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Rx — Thubc ban theo don
HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim ALBATOX 10
San xuét theo TCCS

cONG TY
cO PHAN

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim chira:

- Hoat chét: Tamoxifen( Dwéi dang Tamoxifen citrat 15,20 mg)....... 10,00 mg

- Ta duwegc: Vira di 1 vién nén bao phim (Natri starch glycolat, Microcrystallin cellulose,
Lactose, Povidon K30, Carmellose natri, Aerosil, Magnesi Steartat, HPMC, PEG 6000, Titan
dioxyd).

DUQC LU'C HOC

- Tamoxifen thuéc nhém triphenylene, 14 chat khang estrogen khéng steroid. O ngudi,
Tamoxifen tac dung chl yéu nhu thubc khang estrogen, (rc ché tac dung clia estrogen ndi
sinh, bdng cach gén voi thy thé estrogen. Tuy nhién, két qua Iam sang cho thay thubc nay
c6 hiéu qua & nhirng khéi u khong cé thy thé estrogen, diéu dé cho thay con cé mét sb co
ché tac dung khac.

- Tamoxifen ciing c6 mét sb tac dung gidng estrogen trén mot sé bd phan co thé, bao gdm
mang trong ttr cung, xwong va lipid mau.

- Trén lam sang nguwdi ta nhan thdy Tamoxifen l1am gidm ndng dd cholesterol toan phan 1a
LDL trong mau khoang 10 — 20% ¢& phu ni¥ trong thoi ki hdu méan kinh. Tamoxifen dwoc .
ghi nhan la duy tri mat dd khoang cua xwong ¢ phu ni trong thoi ky hadu mén kinh.

- Chuwa c6 di liéu vé tinh an toan dai han clia Tamoxifen déi véi sw ting truwdng, day thi va
phat trién chung chwa dwoc nghién ciu.

DU'OC DONG HOC

- Tamoxifen dwgc hap thu nhanh sau khi udng, néng dd dinh trong huyét thanh khi dung liéu
duy nhét dat dwoc sau 4 - 7 gio. Noéng dd Tamoxifen trong huyét thanh & trang thai on dinh
dat dwoc sau 4 - 6 tudn dung thudc lién tuc (40 mg hang ngay). Cé s thay ddi rat nhiéu
gitra nhirng ngudi dung thuéc vé ndng dd Tamoxifen trong huyét thanh sau khi dung liéu
duy nhét va v& trang thai &n dinh sau khi ding lién tuc. Thudc lién két nhiéu véi albumin
huyét thanh (>99%).

- Thubc chuyén héa chi yéu thanh N - desmethyltamoxifen va thanh chét chuyén héa it
hon, 4 - hydroxytamoxifen. Ca hai chat chuyén héa nay c6 thé chuyén ddi tiép thanh 4 -
hydroxy - N - desmethyltamoxifen, van gitr dwgc ai lwc cao véi thu thé estrogen.
Tamoxifen cé thdi gian ban thai la 7 ngay, trong khi thoi gian ban thai cia N -
desmethyltamoxifen 1a 14 ngay. Sau chu trinh gan - rudt, glucuronid va nhirng chét chuyén
héa khac bai tiét qua phan, thubc bai tiét qua nwéc tiéu rat it.

CHi BINH

- Diéu tri ung thw v phu thudc estrogen & phu ni» da co di can.

- Diéu trj hd trg ung thw va phy thudc estrogen & phy ni va dwoc bd sung thém hda tri liéu
& 1 sb trwong hop chon loc. Thube da duoc dung dé diéu trj hd trg cho phy nir 6 nguy co
cao tai phat sau khi da dwoc diéu tri ung thw vu tién phat. Tamoxifen con dwec ding aé
kich thich phéng noan & phu ni vé sinh do khéng phong noan.
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CHONG CHi DINH S \\f‘:x

- Loan chuyén héa porphyrin. CO PHAN | 3 )
- Phuy ni¥ c6 thai, cho con bu. S.PM /:
- Khéng ding Albatox cho nhirng bénh nhan min cam véi Tamoxifen hodc bAt cl {

phén nao cla thubc. < \

LIEU DUNG VA CACH DUNG: Dung uéng

Diéu trj ung thw va:

Nguoi I6n (ké ca ngudi cao tudi): Liu dung tir 20 dén 40 mg/ngay, udng mét 1an duy nhéat
ho#c chia 1am hai Ian. Liéu khuyén cdo la 20 mg/ngay. Lidu 40 mg/ngay chi stz dung khi bénh
nhan khéng dap (rng vé&i liéu 20 mg/ngay.

Tré em: Khéng khuyén céo st dung Albatox cho tré em vi hiéu qua va tinh an toan chwa
duoc thiét lap.

Diéu trj vé sinh do khéng phéng noan:

O phu ni¥ ¢6 kinh nguyét déu nhung khéng phéng nodn: Dot didu tri diu tién 1a 20
mg/ngay, ubng vao cac ngay thir 2, 3, 4 va 5 clia vong kinh. Néu khéng két qua (dwa vao theo
dbi nhiét d6 co ban hodc it chat nhay cd tir cung trwdc khi phéng nodn) cé thé sir dung téi 40
mg rdi 80 mg/ngay trong cac dot didu trj sau do.

