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Rx - Thude nay chi ding theo don thude
ANATERO
(Vién nén Anastrozol 1 mg)
THUOC DOC
HUONG DAN SU DUNG THUOC
Doc kv hudng dian sir dung trwede khi dung. Dé xa tam tay tré em. Thong bio ngay cho bic sy
hode dwge sy nhirng tic dung khong mong muon gip phii khi s dung thuée. Thude nay chi

ding theo don thude. Khi cin thém thong tin xin héi y kién béc sV,

Thanh phan:

Thanh phin dugc chiit:

Madi vién nén bao phim chira anastrozol 1mg

Thanh phan ti duge:

Lactose monohydrate (Pharmatose- 200M), sodium starch glycolate (Primojel). povidone
(Piasadon K- 29132), magnesium stearate, Opadry white Y-1-7000

Dang bao ché: Vién nén bao phim hinh tron, mau tring, hai mat 16i, mot mat khic sé '1' va mat kia
khic chir 1T,

Chi dinh

Anastrozol duge chi dinh trong cdc truong hop:

Dicu tri ung thu vi giai doan tién trién ¢6 thu cam thé vai hormon duong tinh ¢ phu nir da man kinh.
Di¢u tri bo tror ung thu v thé xam nhép giai doan soém ¢6 thu cam thé vai hormon duong tinh o phu
nit dd man kinh.

Dicu tri bo trgr ung thu v thé xam nhép giai doan som ¢6 thu cam thé vai hormon duong tinh & phu
nir da man kinh va da dung bé trg 1amoxifen tr 2 dén 3 nam.

Cich dung, licu ding

Licu luong

Litu anastrozol duge khuyén cao cho nguoi 1on bao gom ca ngudi cao tdi la mot vién 1 mg mot lin
moi ngay.

DG voi bénh nhan ung thu via thé xdm nhép giai doan sém da man kinh ¢6 thu cam thé voi hormon
duong tinh, thoi gian khuyén cao didu tri ndi tiét bo tro 1a 5 nam.

Cde nhom doi twong dac biét

e Bénh nhdan nhi

“HETE ™
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Khong khuyén céo su dung anastrozol cho tr¢ em va thiéu nhi do chua du dir li¢u vé tinh an toan va
hi¢u qua (xem muc Canh béo va thin trong khi ding thude va Diac tinh duoc lue hoe).

e Suy than

Khéng can thiét phai thay déi liéu di vai bénh nhan suy than nhe hodc vira. Déi vai bénh nhin suy
than mire dd ning. can sir dung anastrozol mot cach than trong (xem mue Canh bao va than trong khi
dung thude va Dic tinh duoc lue hoc).

o Suy gan

Khong can thiét phai thay déi liéu déi vai bénh nhan suy gan nhe. Doi véi bénh nhan suy gan via 16i
nang cin chu y khi diing (xem muce Canh béo va théin trong khi dung thude).

e Cdch ding

Anastrozol diang dudng udng.

Chéng chi dinh

Anastrozol dugc chbng chi dinh trong cac truomg hop:

Phu nir mang thai hodac dang cho con bu.

Qua mén véi anastrozol hodce vai bat ki thanh phan nao cua thude.

Phu nit tién man kinh vi chua ro an toan va hi¢u qua & nhimg ngudi nay,

Canh bao va than trong khi ding thuéc

Canh bao chung

Anastrozol khong nén dung doi véi phu nir tién mén kinh. Thudt ngir mén kinh nén duoe dinh nghia
vé mat sinh hoc (hormon tao hoang thé LH]|. hormon kich thich nang [I'SIT], vivhodce mic cstradiol) o
bit ky bénh nhan nao néu nghi ngdr vé tinh trang man kinh cua minh. Khong c6 dir liéu nao ho tro
vide str dung anastrozol vai thude twong tu hormon giai phong hormon tao hoang thé (LLIRIT).
Khéong nén két hgp tamoxifen hay cac li¢u phap ¢6 chira estrogen véi anastrozol vi diéu nay ¢6 thé
lam giam tdc dung duge lye hoe (xem muc Tuong tae thude va Dic tinh duoe luc hoc).

