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Hập 2 vị x 14 viễn nán bao phim
Mỗi viên nén bao phim chứa 1 mạ anastrozole
Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác:
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'x: Thuốc bán theo đơn

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Viên nén bao phím ANOZEOL Img
THÀNH PHÀN

Hoat chat: | vién nén bao phim chira 1 mg anastrozole.

Ta duge:

- _L6i vién nén: lactose monohydrate, vi tinh thé cellulose, natri starch glycollate

type A, magnesi stearate, silic dang keo khan, hydroxypropylcellulose.

~_ Bao viên: Opadry II màu trắng, lactose monohydrate, hypromellose, macrogol
4000, titan dioxide E 171.

DANG BAO CHE

Viên nén bao phim.

'Viên nén bao phim màu trắng, tròn, hai mặt lồi, có khắc chữ “A 1” trên một mặt.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI

Hộp 2 vỉ x 14 viên nén bao phim

CHỈ ĐỊNH

 

Điều trị ung thư vú tiến triển ở phụ nữ sau mãn kinh. Hiệu quả chưa được chứng minh
ở những bệnh nhân bị khối u có thụ thể oestrogen âm tính trừ khi các bệnh nhân này

đã có đáp ứng lâm sàng tích cực với tamoxifen trước đó.

Điều trị bố trợ cho phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú xâm lấn giai doạn sớm có thụ
thể hormone dương tính.

Diễu trị bổ trợ cho phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú giai đoạn sớm có thụ thể
hormone dương tính đã được điều trị bổ trợ bằng tamoxifen trong 2 đến 3 năm.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Người lớn kế cả bệnh nhân cao tuổi.

1 viên nén bao phim ANOZEOL, uống 1 lằn/ngày.

Trẻ em và thiểu niên:

Không nên điều trị bing ANOZEOL cho tré em.

Suy chức năng thận:

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ hoặc trung bình.

Suy chức năng gan:
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Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan nhẹ.

Để điều trị bỗ trợ ung thư vú giai đoạn sớm, thời gian điều trị được khuyến cáo là
5 năm.

CHÓNG CHỈ ĐỊ:

 

Chống chỉ định dùng ANOZEOL ở:

~__ Phụ nữ tiền mãn kinh

~_ Phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú

~__ Bệnh nhân đã biết quá mẫn với anastrozole hoặc bất kỳ thành phần nào của tá
được

Không nên dùng đồng thời các thuốc chứa oestrogen với ANOZEOL, vì chúng có thể
làm mắt tác dụng dược lý của thuốc này.

Không nên dùng đồng thời với liệu pháp tamoxifen (xem phần TƯƠNG TÁC VỚI
CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC).

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG

 

Không nên dùng ANOZEOL dễ
được xác định ở nhóm bệnh nhân này.

ụ

 

j cho trẻ em, vì độ an toàn và hiệu quả chưa

Ở bệnh nhân có nghỉ ngờ về tình trạng hormone, mãn kinh nên được xác định bằng
xét nghiệm hormone.

Chưa có dữ liệu hỗ trợ cho việc sử dụng ANOZEOL an toàn ở bệnh nhân bị suy gan
trung bình hoặc nặng, hoặc bệnh nhân bị suy chức năng thận nặng (độ thanh thải
creatinine < 20 ml/phú\. Anastrozole có thể được thải trừ chủ yếu qua gan ở phụ nữ
sau mãn kinh. Dưới 10% liều dùng được đào thải trong nước tiểu ở dạng không đi

  

m mật độ
xương ví dụ bằng cách sử dụng phương pháp quét DEXA lúc bắt đầu điều trị và ở

oặc dự phòng loãng xương nên

Phụ nữ bị loãng xương hoặc có nguy cơ loãng xương nên được xét nghỉ

  những khoảng cách đều đặn sau đó. Việc điều trị
được bắt đầu khi thích hợp và được theo dõi cần thận.

Chưa có dữ liệu về việc dùng đồng thời anastrozole và chất tương tự LHRH. Không
nên áp dụng sự phối hợp này ngoài việc sử dụng trong các nghiên cứu lâm sang.

Vì ANOZEOL làm giảm các nồng độ oestrogen nội sinh, nó có thể làm giảm mật độ
xương. Cho đến nay chưa có dữ liệu đầy đủ về tác dụng của bisphosphonate lên sự
giảm mật độ xương do anastrozole, hoặc lợi ích tiềm năng trong sử dụng dự phòng.

