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COMPOSITIONS ’

Each film coated tablet contains |
Anastrozole 1 mg !
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Please read the package insert }

STORAGE
In a dry and cool place. als
temperature not exceed 3¢
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Nội dung ghi nhãn phụ

„ Rx Thuắc bán thao đơn !

: ASSTROZOL
' Viên nén bao phim ‘
+ Mỗi viên; chứa: '
, Anasioznla.............................ecennnieiieeeigiiierree 4mgi
¡ Hộp2vì x 14viên. ,
186 lô, ngay san xudt, han dung: Xem*LOT’, “MFG”, EP '
¡ trên bao bì.
¡ Chỉ định, chống chỉ định, liễu dùng và các thông tin khác:,l
¡ Xem trên tờ HDSD kém theo
+ Bảo quản: Nơi khô ráo, thoáng mát, nhiệt độ không quá 30°C. '
¡Đềxatâm taytrẻem.Đọckỹhướngcầnsử dựngtrướckhi dùng!

| Nha SX: Synthon Hispana, SL '
¡Pol. lnd. Les Salinas. Carrer Castello, 1 '
' 08880. SANT BOI DE LLORREGAT, Barcelona, Tây BaiAkjha., .
¡Chủ sở hữu SÐK: Công ty TNHH Dược phẩm tj 1/
| (ASSOPHARMA®) }
¡ 480C Nguyễn Thị Thập, PTân Quy, Q.7, TP.HCM, Việt NỈ ‘
"NK: l
| SBK: 1
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ASSTROZOL
Viên nén bao phím
   

 

von Lg
yydrat, tinh bot nati gìycolat (loại A), povidon

(K31) (E1201), magne stearat (E572), macrogol 400, hypromellose
(E464), titandioxid (E171).
CHÍ ĐỊNH
—_ Điều trị ưng thư vú đã tiến triển ở phụ nữ sau mẫn kinh. Hiệu quả

của thuốc chưa được chứng minh ở phụ nữ có thụ thé oestrogen am
tính trừ khi bệnh nhân đã có đáp ứng lâm sảng trước đó với
tamoxifen.

—_ Điều trị hỗ trợ ung thư vú xâm lắn giai đoạn đầu cho phụ nữ sau
mãn kính và cỏ thụ thẻ oestrogen dương tính.

~_ Điều trị hỗ trợ ung thư vú giai đoạn đâu cho phụ nữ sau mãn kinh có
thụ thể oestrogen dương tính và đã được điều trị hỗ trợ với
tamoxifen trong vòng 2 - 3 năm.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Người lớn, kể cá người cạo tuôi
Uống | vién ASSTROZOL I mẹ, ngày một lần.

Bệnh nhân suy thân
Không cẩn điều chỉnh liều cho bệnh nhản suy thận nhẹ đến vừa.

Bệnhnhânsuygan
Không cẩn điều chỉnh liều cho bệnh nhân có các bệnh vẻ gan ở mức độ
nhẹ.
Đối với bệnh ở giai đoạn sớm, thời gian điều trị khuyến cáo là 5 nam

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Chồng chỉ định đùng anastrozol trong những trường hợp sau:
— Trẻem
—_ Phụ nữ tiền mãn kinh.
—_ Phụ nữ có thai và cho con bú.
—_ Bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải đưới 20 ml/phút).
—_ Bệnh nhân có các bệnh vẻ gan mức độ vừa đến năng.

—_ Bệnh nhân quá mẫn với anastrozol hoặc bắt kỳ thảnh phần nào của
thuốc.

CANH BAO VA THAN TRONG:
Khéng nén ding anastrozol dé bd sung hormon tăng trưởng cho các bé
trai bi thiếu hụt hormon tăng trưởng. Từ các thử nghiệm lâm sàng then
chốt, tính an toàn và hiệu quả của vấn đề này văn chưa được chứng
tỉnh. Do anastrozof làm giảm nông độ cstradiol nên không được dùng
để điều trị thiếu hut hormon ting trưởng cho các bé gái. Dữ liệu an toàn
về việc sử dụng lâu đài cho trẻ em và trẻ vị thành niên vẫn chưa được
xác định.