Anh huong téi mat do chit khoang & xuong

Do anastrozol lam giam ndng dé estrogen trong méu, nd c6 thé lam giam mat do chat khoang &
xwong va lam ting nguy co gdy xuong (xem muc Cac tac dung khéng mong muédn).

Phu nir bi loang xuong hay ¢6 nguy co lodng xuong nén di kiém tra mat do chét khodng o xuong
trude khi diéu tri va dinh ky sau d6. Can tién hanh diéu tri hay dé phong bénh lodng xuong va theo
doi mot ciach cin than. Viée ap dung cac phuong phap di¢u tri cu thé, ching han nhu dung
bisphosphonat. ¢6 thé gitip ngung tinh trang mét thém chit khoang ¢ xuong do anastrozol gay ra o

phu nir mdn kinh va nén ¢dn nhac sir dung (xem mue Céc tac dung khdng mong mudn).
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Suy gan

Anastrozol chua dugc nghién ciru ¢ bénh nhian ung thu va bi suy gan vira hay nang. Nong do
anastrozol trong mau ¢ thé gia tang ¢ bénh nhan suy gan (xem muc Ddc tinh dugce lyc hoc): vice
dung anastrozol cho bénh nhén suy gan vira 1di nang can than trong (xem muc Cach dung va liéu
dung). Viée chi dinh diéu tri ¢én phai dua trén su danh gia vé mat loi ich - rui ro dbi voi timg bénh
nhan.

Suy thin

Anastrozol chua dugc nghién ciru & bénh nhdn ung thu vi suy thin mac dé niang. Nong do
anastrozol trong mau khong gia tang o bénh nhan suy than nang (GRIF<30ml/phut. xem muc Dac tinh
duge dong hoc): d6i vai bénh nhan suy than mirc dd nang, vi¢e dung anastrozol nén thin trong.

3¢nh nhan nhi

Khong ding anastrozol cho tr¢ em va thanh thiéu nién do an toan va hiéu qua chua duoc thiét 1ap cho
nhom bénh nhan nay (xem muc Dac tinh dugc lyc hoc).

Anastrozol khong nén sir dung ¢ bé trai thi¢u hormon tang truéong va dang diéu tri bang hormon ting
truomg. Irong tha nghiém lam sang chinh, tinh hié¢u qua khong duge thé hién va do an toan khong
duge thiét lap. Do anastrozol lam giam mic estradiol, anastrozol khong nén sir dung & bé gai thiéu
hormon tang truong dang diéu tri bang hormon tang truéng. Chua co dir lidu vé do an toan lau dai o
tr¢ em va thanh thiéu nién chua sin co.

Man cam véi lactose

San phidm nay chira lactose. Bénh nhin ¢6 van dé vé gen di truyén khéng dung nap galactose. thiu
Lapp lactase hay khong hip thyu glucosc-galactose khong nén st dung thude nay.

St dung thude cho phu nir ¢6 thai

Chua rd thude ¢6 qua nhau thai hay khéng. Anastrozol ¢6 thé giy doc cho thai, tuy nhién trong mot
5O truomg hop cu thé (tinh mang bi de doa, khong ding duge cic thude khéc hodc thude khac khong

¢0 tac dung) co thé phai dung mic du ¢6 nguy co cho thai. Phai thong bao cho b¢nh nhan mang thai
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hodc mang thai trong thoi gian tri li¢u biét cac nguy co doi vai thai cho thudc, hY)
L}
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Khong ¢d dir li¢u vé vi¢e sur dung anastrozol ¢ phu nir mang thai. Cac nghién ctru trén dong vét cho Corpe
thay ddc tinh toi kha nang sinh san. Anastrozol chong chi dinh trong thai ky (xem muc Chong chi A

Yera

[

dinh).
Sur dung thude cho phy nir cho con ba
Khong co dir licu vé vice sur dung anastrozol trong thoi ky cho con bu. Anastrozol chdng chi dinh

dung cho ngudi dang cho con ba (xem mue Chong chi dinh).
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Kha ning sinh san

T'dc dung cua anastrozol &1 kha nang sinh san cua con ngudi chua duoce nghién ciu. Cac nghién ciru
trén dong vét cho thay ¢6 doc tinh t¢i kha nang sinh san.