Những bệnh nhân không dung nạp galactose do di truyền hiếm gặp, thiếu hụt lactase
hoặc kém hắp thu glucose-galactose không nên ding ANOZEOL.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC

KHÁC
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Anastrozole ức chế cytochrome P 450 1A2, 2C8/9 và 3A4 in vitro. Mối liên quan lâm
sàng của những phát hiện này chưa được rõ. Cho đến khi có thêm dữ liệu, cần thận
trọng khi phối hợp với các thuốc được chuyển hóa bởi những enzyme này. Điều này
đặc biệt áp dụng đối với các thuốc có chỉ số điều trị hẹp.

Không có tương tác nào với bisphosphonate có ý nghĩa lâm sàng được xác định.

Không nên dùng đồng thời các thuốc chứa oestrogen với ANOZEOL, vì chúng có thé
làm mất tác dụng dược lý của thuốc này. Không nên dùng đồng thời tamoxifen với
ANOZEOL, vì điều này có thể làm giảm tác dụng dược lý của ANOZEOL. (xem
phần CHÔNG CHỈ ĐỊNH),

PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Chống chỉ định dùng anastrozole ở phụ nữ mang thai hoặc đang cho con bú (xem
phần CHÓNG CHỈ ĐỊNH).

Phụ nữ có thai

Chưa có dữ liệu về việc dùng anastrozole ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên

động vật đã cho thấy độc tính đối với sinh sản. Nguy cơ tiềm ẩn đối với người chưa
được rõ. Chống chỉ định dùng anastrozole ở phụ nữ mang thai.

Cho con bú

Chưa rõ anastrozole có được bài tiết vào sữa mẹ hay không. Chống chỉ định dùng
anastrozole ở phụ nữ đang cho con bú.

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

ANOZEOL không chắc làm suy giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. Tuy
nhiên, đã quan sát thấy suy nhược và buồn ngủ trong khi điều trị bằng ANOZEOL,
cần thận trọng khi lái xe hoặc vận hành máy móc chừng nào những triệu chứng này
còn kéo dài.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Cũng như tắt cả thuốc khác, ANOZEOI có thể gây ra các tác dụng phụ, mặc dù không
phải mọi người đều gặp phải.

Tắt cả những tác dụng phụ rất thường gặp, thường gặp hoặc ít gặp đã xảy ra sau

đây chủ yếu có bản chất từ nhẹ đến trung bình.

Rất thường gặp (>10%):

-_ Nóng bừng

Thường gap (2 1%<10%):

- Nhanh chéng mét mdi (suy nhuge)

- Dau khp/cing khop
- Khé âm đạo

“
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~- Tóc thưa

-_ Nỗi ban
-_ Buồn nôn

~_ Tiêu chảy
- Nhức đầu
~_ Hội chứng ống cổ tay (đau nhói, đau, lạnh, yếu ở các phần của bàn tay)

-_ Thay đổi các trị số xét nghiệm về men gan như tăng phosphatase kiềm, ALT và
AST

Ít gặp ©0.1%<1%) :

-_ Xuất huyết âm đạo

Điều này xảy ra trên tất cả bệnh nhân bị ung thư vú tiến triển trong vài tuần đầu
tiên sau khi thay đồi từ liệu pháp hormone hiện có sang điều trị bằng anastrozole.
Hãy liên hệ với bác sĩ của bạn nếu xuất huyết kéo dài.

-__ Mất sự ngon miệng (chán ăn)

~__ Tăng nồng độ cholesterol
- Non
- Buon ngủ

~_ Thay đổi các trị số xét nghiệm về men gan như tăng gamma-GT và bilirubin

- Viêm gan

Rat hiém (20.01% <0.1%):

~_ Thay đổi ở da và niêm mạc với bóng nước (hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-
Johnson)

- Phan ting di ting ké ca sung da va niém mac, ndi mé day va céc phan tg qua man
cap

Chưa rõ (không thể ước tính từ các dữ liệu hiện có)

~__ Vì anastrozole làm giảm nồng độ oestrogen, điều này nó có thể gây giảm mật độ
xương. Vì vậy một số bệnh nhân có thể có nguy cơ bị gãy xương cao hơn.

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

dụng thuốc.

QUA LIEU

Cho dén nay kinh nghiệm lâm sàng về quá liều do vô ý còn hạn chế. Trong các nghiên
cứu ở động vật, anastrozole cho thấy ít có độc tính cấp.

