp đặc biệt, liều đơn cao nhất dùng là 62,5 mg hay

sử dụng 25 viên. Trong khi không có tác dụng phụ nguy hiểm nào
được báo cáo trong những trường hợp này (do số liệu giới hạn),

không có hướng dẫn chắc chăn nào cho việc điều trị. Tuy nhiên,
phản ứng nôn có thể có nếu bệnh nhân bị kích thích. Thông thường,
việc chăm sóc và theo dõi thường xuyên dấu hiệu sống là cần thị
trong nghiên cứu về liễu đơn thì liều cao nhất dùng là 30 mg, trot
thử nghiệm đa liễu thì liều cao nhất có thể dùng là 10 mẹ. `

BẢO QUAN: Bao quan nơi khô mát dudi 30°C, tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sản xuắt.
TRINH BAY: 2 vix 14 viên/ hộp
TIEU CHUAN: USP
- Dé xa tim tay tré em.

- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
- _ Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
- — Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.
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