Anh hwong ctia thude 1én khi niing ldi xe va viin hainh may moc:

Anastrozol khé ¢6 kha ning anh huong dén kha niing lai xc¢ va van hanh may mac. Tuy nhién bénh
nhéan ¢in luu ¥ 1a anastrozol ¢6 thé gy suy nhuoc va mét ngu vi vy can thin trong khi lai xe hodc
vian hanh may maoc néu cac tri¢u chimg nay kéo dai.

Twong tic thube

Anastrozol (rc ché CYPs 1A2. 2C8/9 va 3A4 in vitro. Céc nghién clru 1am sang voi antipyrin va
warfarin cho thdy anastrozol liéu 1 mg khong gay tre ché dang ké & su chuyén hoa cua antipyrin va
R- va S-warafin cho thay viée dung két hop anastrozol véi cac duge pham khac do cac enzym CYP
lam trung gian khong gy twong l;—'ﬁ: duoc 1am sang dang ké.

Céac cnzym lam trung gian chuyén hoa anastrozol chua duge nhan biét. Cimetidin, mot chét (e ché
cic enzym CYP yvéu va khong dién hinh, khong tac dong t6i nong do huyét twong. Anh huong cua
cac chit e ché CYP manh chua duoc biét dén.

Mot tong két dir lidu cua thir nghiém lam sang vé dé an toan khong cho thiy biang chimg cta su
tuong tac dang ké vé mat 1am sang & nhitng bénh nhan vira diéu tri bing anastrozol vira sir dung cic
duoc phim theo don thong dung khic. Khong ¢o su twong tac dang ké vé mat lam sang voi
biphosphonat (xem mue Dac tinh duge dong hoc).

Nén tranh vi¢e sir dung tamoxifen hoac cac licu phap co chira estrogen cung vai anastrozol boi no ¢o
thé lam giam tac dung duge ly (xem mue Canh bdo va than trong khi ding thude va Dac tinh duoc
dong hoce).

Tic dung khéng mong mudn cua thudc

Danh sach sau thé hién cac tac dung khong mong mudn ghi nhan duge tir cac thir nghiém lam sang.
cdc nghién ctu sau khi dua ra thi truomg hodce cac bao céo phat sinh. T'rir khi duoce chi thich cu the.
tan sudt cua cac tac dung khong mong mudn duoe tinh toan tir s6 luong cactac dung khong mong
mudn duoe bao céo trong mot nghién ctru 16m giai doan 111 thue hién ¢ 9.366 phu nit man kinh bi ung
thu v ¢6 thé phau thudt va duge diéu tri bd tro trong S nam (Dung anastrozol. tamoxilen riéng e
hoic dung phdi hop [Nghién ctru ATAC)).

Céc tac dung khong mong mudn duge liét ké dudi day duge xép loai dua trén tin sudt va hé co quan.
Xép theo tan suit duoe dinh nghia dua theo qui wde sau: rit plu‘& bién (> 1/10), pho bién (= 1/100 dén
< 1/10). khong ph(") bién (> 1/1.000 dén < 1/100). hiém gap (= 1/10.000 dén <1/1,000). va rit hiém
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gap (<1/10.000). Cée tac dung khong mong mudn thudmg duge bio cdo la dau dau, bc hoa, budn
non, man ngtra, dau khop, cimg khop. viém khop va suy nhuoe thin kinh.

ROi loan chuyén hoa va dinh dudng: phd bién: chan dn, du cholesterol huyét; khéng phd bién: ting
canxi huy¢t (¢6 kém theo tang hormone can giap hodc khong).

RGi loan h¢ thong than kinh: rdt phé bién: dau dau: pho bién: budn ngu, hoi chimg éng ¢o tay*, rdi
loan cam gidc (bao gom dj cam, mat vi gidc va bién doi vi gidc).

R6i loan mach: rdt phé bién: bdc hoa.

RO loan duémg tiéu hoa: rét phd bién: budn nén: phd bién: ticu chay. non.