Cần xác định chính xác tình trạng mãn kinh bảng các xét nghiệm sinh
hóa ở bắt kỳ bệnh nhân nào khi có nghỉ ngờ về tình trang hormon sinh
dục.
Phụ nữ bị loãng xương hoặc có nguy cơ bị loãng xương nên được đánh
giá chính thức mật độ xương bằng các máy đo mật độ xương như máy
DEXA scan khi bất đầu điều trị với anastrozol và định kỳ sau đó. Việc
điều trị hoặc phòng bệnh loãng xương nên được bất đầu ngay khi thích
hợp và cần theo dai cần than.
Chưa có dữ liệu về việc dùng anastrozol với các chất có câu trúc tương
tự LHRH. Không nên dùng kết hợp các thuốc này, chỉ được đùng trong
các thử nghiệm lâm sàng.
Do anastrozol làm giảm nồng độ oestrogen trong tuần hoàn chung, từ đó
có thể làm giảm mật độ xương vả tăng nguy cơ gãy xương. Dùng
bisphosphonat có thê ngân chặn tỉnh trạng giảm mật độ xương do
anastrozol ở phụ nữ sau mẫn kinh.
Thuốc này có chứa lactose. Những bệnh nhãn có các vấn đề di truyền
hiém gap nhu khong dung nap galactose, thiéu hut men lactase hoặc kém
hắp thu glucose-galactose không nên dùng.
TƯƠNG TÁC THUỚC
Các nghiên cửu tương tác lâm sàngvớiantipyrin và cimetidin cho thấy
khi dùng kết hợp anastrozol với các thuốc khác không gây các tương tác
lâm sảng đáng kể qua trung gian cytochrom P450.
Các dữ liệu an toàn lâm sàng thu nhản được không thấy có tương tác
đáng kế nào ở những bệnh nhân dùng đồng thời với các thuốc kê toa
khác. Cũng không thấy có dâu hiệu tương tác với bisphosphonat.
Các liệu pháp có oestrogen không nên dùng kết hợp với anastrozol vì có
thể gây mắt hoạt tính của anastrozol.

Phụ nữ có thai:
Chống chỉ định dùng anastrozol cho phụ nữ có thai.
Phu nữ cho con bú

Chưa biết anastrozol cỏ bài tiết qua sửa mẹ hay không. Chồng chỉ định
dùng anastrozo† cho phụ nữ cho con bú.
ẢNH HƯỚNG TRÊN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
Moc
Anastozol không ảnh hưởng đến khả năng lái xe va van hành máy móc
Tuy nhiên, một số trường hợp bì suy nhược và ngủ gà đã được bảo cáo
khi dùng anastrozol, cẳn thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc nếu
có các triệu chứng này xay ra,
TÁC DỤNG PHỤ

“Trừ những trưởng hợp đặc biệt, các phản ứng thường xảy ra được liệt kê
sau day đều dựa trên báo cáo trong nghiên cứu phase [Í† có phạmvi rộng
thực hiện trên 9366 phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú có thể phẫu thuật
được điều trị trong 5 năm (nghiên cứu ATAC).
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Irion gặp Hrang alkalin phosphatase,
> 1/100 để jalanin aminotransferase vas
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[Khong biet |Hội chứng StevensJobnson
[Không thẻ chứng mình từ fo. nach
kác dữ liệu có giá trị) -

Dau /cứng khớp, thường ở
|Rắt thường gặp (> 1/10) — mức độ nhẹ và trung bình.

Rồi loạn hệ iêm khớp
kơ xương và Thường gặp
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[ 1/1000 đền <1/100) .—

lRói loạn Kho am đạo, thường ở mức
hức nâng vú| Thường gặp độ nhẹ và trung bình.
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*Chây máu âm đạo được ghi nhận chủ yếu ở bệnh nhân ung thư vú giai
đoạn tiến triển trong tuần đầu dùng thuốc sau khi thay đôi từ liệu pháp
hormon trước đó sang điều trị với anastrozol. Nếu chảy máu âm đạo vẫn

kéo dài dai đẳng, nên đánh giá thêm các nguyên nhân khác.

T¡ lệ gãy xương được ghi nhận khoảng 22/1000 do anastrozol và

15/1000 do tamoxifen sau khi dùng thuộc liên tục trong 68 tháng. Tỉ lệ
gãy xương do anastrozol năm trong khoảng giới hạn đã được báo cáo ở
phụ nữ đã kẻt hôn sau mãn kinh.

