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THÀNHPHẦN:Anastrozoi 1mgcáctáđượcvừađủ 1viênnénbaophim. WHO - GMP |
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Oral route

Boxof 3 blisters of 10 film coated tablets
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Anastrozol 1 mg

Thuốc chống ung thư  
Thuốc uống

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim
6Ỳ)PHARMA|

COMPOSTTION:Anastrozole 1 mg and excipientssq.for 1 film coatedtablet. WHO - GMP

INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS
AND FURTHER INFORMATION:Refertopackage insert.

Manufacturer:
<< BVPHARMAJOINTSTOCKCOMPANY |
\. Hamlet 2,Tan Thanh Tay Village, Cu Chi District, |
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Đọctờhướng dânsửdụngthuốc.

ĐỀYXA TÂMTAYTRẺEM.

THÀNHPHẦN:Anastrozol 1 mgcáctá dượcvừađủ 1viênnénbaophim.
CHỈ ĐỊNH,CÁCHDÙNG,CHỐNGCHỈĐỊNH VÀCÁCTHÔNGTIN KHÁC:

BẢOQUẦN: Nhiệtđộkhông quá30°C,tránh ánh sáng.

ĐỌCKỸHƯỚNGDẪNSỬDỤNG TRƯỚCKHIDÙNG.
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Oral route

Box of 3 blisters of 10 film coated tablets

WHO - GMP

Nhà sản xuất
CÔNG TYcổPHẦN BV PHARMA
Ấp 2,Xã Tân Thạnh Tây, Huyện CủChí,TP. HCM. TƯ
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Anasfrozol 1 mg

Thuốc chống ung thư

  
Thuốc uống

Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim

   WHO - GMP

Manufacturer:
BVPHARMAJOINTSTOCKCOMPANY
Hamlet 2, Tan Thanh Tay Village, Cu Chi
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Vira AYREs

 

HE: Vién nén bao phim

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 viên.

DƯỢC LỰC: Anastrozol là một chất không steroid ức chế chọn lọc mạnh trên hệ men aromatase (oestrogen synthetase), hệ
này chuyển đổi các androgen thượng thận thành các oestrosen ở mô ngoại biên. Thuốc được dùng trong điều trị ung thư vú
tiến triển hay tiến triển tại chỗ, và hỗ trợ điều trị ung thứ vú giai đoạn sớm nơi phụ nữ sau mãn kinh băng đường uống với liều
1 mg mỗi ngày. Thuốc không đáp ứng ở các bệnh nhân có thự thể oestrogen âm tính. Liệu pháp điều trị hỗ trợ có thể kéo dài
đến 5 năm, tuy chưa biết rõ thời gian sử dụng tối ưu là bao nhiêu.

DƯỢC DONG HỌC: Anastrozol được hấp thu nhanh chóng và gần như hoàn toàn khi sử dụng qua đường uống. Nông độ đỉnh
trong huyệt tương đạt được trong vòng 2 giờ .Thức ăn có thể làm giảm nhẹ tốc độ hấp thu của thuốc nhưng không gây ảnh
hưởng đáng kể nào về mặt lâm sàng. Anastrozol gắn kết 40% với protein huyết tương. Thuốc được chuyển hóa ở gan ( N-
dealkyl hóa, hydroxy hoá, và glucuronic hoá) thành các chất chuyển hóa không hoạt tính. Thuốc được bài tiết qua nước tiểu,
chủ yêu ở dạng chât chuyên hóa. Thời gian bán thải từ 40 - 50 giờ, tình trạng nông độ én định đạt được khoảng 7 ngày nơi các
bệnh nhân dùng một liêu duy nhât trong ngày. Dược động học của Anastrozol không phụ thuộc liều dùng và thời gian sử dụng,
cũng không phụ thuộc vào độ tuỗi của phụ nữ sau mãn kinh. Dược động họcở trẻ em chưa được nghiên cứu.

CHÍ ĐỊNH ĐIÊU TRỊ: Thuốc được chỉ định trong điều trị hỗ trợ cho phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú giai đoạn sớm có
thụ thê oestrogen đương tính.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Người lớn, kể cả người cao tuổi: Uống ] viên | mg, moi nsày † lần.
Đôi với bệnh ở giai đoạn sớm, thời gian điều trị khuyến cáo là 5 năm.
Trẻ em: không được khuyến cáo dùng thuốc này.
Trường hợp suy thận: Không cần thay đổi liều lượng ở bệnh nhân suy piám chức năng thận nhẹ hoặc trung bình.
Trường hợp suy san: Không cần thay đổi liều lượng ở bệnh nhân suy gan nhẹ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
- Quá mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
- Bệnh nhân tiền mãn kinh.

- Phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú.

- Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải Creatinin < 20 m1/phút).
- Bệnh nhân suy gan trung bình hoặc nặng.