O phu ni¥ c6 kinh khéng déu: Dot didu tri dau tién c6 thé bat dau vao bat ky ngay nao. Néu
khéng cé dau hiéu phéng noan thi tiép tuc diéu tri dot th& hai, bt dau 45 ngay sau do, véi lidu
tang Ién nhw trén. Néu cé dap (rng, dot diéu tri tiép theo bat dau vao ngay thi 2 cla vong
kinh.

THAN TRONG

- Giam bach céu, gidm tiéu cau.

- Tang lipoprotein huyét da cé tir trwérc.

- Bénh gan do thubc dwoc chuyén héa qua gan.

- Bénh nhi, vi tinh an toan va hiéu qua cia Tamoxifen chwa dwoc xac dinh & nhém nguoi
bénh nay.

- Khi diing cho phu ni tién man kinh can theo d&i than trong vi thuc gay phéng noan, mét
sé tredng hop bénh nhan tién man kinh cé thé bj mét kinh.

- Co thé c6 cac triéu chirng phu khoa bét thwéng & céac phu nir diéu tri badng Tamoxifen nhu
xuét huyét am dao, réi loan kinh nguyét, dau viing xwong chéu.

- C6 mdt sbé khéi u tién phat thi 2, xuét hién ngoai ndi mac tir cung va & va ddi dién khi
duing Tamoyifen, nhwng méi lién quan nay chwa dwoc xac lap ré rang.

- Khi ding Tamoxifen c6 nguy co tdng gép 2-3 lan chirng viém tic tinh mach do huyét khéi
(Venous thromboembolism - VTE), nguy co nay tdng cao & nhirng bénh nhén co tién st
bénh huyét khdi, b&nh nhan béo phi, bénh nhan bj mé ndm bét dong phai ngwng ding
thudc Tamoxifen ngay lap tirc, néu théy xuét hién chirng huyét khdi.

Thoi ky mang thai:

- Da cb thong bao vé& hién twong sdy thai tw phat, khuyét tat khi sinh, bao thai bj chét va
chay mau am dao khi sir dung Tamoxifen trong thoi gian mang thai, vi véy khéng duwoc st
dung Tamoxifen cho nguwei mang thai.

- Nhirng phu ni¥ c6 gia dinh khang nén mang thai trong thoi gian dung thudc.
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Théi ky cho con bu: /.8
- Chwa biét Tamoxn‘en cé tlet vao sira ngu’b'l hay khong, vi vay khong ,

nhéc tdm quan trong ctia thubc ddi voi ngudi me.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Né6i chung Tamoxifen dwoc dung nap tét, tac dung khéng mong muén it hon A
estrogen va androgen. Thuwdng gip nhét 1a néng dé birng, budn nén va nén, cé thé chiém ti l&
t6i 25% ngwdi dung thude va hiém khi nang dén mrc phai ngirng thubc.

Thuwong gép, ADR > 1/100

- Kinh nguyét khéng déu, chady mau am dao, phi hoic tiét dich am dao, ngtra &m hd.

- Man d6 va khd da.

- Pau tang va tai phat dau & khéi u hay xwong c6 thé Ia ddu hiéu clia dap tng thude.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

- Tang calci huyét, ddi khi ning & nguwdi bénh cé di can xwong, chéng mat, nhive dau,
trdm cam, 14 14n, mét va co co.

- Gidm tiéu cdu, gidm bach cau, chan &n, rung téc, viém da, tic mach huyét khéi, tic
mach phdi, & dich.

Hiém gap, ADR < 1/1000

- Nhin m& va mét thj lyc, viém gidc mac, bénh ly véng mac va dyc gidc mac.

- Thay dbi lipid huyét, thay ddi nbng dd enzym gan, & mat, viém gan, hoai ti gan.

- Lac mang trong tir cung, u xo ti cung.

Huwéng déan céch xcr tri ADR

Khi diéu trj bdng Tamoxifen cho ngudi bénh, can dinh ky:

- DPém cdng thirc mau.

- Tht chirc ndng gan.

- Theo déi triglycerid va cholesterol huyét thanh & ngudi bénh cé téng lipoprotein huyét
ter trwdre.

- Phu nt, khi ding Tamoxifen, cdn bao cdo cho thady thubc biét bat ky biéu hién nao
nhw: kinh nguyét khéng déu, chdy mau 4m dao khéng binh thwéng hodc dau/tirc
khung chau. Can tham tra ngay nguyén nhan cla nhirng tac dung nay.

- Néu ngudi benh phan nan vé thj lwc khdng binh thwdng trong khi didu tr; bang
Tamoxifen thi cin kiém tra ky vé ddc tinh cé thé cé dbi véi méat.

Théng béo cho Béc sy céac tac dung khéng mong mudn gap phai khi ding thuéc.

TUONG TAC THUOC

- Dung chung Tamoxifen voi cac thuéc khang déng mau loai coumarin c6 thé lam lam tang
dang k& tac dung chéng déng mau. Khi bat dau dung két hop thuéc nhw thé nén theo doi
bé&nh nhan can than.