Ti lệ loãng xương ở bệnh nhân điều trị với anastrozol là 10,5% và ở

bệnh nhân điêu trị với tamoxifen 7,3%.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng

thuốc.

QUA LIEU
Các đữ liệu lâm sàng vẻ việc vô ý sử dụng quá liễu anastrozol còn rất
hạn chê.

Trong các nghiên cứu trên động vật, anastrozol có độc tính cấp thấp.

Các thử nghiệm lâm sàng đã được khảo sát với các liều khác nhau của

anastrozol, lẽn đến 60 mg, dùng một lân cho những người nam tình
nguyện khỏe mạnh và lên đến 10 mg mỗi ngày cho phụ nữ sau mãn kinh
bị ung thư vú tiến triển; các liều này đều được dung nạp tốt.

Liều đơn anastrozol dẫn đến tử vong vẫn chưa được chứng minh.

Chưa có chất giải độc đặc hiệu khi quá liều và chủ yếu vẫn là điều trị
triệu chứng. Khi xử trí một trường hợp quá liêu, cân xem xét đên khả

năng cóthê bệnh nhân đã sử dụng nhiêu thuốc khác nhau. Có thê cho
gây nôn nêu bệnh nhân còn tỉnh. Thâm tích có thê có lợi vì anastrozol
không gắn kết mạnh với protein huyết tương. Cần chăm sóc hỗ trợ bệnh
nhân toàn diện, bao gồm cả theo dõi thường xuyên dấu hiệu sinh tổn và

theo dõi chặt chẽ bệnh nhân.

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:

Anastrozol là một chất ức chế aromatase non-steroid, có tác dụng mạnh

và có tính chọn lọc cao. Đối với phụ nữ sau mãn kinh, oestrogen được

sản sinh ra chủ yếu bởi sự chuyển hóa androstenedione thành oestrone

thông qua phức hợp enzym aromatase ở các mô ngoại vi. Oestrone sau

đó sẽ được chuyển thành oestradiol. Nông độ oestradiol trong tuần hoàn

chung giảm xuống sẽ mang lại lợi ích điều trị cho phụ nữ bị ung thư vú.

Với một phương pháp định lượng có độ nhạy cao đã cho thây, ở phụ nữ
sau mãn kinh khi dùng liêu l mg anastrozol hảng ngày sẽ giúp ngăn

chặn hơn 80% nông độ oestradiol tiệt ra.

Anastrozol không có hoạt tính progestogen, androgen hay oestrogen.

Liều hàng ngày lên đến 10 mg vẫn không thây có tác động đối với sự
tiêt cortisol hay aldosteron, được đo trước hoặc sau khi thử nghiệmkích

thích ACTH. Do đó, không cần bô sung thêm corticoid khi dùng thuôc.

Điều tri lần đầu cho bênh nhân ung thư vú giai đoạn đầu

Trong một nghiên cứu phase III có phạm vi rộng được thực hiện trên

9366 phụ nữ sau mãn kinh bị ung thư vú có thê phẫu thuật, được điều trị
bảng thuốc trong 5 năm, kết quả cho thay anastrozol giúp tăng khá năng

khỏi bệnh sau phẫu thuật hơn so với tamoxifen. Một nghiên cứu lớn hơn

cũng đã cho thây anastrozol có hiệu quả giúp khỏi bệnh sau phẫu thuật
hơn so với tamoxifen ở bệnh nhân nhạy cảm với oestrogen. Anastrozol
làm chậm thời gian tái phát bệnh hơn có ý nghĩa thống kê so với

tamoxifen. Tỉ lệ bị ung thư hai bên vú cũng giảm đi có ÿy nghĩa thống kê

khi so sánh giữa anastrozol và tamoxifen. Sau 5 nam điều trị, thời gian

kéo dài cuộc sông của anastrozol tương tự như tamoxifen.

Khi quyết định chọn lựa phương pháp điều trị thích hợp, bệnh nhân nữ
ung thư vú và bác sĩ nên đánh giá hiệu quả và nguy cơ của phương pháp

điều trị.