- Các trị liệu có chứa oestrogen ( vì có thể lam mat tác dụng dược lý của thuốc).
- Dùng cùng lúc với Tamoxifen.

 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI SỬ DỤNG:
- Không nên dùng thuốc cho trẻ em vì tính an toàn và hiệu quả ở nhóm bệnh nhân này chưa được xác định.
- Cần xác định tình trạng mãn kinh bằng xét nghiệm sinh hóa ở những bệnh nhân nghĩ ngờ về tình trạng nội tiết.
- Chưa có dữ liệu về tính an toàn của Anastrozol ở bệnh nhân suy gan trung bình hoặc nặng, hoặc ở những bệnh nhân suy thận
nặng (độ thanh thái Creatinin < 20ml/phút).

- Phụ nữ bị ioãng xương hoặc có nguy cơ loãng xương nên được đánh giá chính thức mật độ xương bằng máy đo mật độ xương
trước khi bắt đầu điều trị bằng Anastrozol và định kỳ sau đó. Việc điều trị hoặc dự phòng bệnh loãng xương nên được bắt đầu
khi thích hợp và theo dõi cần thận.

- Chưa có dữ liệu về việc dùng Anastrozol với chất có cấu trúc tương tự LHRH (luteinizing hormone-releasing hormone ). Két
hợp này không nên thực hiện ngoại trừ sử dụng trong các thử nghiệm lâm sàng.
- Thuốc có thê làm giảm nỗng độ oestrogen trong mau, nén cd thê làm giảm mật độ khoáng của xương, làm tăng nguy co gãy
xương.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC: |
- Các nghiên cứu về tương tác thuộc trên lâm sàng với Antipyrin va Cimetidin cho thây răng sử dụng chung Anastrozol với các
thuốc khác không gây ra các tương tác thuốc, qua trung gian Cytocrome P450, đáng kể trên lâm sang.
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AI VÀ CHO CON BÚ:
ol cho phụ nữ trong thời kỳ mang thai hoặc cho con bú.

    TAss }f KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
hasttezol khd W suyy glam kha nang lai xe va van hanh máy móc. Tuy nhiên cần phải thận trọng khi lái xe hoặc vận hành

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Kinh nghiệm lâm sảng do vô ý sử dụng thuốc quá liều còn giới hạn. Các nghiên cứu ở động
vật cho thay Anastrozol it có độc tinh cấp. Các nghiên cứu lâm sàng thực hiện với những liều khác nhau của Anastrozol, lên tới
60 mg liều duy nhất cho nam giới tình nguyện khỏe mạnh và lên đến 10 mg mỗi ngày cho phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú

tiễn triển, cho thấy các liều này đều được dung nạp tốt. Chưa ghi nhận được một liễu đơn nào của Anastrozol có thể gây ra các
triệu chứng đe dọa tính mạng bệnh nhân. Không có chất giải độc đặc hiệu nào trong trường hợp dùng quá liều Anastrozol và xử
tríthường là điều trị triệu chứng. Khi xử trí một trường hợp quá liều. cần xem xét đến khả năng có thể đã sử dụng đa trị liệu. Có
thé cho gây nôn nêu bệnh nhân còn tinh. Tham phân có thể hữu ích vì Anastrozol không gắn kết mạnh với protein huyết tương.
Cần chăm sóc hỗ trợ bệnh nhân toàn diện, kể cả theo dõi thưèờng xuyên các dấu hiệu sinh tổn và theo dõi sát bệnh nhân.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Tác dụng phụ thường gặp nhất là cơn bốc hỏa (ở mức độ nhẹ hoặc trung bình).
- Tác dụng phụ haygặp ở mức độ nhẹ hoặc trung bình gồm: Suy nhược, đau cứng khớp, khôâm đạo, tóc thưa, nỗi mẫn, buồn
nôn, nôn mửa, tiêu chảy, nhức đầu, chóng mặt.

-Ítggặp hơn gồm: Xuất huyếtâm đạo, biếng ăn, tăng cholesterol huyết, buồn ngủ.

- Rất hiểmgặp: Hồng ban đa đạng, hội chứng Stevens-Johnson, ting men gan, phosphatase kiém.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

BAO QUAN: Noi nhiét độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

THUOC NAY CHIDUNG THEO BON CUA THAY THUOC
DEXA TAM TAY TRE EM
BOC KY HUONG DANSUDUNG TRUOC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TINXIN HOI Y KIEN CUA BAC SI

NHA SAN XUAT: CONG Ty CO PHAN BV PHARMA
Địa chỉ: Ấp 2, Xã Tân Thạnh Tây, Huyện Củ Chỉ, TP. HCM.
Điện thoại: 08 — 37950.61 1 / 957 / 994
Fax : 08 - 37950.614
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