- Dung chiung Tamoxifen véi cac chét gay doc té bao, dé diéu tri ung thw vi, cé thé 1am tang
nguy co tc mach do huyét khéi. Do sy téng nguy co VTE nay, dy phong huyét khdi nén
dwoc xem xét & bénh nhan trong giai doan trj liéu phdi hop.

- Sir dung Tamoxifen phdi hop v&i chét (rc ché aromatase nhw Ia diéu trj b trg khong cho
thay cai thién hiéu qua so v&i don tri Tamoxifen.

- Do Tamoxifen dwoc chuy&n qua hé théng men Cytochrome P450 3A4, nén khi dung chung
v6i cac thubc nhuw rifampicin, dwoc biét gay cam (rng men nay thi can than trong vi néng
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dd Tamoxifen c6 thé bj gidm. Méi lién quan trén Iam sang clia sy gidm ndn
chwa rd.

- Twong tac vé dwoc ddng hoc véi chat (rc ché enzyme CYP2D6 cho tha
huyét thanh clGa chadt chuyén héa cé hoat tinh cla Tamoxifen, ¥
desmethyltamoxifen (endoxifen) da dwoc bao céo trong y van. Méi lién quan
sang cla twong tac nay van chuwa ro.

PHY N’ MANG THAI VA CHO CON BU
Phu ni c6 thai:

- Tamoxifen khéng dwoc st dung trong théi gian mang thai. Mét sé it treng heop nhw sdy
thai ty nhién, khuyét tat thai va thai lwu da dwoc ghi nhan & phu ni c6 thai dung Albatox,
méc du méi quan hé nhan qua chwa dwoc xac lap.

- Céc nghién clru ddc tinh trén hé sinh san & chudt, thd va khi cho thdy Tamoxifen khéng cé
tiém nang gay quai thai.

- DAi v&i sy phét trién hé sinh thai clia bao thai & loai gdm nham, Tamoxifen lién quan dén
nhitng thay ddi twong tw véi nhivng thay ddi do oestradiol, ethynyl-oestradiol, clomiphene
va diethylstilboestrol (DES) gay ra. M&c di méi lién quan vé mat Iam sang cia nhirng thay
ddi nay chwa dwoc biét, nhung mét vai thay ddi, d4c biét Ia sy phat trién bat thuwong biéu
mé tuyén trong &m dao twong tw véi nhirng thay ddi & phy nir tré dung DES & tir cung va
nhitng bénh nhan c6 1/1000 nguy co ung thw té bao sang & am dao hoic cb tir cung. Chi
mot sé nhd bénh nhan Ia phy ni¥ ¢é thai dung Tamoxifen. O nhitng bénh nhan ni tré tudi
dung Tamoxifen ndy, khéng ghi nhan bét c(r sy phat trién bat thwong bidu mé tuyén trong
am dao hodc ung thw té bao sang & am dao hodc & cd tir cung.

- Bénh nhan ni¥ khdng nén cé thai trong khi dang diéu trj bAng Tamoxifen.

Phu n&¥ cho con bu:

- Tuy chwa xac dinh rd Tamoxifen cé bai tiét qua sira me hay khong, ngudi ta van khuyén
cao khang dung Albatox trong thdi ki cho con bu. Sy quyét dinh ngwng cho con b hoic
ngwng dung thudc nén tiy thudc vao mirc do quan trong clia viéc dung thubc déi véi
nguwdi me.

NGUOI DIEU KHIEN XE MAY
Chuwa cé bing chirng cho thdy Albatox lam suy gidm cac hoat dong nay.
QUA LIEU VA CACH XUr LY

- Nhirng triéu chirng qua lidu la doc tinh than kinh cap v&i cac biéu hién nhw run, ting phan
xa, loang choang, mét, chong mat.

- Nhirng triéu chirng nay xay ra trong vong 3 - 5 ngay khi bat dau dung thubc va hét trong
vong 2 - 5 ngay sau khi ngirng thuéc. Didu d6 xay ra & ngudi bénh dung liéu tin cong Ién
hon 400 mg/m? va sau d6 ding lidu duy tri 150 mg/m?, méi lan, udng 2 lan/ngay.

- Chua c6 diéu tri dc hidu khi qua liu, chi yéu la diéu trj triéu chirng va ho tro.

BAO QUAN: Noi khd thoang, tranh anh sang, nhiét dd dwai 30°C.

DONG GOI: Vi 10 vién, hdp 3 vi.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. ~
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THUOC NAY CHI DUNG THEO SU’ KE DON CUA BAC Si
DE XA TAM TAY TRE EM
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU* DUNG
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRU'O'C KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si HOAC DU'QC SI

TEN VA DIA CHI NHA SAN XUAT
ﬁ CONG TY CO PHAN SPM (SPM CORPORATION)
*  Lb 51, Puwdng sé 2, KCN Tan Tao, P. Tan Tao A, Q. Binh Tan, Tp. HCM
DT: (08) 37507496 Fax: (08) 38771010
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