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Rx: Thude bén theo don

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim ANOZEOL lmg

THANH PHAN
Hoat chét: 1 vién nén bao phim chira 1 mg anastrozole.
Ta dugc:
- Lai vién nén: lactose monohydrate, vi tinh thé cellulose, natri starch glycollate
type A, magnesi stearate, silic dang keo khan, hydroxypropylcellulose.

- Bao vién: Opadry 11 mau triing, lactose monohydrate, hypromellose, macrogol
4000, titan dioxide E 171.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim.

Vién nén bao phim mau tréing, tron, hai mat 16i, c6 khic chir “A1” trén mot mit.

QUY CACH PONG GOI )
Hép 2 vi x 14 vién nén bao phim (_[_(.6

L
CHI PINH

Diéu trj ung thw vii tién trién & phy nir sau man kinh. Hiéu qua chua duge chimg minh
& nhirg bénh nhan bj khdi u ¢6 thy thé oestrogen am tinh trir khi cdc bénh nhén nay
da cé dap (mg lam sang tich cuc voi tamoxifen trude do,

e

Piéu tri bd trg cho phu nit sau man kinh bi ung thu vii xdm lén giai doan sém c6 thy
thé hormone duong tinh.

Diéu tri bd trg cho phy nir sau méin kinh bj ung thu vt giai doan sém c6 thy thé
hormonc duong tinh d duge diéu trj bd trg bang tamoxifen trong 2 dén 3 nam.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Negueoi l6n ké ca bénh nhdn cao tuéi:

1 vién nén bao phim ANOZEOL, udng 1 lan/ngay.

Tré em va thiéu nién:

Khéng nén diéu tri bing ANOZEOL cho tré em.

Suy chike ndng thdn:

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan suy than nhe hoic trung binh.

Suy chire nang gan:
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Khéng cén didu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe.
Dé diéu tri bd tro ung thu vi giai doan som, thai gian didu tri duge khuyén cdo la
5 ndm.

CHONG CHI BPINH

Chéng chi dinh dung ANOZEOL &:

- Phu nit tién man kinh

- Phu nir mang thai hodc dang cho con b

- Bénh nhan da biét qua min vdi anastrozole hodc bit ky thanh phén nao cua ta

dugc

Khéng nén dung ddng thai cac thudc chira oestrogen véi ANOZEOL, vi chiing c6 thé
lam mét tac dung duge 1y cta thude nay.
Khéng nén dung ddng thdi véi ligu phip tamoxifen (xem phan TUONG TAC VOI
CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Khéng nén ding ANOZEOL dé diéu tri cho tré em, vi d§ an toan va hiéu qua chua
duge xée dinh & nhom bénh nhén nay.

& bénh nhin c6 nghi ngdr v& tinh trang hormone, man kinh nén duge xéc dinh bing
xét nghiém hormone.

Chua c6 dir liéu hd trg cho viée sir dung ANOZEOL an toan & bénh nhan bj suy gan
trung binh hodc nang, hodc bénh nhén bi suy chirc nang thin ning (dd thanh thai
creatinine < 20 ml/phat). Anastrozole ¢6 thé duoc thai trir chii yéu qua gan & phu nit
sau man kinh. Dudi 10% liéu ding duge dio thai trong nudc tiéu & dang khong ddi.
Phu nit b loding xwong hodc ¢6 nguy co lodng xuong nén dugce xét nghiém maét do
xuong vi dy bing cach sir dung phuong phap quét DEXA lic bt diu diéu trj va &
nhitg khoang cach déu dan sau dé. Viée diéu tri hodc du phong lodng xwong nén
dugc bit du khi thich hop va duge theo dai cén than,

Chua c6 dif liéu vé viéc ding dbng thdi anastrozole va chét tuong ty LHRH. Khéng
nén &p dung su phdi hop nay ngodi vide sir dung trong céc nghién ciru 1am sang.

Vi ANOZEOL lam giam céc ndng dé oestrogen ndi sinh, nd ¢6 thé lam giam mat do
xuong. Cho dén nay chua cé dir lidu ddy du vé tic dung cuia bisphosphonate [én su
giam mit do xuong do anastrozole, hodc lgi ich tiém nang trong str duag dir phong,
Nhimng bénh nhén khéng dung nap galactose do di truyén hiém gip, thiéu hyt lactase
hoic kém hép thu glucose-galactose khéng nén diing ANOZEOL,

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC
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Anastrozole trc ché cytochrome P 450 1A2, 2C8/9 va 3A4 in vitro. Mi lién quan lam
sang ctia nhimg phat hién nay chua dugc rd. Cho dén khi c6 thém dir liéu, can than
trong khi phéi hop véi céc thude duge chuyén hoa bai nhitng enzyme nay. Diéu nay
dac biét ap dung ddi v6i cac thude ¢ chi sb diéu tri hep.