RGi loan gan-mat: phd bién: tang photphataza kiém, ting men ALT va AST; khong phé bién: ting
men GG va viém gan bilirubin,

R&i loan da va mé dudi da: rit phd bién: médn ngira; phd bién: ryng to¢, phan img di img; khong pho
bi¢n: mé day; hiém: ban do & nhiéu dang, séc phan vé. viém mach da (bao gdbm mot sd bdo cdo vé
ban xudt huyét Henoch-Schénlein)**: rat hiém: hoi chimg pht mach Stevens-Johnson.

Ri loan co xwong va mo lién két: rdt phd bién: dau khaop/eing khap, viém khop, lodng xuong: pho
bicn: dau xuong, dau co: khong pho bién: ngon tay ¢o sing.

R6i loan h¢ théng sinh san va via: phd bién: khé am dao, chay mau dm dao***.

Céc r6i loan chung va cdc tinh trang & vi tri thue hién diéu tri: rit pho bién: suy nhuoce thin kinh,
*Cdc truomg hop duge bao cao gip phai Hoi chimg 6ng ¢6 tay khi dicu tri bang anastrozol trong céc
thir nghiém lam sang nhiéu hon so vai diéu tri bing tamoxifen. Tuy nhién, hiu hét cic truomg hop
xay ra & bénh nhan ¢6 yéu 4 nguy co cao tién trién tinh lrang nay.

**Do bénh viém mach da va ban xuat huyét Ilenoch-Schonlcin khong dugce theo ddi trong nghién

cru ATAC, tan sudt xay ra cac truong hop nay duoc coi la “Hiém™ (> 0,01% va < 0.1%) dua trén
diém eid tri du kién 1¢ nhat,

*#*Chay mau dm dao dugc bdo cdo xay ra pho bién, chi yéu ¢ bénh nhin ung thu vii giai doan tién
trién trong nhimg tudn diu tién sau khi thay doi tir li¢u phdp hormon dang ding sang diéu tri bing
anastrozol. Néu ¢on tiép tuc chay mau, can danh gid kiém tra sau hon.

Bang dudi day cho thay tan sudt cua cac tac dung khéng mong mudn da néu trén trong nghién ctru
ATAC sau khi theo doi trung binh 68 thang. khong ké tdi nguyén nhin, duoce bao cdo tir cic bénh
nhén dicu tri thir nghiém va ti 14 ngay sau khi ngimg diu tri thi nghiém.

e Bing 1 Nghién ciru ATAC vé tic dung khéng mong muin dwge dé cip

Tic dung khong mong mudn Anastrozol (N=3.092) |Tamoxifen (N=3.094)
Béc hoa 1.104 (35,7%) 1.264 (40,9%) )
Dau/ctmg kKhap 1.100 (35,6%) 911 (29.4%)
I'am lrz-_l_ng roi loan 597 (19.3%) _ 554 (17,9%)
M¢t moi/suy l‘th_t:,TC than kinh 575 (18.6%) 544 (17.6%
Budn non va non 393 (12,7%) 384 (12.4%)
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Gay xuong

315 (10.2%)

209 (6.8%)

~ - A ’ - '\
Gy xuong ¢t song, hang hay co tay/Colles

133 (4.3%)

91 (2.9%)

Gay xuong co tay/Colles

67 (2.2%)

50 (1,6%)

Gay xuong ¢t song

43 (1,4%)

22 (0,7%)

Gay xuong hang

28 (0.9%)

26 (0.8%)

Duc thuy tinh thé

182 (5.9%)

213 (6.9%)

Chay mau am dao

167 (5.4%)

317 (10.2%)

BBénh tim do thicu mau cuc bo

127 (4,1%)

104 (3.4%)

Tco hep dong mach vanh tim

71 (2.3%)

51 (1.6%)

Nhdi méu co tim 37 (1.2%) 34 (1,1%)
R loan dong mach vanh tim 25 (0.8%) 23 (0,7%)
Thi¢u mau co tim 22 (0,7%) 14 (0.5%)

Chay dich am dao

109 (3.5%)

408 (13,2%)

Huyét khdi tinh mach 87 (2.8%) 140 (4.5%)