'Triệu chứng:

Trong các nghiên cứu lâm sàng với các liễu anastrozole khác nhau, những người nam

giới tình nguyện khỏe mạnh đã được cho dùng các liều đơn đến 60 mg và phụ nữ sau
mãn kinh bị ung thư vú tiến triển được cho dùng đến 10 mg mỗi ngày; những liều này
đã được dung nạp tốt. Chưa xác định được một liều đơn anastrozole dẫn đến các triệu
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chứng đe dọa tính mạng. Không có thuốc giải độc đặc hiệu, vì vậy việc xử trí là phải
điều trị triệu chứng.

Điều trị:

Trong việc xử trí quá liều, cần xem xét khả năng là một số thuốc có thê đã được sử
dụng. Nếu bệnh nhân còn tỉnh, nên dùng than hoạt. Thẩm phân có thể hữu ích vì
anastrozole không gắn kết cao với protein. Ngoài ra, cần phải chăm sóc hỗ trợ chung,
kể cả việc theo dõi thường xuyên các dấu hiệu sống và theo dõi sát bệnh nhân.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Nhóm dược lý trị liệu: Thuốc ức chế enzyme, mã ATC: L02B G03

Anastrozole là một thuốc ức chế aromatase không steroid mạnh và chọn lọc cao. Ö
phụ nữ sau mãn kinh, oestradiol được sản xuất chủ yếu từ việc chuyển đổi
androstenedione thành oestrone do phức hợp enzyme aromatase ở các mô ngoại vi.
Sau dé oestrone được chuyển đổi thành oestradiol. Giảm nồng độ ocstradiol tuần hoàn
trong huyết tương đã cho thấy tạo ra tác dụng có lợi ở phụ nữ bị ung thư vú. Bằng
cách sử dụng phương pháp định lượng có độ nhạy cao, người ta đã chứng minh rằng ở
phụ nữ sau mãn kinh, anastrozole với liều 1 mg/ngày làm giảm nồng độ oestradiol
hơn 80%.

Anastrozole không có tác dụng progestogen, androgen hoặc oestrogen.

Các liều anastrozole hàng ngày đến 10 mg không có tác dụng trên sự sản xuất cortisol
hoặc aldosterone, được đo trước và sau thử nghiệm kích thích ACTH. Vì vậy không

cần thuốc bổ sung corticoid.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Sau khi dùng đường uống, anastrozole được hấp thu nhanh và nồng độ đỉnh trong
huyết tương điển hình xảy ra trong vòng 2 giờ sau khi dùng thuốc (trong tình trạng,
đói), Anastrozole được đào thải chậm với thời gian bán thải trong huyết tương là

40-50 giờ. Thức ăn ăn vào làm giảm nhẹ tốc độ hấp thu nhưng không có tác dụng trên
mức độ hấp thu. Sự hấp thu hơi chậm không được cho là dẫn đến tác dụng nào có ý
nghĩa lâm sàng về các nồng độ trong huyết tươngởtrạng thái ôn định trong khi dùng
liều anastrozole mỗi ngày một lần. Khoảng 90-95% nồng độ anastrozole trong huyết
tương đạt trạng thái én định sau 7 ngày. Không có biểu hiện phụ thuộc thời gian hoặc
phụ thuộc liều của các thông số dược động học của anastrozole.

Dược động học của anastrozole không phụ thuộc tuổi ở phụ nữ sau mãn kinh.

Dược động học chưa được nghiên cứu ở trẻ em.

Chỉ 40% anastrozole gắn kết với protein huyết tương.

Anastrozole được chuyển hóa mạnh ở phụ nữ sau mãn kinh với dưới 10% liều dùng
được đào thải trong nước tiểu ở dạng không dỗi trong vòng 72 giờ. Sự chuyển hóa
anastrozole xảy ra do khử N-alkyl, hydroxyl hóa và glucuronide héa. Các chất chuyển

https://nhathuocngocanh.com/



hóa được thải trừ chủ yếu qua nước tiểu. Triazole — chất chuyển hóa chính trong huyết

tương, không ức chế aromatase.

Độ thanh thải anastrozole sau khi uống ở những người tình nguyện bị xơ gan ổn định

hoặc suy thận nằm trong khoảng đã quan sát thấy trên những người tình nguyện khỏe

mạnh.

HẠN DÙNG

60 tháng kể từ ngày sản xuất.

DIEU KIEN BAO QUAN

Bảo quản không quá 30°C.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng được ghi “EXP” trên bao bì.

Đề thuốc xa tầm tay trẻ em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ.
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