Khoéng c6 tuong tac ndo vai bisphosphonate ¢é y nghia lam sang dugce xac dinh.
Khéng nén diing dong théi céc thude chira oestrogen vdi ANOZEOL, vi chiing c6 thé
lam mét tic dung duoc |y cua thude nay. Khong nén diung déng thoi tamoxifen véi
ANOZEOL, vi diéu nay c6 thé lam giam tdc dung dugc ly cia ANOZEOL. (xem
phin CHONG CHI BINH).

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Chéng chi dinh ding anastrozole & phu nir mang thai hogic dang cho con bi (xem
phin CHONG CHI DINH).

Phu nit cé thai

Chua c6 dir liéu vé viée ding anastrozole & phu nir mang thai. Céc nghién citu trén
dong vit di cho thdy doc tinh dbi v&i sinh san. Nguy co tiém 4n ddi vai ngudi chua
dugre r5. Chéng chi dinh dang anastrozole & phy nit mang thai.

Cho con bu

Chua rd anastrozole ¢6 duge bai tiét vao sira me hay khéng. Chéng chi dinh dung

anastrozole & phu nit dang cho con ba.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

ANOZEOL khong chic lam suy giam kha ning lai xe hodc van hanh may moc. Tuy
nhién, d quan sat thiy suy nhuge va budn ngu trong khi didu tri bing ANOZEOL,
cén thén trong khi l4i xe hodic van hanh may méc chimg nao nhimg tri¢u chimg nay
con kéo dai.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Ciing nhu tét ca thube khac, ANOZEOL ¢6 thé gdy ra cic tac dung phu, mac du khéng
phai moi ngudi déu gap phai.

Tiét ca nhitng tdc dung phu riit thuwong gip, thuong gip hodc it gip di xay ra sau
day chii yéu ¢6 ban chét tir nhe dén trung binh.

Rét thwomg gip (>10%):

- Nong bimg

Thuong gap (2 1%<10%):

- Nhanh chéng mét moi (suy nhuoc)

- Dau khdp/cimg khop

- Kho am dao

-
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- Toéc thua

- Néi ban

- Bubnnon

- Tiéu chay

- Nhirc diu

- Hoi chimg ng cd tay (dau nhéi, dau, lanh, yéu & cac phin ciia ban tay)

- Thay ddi céc tri s6 xét nghiém v& men gan nhu ting phosphatase kiém, ALT va
AST

it gip (>0.1%<1%) :

- Xuét huyét &m dao
Diéu nay xay ra trén tit ca bénh nhén bi ung thu va tién trién trong vai tudn diu
tién sau khi thay déi tir liéu phap hormone hién c6 sang diéu trj bing anastrozole.
Hay lién hé véi bac si clia ban néu xudt huyét kéo dai.

- Mt su ngon miéng (chén an)

- Ting nong dd cholesterol

- Non

- Budnnga

- Thay dbi céc trj sb xét nghiém vé men gan nhu taing gamma-GT va bilirubin

- Viém gan

Rt hiém (>0.01% <0.1%):

- Thay ddi ¢ da va niém mac v&i bong nuée (hdng ban da dang, hdi chimg Stevens-
Johnson)

- PE&&‘m {mg di (mg k& ca sung da va niém mac, ndi mé day va céc phan (mg qua mn
cp

Chua rd (khong thé uée tinh tir cc dir liéu hién c0)

- Vi anastrozole lam giam ndng do oestrogen, didu ndy n6 c6 thé gay giam mit do
xuong. Vi vy mot s6 bénh nhin ¢6 thé ¢é nguy co bi giy xuong cao hon.

Théng bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai khi sw

dung thuéc.

QUA LIEU

Cho dén nay kinh nghiém 1am sang vé qué liéu do vd y con han ché. Trong céc nghién
ciru & dong vat, anastrozole cho thiy it c6 ddc tinh cép.