Iiuyél khoi tinh mach sau bao gf)m ca tice mach phf)i 48 (1.6%) 74 (2.4‘34;)- %
Thiéu mau nio cuc bd 62 (2.0%) 88 (2.8%)

Ung thu ngi mac tir cung 4 (0,2%) 3 (0.6%)

T11¢ gay xuong khoang 22/1.000 d6i voi nhom st dung anastrozol va 15/1.000 déi vai nhom s dung
tamoxifen qua cac ndm sau mdt thoi gian theo déi trung binh la 68 thang. Ti 1€ g8y xuong do
anastrozol gy ra duoc theo ddi twong dong vai nhom bénh nhian o dé tudi man kinh. Ty 1¢ méc loang
xuong moi la 10,5% ¢ bénh nhan diéu tri hfmg anastrozol va 7.3% o bénh nhin diéu (ri tamoxilen.
Chua xéac dinh dugc ti 1& gay xuong va lodng xuong trong nghién ciru ATAC & bénh nhan dicu tri
biang anastrozol ¢6 phai 1a do mét tde dung bao vé cua tamoxifen, hay mot tac dung cu thé nao cua
anastrozol, hay ca hai.

Théng biao ngay cho bie s§ hode duge sy nhirng phan ing ¢d hai giap phai khi su dung
thudc.

Qua li¢u va cach xi tri

Khong ¢6 nhiéu kinh nghiém lam sang vé viée vo y sir dung thude qua lidu. Nghién ctru & dong vat
cho thdy anastrozol ¢6 doe tinh cép tinh thap. Cée thir nghiém 1am sang duge thue hién voi cae lidu
anastrozol khae nhau, 1éi 60 mg trong mét licu cho cde nam bénh nhén tinh nguyén khoe manh va i

s . -~ - - ’ » . + A& . A . ¢ « A \ A
10 mg moi ngay cho nit b¢nh nhan ung thu va giai doan tién tricn da méan kinh. céc licu nay déu duge
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hﬁp thu tét. Mue lidu anastrozol ¢ thé gdy ra cac triéu chimg de doa tinh mang chua dugce xéc dinh.
Khong ¢o thude gial doc dac tri khi qua licu va dicu tri dya trén triu chung.

D¢ xur tri khi qua lidu. can dé ¥ cdc tac nhin khae nhau ¢é thé duoc str dung trong qué trinh xir tri. Co
thé kich thich non ra néu bénh nhan con tinh tdo. Loc mau ¢o thé ¢o ich bai anastrozol khong gin
nhiéu véi protein. Cham soc hd tro chung, bao gdém theo ddi cic diu hi¢u sinh ton thuomg xuyén va
quan sat bénh nhin chat ché.

Dac tinh duoc lue hoe

Nhém liu phép duoe hoe: Cic chit e ché enzym, ma ATC: 1LO2B G03

Co ché hoat dong va tac dung duge dong hoe

Anastrozol 1a mot chat e ché manh aromatase thuéc nhém khong steroid. @) phu nir min kinh.
estradiol duoe san sinh chi yéu tir su chuyén héa androstenedion thanh estron théng qua enzym
aromatase 1Ong hop trong cic md ngoai vi. Sau do estron s& bién thanh estradiol. Giam mire tudn
hoan estradiol da duoe chimg minh dem lai loi ich & phy nir ung thu vii. Ddi véi phu nit man kinh,
litu dung 1mg anastrozol san sinh ra chat tre ché estradiol 16n hon 80% trong khi thir nghi¢m.
Anastrozol khong ¢6 hoat dong cua ndi tiét 1o progestogen, androgen, hay cstrogen.

Liéu anastrozol hang ngay 1én t¢i 10mg khéng cé anh hudng ti vige tiét cortisol hay aldosteron,
duge do ludmg trude va sau khi thir nghi¢m ACTH. Do do khong cén bo sung corticoid.