Khi kết hợp anastrozol và tamoxifen, hiệu quả và tính an toàn tương tự

như khi dùng tamoxifen riêng lẻ, bắt kế tình trạng nhạy cảm với thụ thê

hormon như thế nào. Cơ chế của vân đề này vẫn chưa được làm rõ.
Người ta không tin rằng nguyên nhân là do sự giảm khả năng ức chẻ tiết

estradiol cia anastrozol.

Điều tri cho bệnh nhân ung thư vú siai đoan đầu đã được điều tri trước
do voi tamoxifen.

Trong một thử nghiệm phase III (ABCSG 8) thyc hiện trên 2579 phụ nữ
sau mãn kinh bị ung thư vú có thụ thể oestrogen dương tính đã được
phẫu thuật có kèm hoặc không kẻm xạ trị và không có hóa trị, những
bệnh nhân này được. chuyên sang dùng anastrozol sau khi đã dùng
tamoxifen trong 2 tuần, kết quả cho thây có sự vượt trội có ý nghĩa
thống kê về thời gian sống khỏe mạnh so với tamoxifen sau 24 tháng
dùng thuốc.

Trong hai thử nghiệm khác (GABG/ARNO 95 và [TA), một trong hai

nhómcó bệnh nhân đã được phẫu thuật và hóa trị, kết quả cho thay hiệu
quả gần như tương đương nhau giữa ABCSG 8 và GABG/ARNO 95.

Dữ liệu an toàn trong cả ba nghiên cứu đều phù.hợp với dữ liệu an toàn

đã biết đối với phụ nữ sau mãn kinh có thụ thể hormon dương tính bị
ung thư vú giai đoạn đâu.

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Dược động học của anastrozol không phụ thuộc vào độ tuổi của phụ nữ
sau mãn kinh. Dược động học trên trẻ em chưa được nghiên cứu.

Hapthu 6;

Anastrozol hap thu nhanh và dat được nông đÒỒ nh tong huyết tương
trong vòng 2 giờ sau khi dùng thuốc (lúc bụng

 

Thức ăn làm giảm nhẹ tỉ lệ hấp thu thuốc nhưng không ảnh hưởng đến
mirc d6 hap thu. Sự thay đổi nhỏ tỉ lệ hap thu không làm thay đổi nồng

độ đỉnh trong huyết tương về mặt lâm sàng ở pha ôn định sau khi dùng

anastrozol với liều l mg/ngày.

Nông độ anastrozol trong huyết tương ở pha ổn định đạt xấp xỉ 90 —
95% sau 7 ngày liên tục dùng thuốc. Các dữ liệu dược động học của

anastrozol cho thây không có sự phụ thuộc vào thời gian sử dụng cũng

như liều dùng của thuốc.

Phân bổ

Anastrozol chỉ gắn kết 40% với protein huyết tương.

Chuyển hóa   Anastrozol được chuyển hóa mạnh trong phụ nữ sau mãn kinhvor Hơn©
10% liều dùng được đào thải đưới dạng không đổi qua nước tên ong
vòng 72 giờ dùng thuốc. Anastrozol được chuyển hóa bởi sự N-dealkyl
hóa, oxy hóa và glucuronic hóa. Các chất chuyển hóa được bà? hủ

yếu qua đường tiêu. Triazol, một chất chuyên hóa chính trong,huyết

tương và nước tiểu, không ức chê aromatase.

Thai trir oo

Anastrozol được thải trừ chậm với thời gian bán thai trong huyết tương
khoảng 40— 50 giờ. Độ thanh thái biểukiến của anastrozol sau khi uống
ở người tình nguyện bị xơ gan dạng ôn định hoặc suy than thì tương
đương với những người tình nguyện khỏe mạnh. %

ĐÓNG GÓI: Hộp 2 vi x 14 nén bao phim. `

BẢO QUẦN: Bào quảnở nơi khô ráo, thoáng mát, nhiệt đội
30 °C.

HAN DUNG: 36 tháng kể từ ngày sân xuất.

TIEU CHUAN: Nha san xuất.

<

    
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SĨ.

DE XA TAM TAY TRE EM.
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG. Jie

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG/+-
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Ý KIÊN BÁC ẤT

Nhà sản xuất: Synthon Hispania, SL

Pol. Ind. Les Salines. Carrer Castello. |
'T BOI DE LLOBREGAT, Barcelona, Tay Ban
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Aqueyénu Huy Hing
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