Triéu chimg:

Trong cac nghién ciru 1dm sang véi cde liéu anastrozole khac nhau, nhitng ngudi nam
gi6i tinh nguyén khde manh da duge cho diing cac liéu don dén 60 mg va phy nir sau
miin kinh bj ung thu v tién trién duoc cho ding dén 10 mg mdi ngay; nhing lidu nay
di dugc dung nap tt. Chua xéc dinh duge mot lidu don anastrozole dan dén céc triéu

e
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chitng de doa tinh mang. Khéng co thube giai doc dac hiéu, vi vy viée xur tri la phai
diéu tri tri¢u chimg.

Piéu tri:

Trong viée xir tri quéd liéu, cAn xem xét kha nang 1a mét sé thube ¢ thé da duge sir
dung. Néu bénh nhan con tinh, nén dung than hoat. Thdm phan ¢6 thé hitu ich vi
anastrozole khong gén két cao v6i protein. Ngoai ra, cin phai cham sé¢ hd trg chung,
ké ca viée theo ddi thudng xuyén cac ddu hiéu séng va theo ddi sat bénh nhan.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y tri lidu: Thube e ché enzyme, ma ATC: L02B G03

Anastrozole 12 mdt thude irc ché aromatase khong steroid manh va chon loc cao. O
phu nit sau man kinh, oestradiol dugc sin xudt chi yéu tir viéc chuyén dbi
androstenedione thanh oestrone do phirc hop enzyme aromatase & cac mb ngoai vi.
Sau dé oestrone duoc chuyén déi thanh oestradiol. Giam ndng do ocstradiol tudn hoan
trong huyét twong da cho thiy tao ra tac dung c6 loi & phu nit bj ung thu vi. Bing
céch sir dung phuong phép dinh lugng c6 dd nhay cao, ngudi ta da chimg minh ring &
phu nit sau man kinh, anastrozole véi liéu 1 mg/ngay lam giam nong do oestradiol
hon 80%.

Anastrozole khong co tac dung progestogen, androgen hodc oestrogen.

Céc liéu anastrozole hang ngdy dén 10 mg khong c¢6 tdc dung trén sir san xudt cortisol
hofc aldosterone, duge do trude va sau thir nghiém kich thich ACTH. Vi vdy khong
can thude bd sung corticoid.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HOC

Sau khi ding dudng udng, anastrozole duge hip thu nhanh va néng dd dinh trong
huyét tuong dién hinh xay ra trong vong 2 gidr sau khi dung thude (trong tinh trang
doi). Anastrozole dugc ddo thai chim vdi thoi gian ban thai trong huyét tuong la
40-50 gid. Thire &n &n vao lam giam nhe tc d6 hip thu nhung khéng 6 téc dung trén
mitc do hip thu. Sy hdp thu hoi cham khong duge cho la din dén tic dung ndo ¢6 y
nghfa l4m sang vé& cac ndng db trong huyét twong & trang thai bn dinh trong khi dung
liéu anastrozole mdi ngay mot lan. Khoang 90-95% ndng d§ anastrozole trong huyét
tuong dat trang thai dn dinh sau 7 ngay. Khong ¢6 biéu hién phy thudc thai gian hodc
phu thude lidu ciia céc théng sb duge ddng hoc clia anastrozole.

Dugc dong hoc cua anastrozole khong phy thudc tudi & phy nit sau man kinh.

Duoc ddng hoc chua duge nghién ciru & tré em.

Chi 40% anastrozole gén két vdi protein huyét trong.

Anastrozole duge chuyén héa manh & phy nit sau man kinh véi dudi 10% liéu dung
duge dao thai trong nude tiéu & dang khong ddi trong vong 72 gid. Su chuyén héa
anastrozole xdy ra do khir N-alkyl, hydroxyl héa va glucuronide hoa. Céc chét chuyén

e



hoda duge thai tedr chu yéu qua nude tidu, Triazole — chit chuyén hoa chinh trong huyét
twong, khong te ché aromatase.

D4 thanh thii anastrozole sau khi udng & nhimg ngudi tinh nguyén bi xo gan 6n dinh
hojic suy thin ndm trong khoang da quan st thiy trén nhiing ngudi tinh nguyén khoe
manh,

HAN DUNG
60 thang ké tir ngay san xuét.
DIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan khéng quéa 30°C.

Thudc nay chi ding theo don ciia bac s§

Khing dimg thude khi qué han si dung dwoe ghi “EXP” trén bao bi.

Pé thude xa tAm tay tré em.

Doc k§ huéng din sir dung truéc khi dung.

Néu cin thém (hdng tin xin hoi y kién ciia bac s§. B
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