Dic tinh duwge dong hoe

[dp thu

Anastrozol hdp thu nhanh va ndng d¢ huyét twong tdi da thuong xay ra trong vong hai gior sau khi
dung (uéng thude lae doi). Thie dn lam giam nhe toc do mdt chit nhung khéng lam tang do hép thu.
Thay doi nho trong té¢ d hip thu khong lam anh hudng dang ké 16 tae dung cta thude vé mat lam
sang voi ndng do huyét twong & trang thai 6n dinh khi s dung liéu anastrozol dang vién mét lan mét
ngay. Nong do huyét twong anastrozol o trang thai 6n dinh dat khoang 90 t6i 95% sau 7 ngay ding.
va tich tu gép 3 16i 4 lan. Khong ¢o bang chimg vé viée phu thude vao thoi gian hay lidu dung cia
cie chi s6 duoce dong hoc cua anastrozol.

Duge dong hoe cua anastrozol khong phu thude vao tudi ctia phu nit man kinh,

Phan b

Anastrozol chi gin voi protein huyét twong 40%.

Thai trir

Anastrozol bi thai trir chdm véi thoi gian ban hay tir 40 dén 50 gid. Anastrozol chuyén héa manh ¢
phu nir man kinh véi chua dén 10% liéu dung duge thai qua nude tidu & dang khéng bién déi trong
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vong 72 gi¢r sau khi dung thude. Chuyén hoa anastrozol xay ra do khir alky hoa N, hvdroxyl hoa v
glucuronat hoa. Cic chit chuyén hoa duge bai tiét chi yéu qua nude ticu. Triazol, chit chuyén hoa
chinh trong huyét tuong, khong gay e ché aromatasc.

Suy than hodc suy gan

D§ thanh thai (CI/F) cua anastrozol, sau khi udng. thuong thap hon khoang 30% o nhimg tinh
nguyén vién thir nghiém co dd xo gan On dinh so vai nhitmg nguoi déi chimg (Nghién et
103311./0014). Tuy nhién, ndng do huyét tuong anastrozol & nhitng tinh nguyén vién bi xo gan nam
trong khoang quan sat thdy & nhimg déi twong binh thudmg trong cac thir nghiém khac. Trong cac thu
nghi¢m déanh gid hi¢u qua dai han. két qua cho thiy nong dé huyét twong anastrozol & bénh nhin suy
gan nam trong khoang ndng do huyét trong anastrozol & cac bénh nhan khéng bi suy gan.

126 thanh thai (CL/I') ctia anastrozol. sau khi udng, khang thay doi & cac tinh nguyén vién thu nghiém
bi 1on thuong thin ning (GFR <30ml/phiat) trong Nghién ciru 103311./0018. phit hop vai thue (¢ 1a
anastrozol bi thai trir cht yéu do chuyén hoa. Trong cac thir nghiém danh gid hiéu qua dai han, két
qua cho thay nong dd huyét trong anastrozol ¢ bénh nhan suy thian nam trong khoang nong do huyét
tuong anastrozol & cac bénh nhan khong bi suy  théin. O bénh nhin b suy thin ning, viée sir dung
anastrozol can than trong (xem muc Cach ding, liéu ding va Canh bdo va than trong khi dung thudc)
Bénh nhan nhi

O tr¢ nam tudi ddy thi tuyén via (10-17 tudi), anastrozol hip thu nhanh, phan bd rong. va thai trir
cham vai thoi gian ban hiy khoang 2 ngay. D thanh thai anastrozol thap hom o bé gai (3-10 uéi) so
voi cae bé trai 1om tdi hon va phoi nhiém cao hon. O bé gai anastrozol duge phan bé rong va cham
thai trur.

Quy ciach dong goi

[op carton chira 3 vi x 10 vién.

Diéu kién bio quin

Bao quan & nhi¢t do dudi 30°C, tranh anh sang. DE thude xa tim tay tré em.

Ian dung

24 thang k¢ tir ngdy san xudt. Khong dung thude da hét han sir dung ghi trén bao bi.

Ti¢u chuin chit lwgng cua thude

Tiéu chuan co s san xuét.

A . " o . A
I'én, dia chi co so san xuat:

M/s. Hetero 1,
Jadcherla M¢

nit-VI, Sy.No.410 & 411, TSIIC Formulation SEZ, Pollepally Village,
bnagar District, Telangana, An-do.



