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Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuôc 

THÀNH PHẢN VÀ HÀM LƯỢNG 
Mỗi viên nén bao phim có chứa: 

Hoạt chất 

Bicalutamide (dạng micronIsed) ..................... 50mg 

Tá dược vừa đủ: Lactose monohydrate 200, sodium lauryl[ sulfate, povidone K30, 

croscarmellose sodium, crospovidone XL, magnestuum siearate, hypromellose E6, 

polyethylene glycol 4000, talc. 

DẠNG BÀO CHÉ 
Viên nén bao phim màu trăng, bóng láng, không bong mặt, hình tròn, hai mặt khum, một 

mặt trơn láng, một mặt có vạch ngang, cạnh và thành viên lành lặn. Không bẻ đôi viên thuốc. 

CHÍ ĐỊNH 
Điều trị ung thư tuyến tiên liệt tiến triển phối hợp với các chất tương tự hormon giải phóng 
hormon hoàng thể (LHRH) hoặc phẫu thuật cắt bỏ tỉnh hoàn. 

LIÊU DÙNG VẢ CÁCH DÙNG 
Nam giới trưởng thành (kể cả người cao tuổi): 

Uống 50 mg/lần/ngày. 

Nên bắt đầu điều trị bằng bicalutamide 50 mg ít nhất 3 ngày trước khi bắt đầu điều trị với 
các chất tương tự LHRH, hoặc cùng lúc với phẫu thuật cắt bỏ tỉnh hoàn. 
Trẻ em: 

Bicalutamide chống chỉ định ở trẻ em. 

Bệnh nhân suy thận: 

Không cần điều chỉnh liều cho các bệnh nhân suy thận. 

Bệnh nhân suy gan: 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan nhẹ, thuốc có thê tăng tích lũy ở bệnh 

nhân suy gan vừa và nặng. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mẫn cảm với hoạt chất và bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Chống chỉ định ở phụ nữ, trẻ em và thanh thiểu niên. 

Chống chỉ định phối hợp với các thuốc như terfenadine, astemizole hoặc cisapride. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Nên bắt đầu điều trị với sự giám sát trực tiếp của bác sỹ chuyên khoa. 

Bicalutamide được chuyển hóa mạnh ở gan. Các dữ liệu cho thấy sự đào thải thuốc có thể 

chậm hơn ở những bệnh nhân suy gan nặng, dẫn đến tăng tích lũy thuốc. Vì thế, nên sử dụng 

thận trọng bicalutamide ở những bệnh nhân bị suy gan vừa và nặng. 
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Nên kiểm tra định kỳ chức năng gan vì có thể có các thay đổi chức năng gan. Phần lớn các 

thay đổi dự kiến xảy ra trong vòng 6 tháng đầu điều trị bằng bicalutamide. 

Hiếm gặp những thay đổi chức năng gan nghiêm trọng và suy gan khi điều trị bằng 

biealutamide, đã có báo cáo về những trường hợp gây tử vong. 

Nên ngừng điều trị nêu những có thay đổi chức năng gan nghiêm trọng. 

Giảm dung nạp glucose đã được ghi nhận ở nam giới dùng các thuốc chủ vận LHRH. Việc 

này có thể được biểu hiện ở đái tháo đường hoặc mắt kiểm soát đường huyết ở những bệnh 

nhân đái tháo đường. Do đó, cần theo dõi đường huyết ở những bệnh nhân dùng bicalutamide 

kết hợp với các thuốc chủ vận LHRH. 

Bicalutamide ức chế cytochrom P4so (CYP 3A4), do vậy nên thận trọng khi dùng chung với 

các thuốc được chuyền hóa chủ yếu bởi CYP 3A4. 
Liệu pháp ức chế androgen có thể làm kéo dài khoảng QT. 

Ở những bệnh nhân có tiền sử hoặc có những yếu tổ nguy cơ kéo dài khoảng QƒT và những 

bệnh nhân dùng phối hợp các thuốc có thể kéo dài khoảng QT, bác sỹ nên đánh giá tỷ lệ lợi 

ích nguy cơ bao gồm khả năng gây xoắn đỉnh trước khi bắt đầu dùng biealutamide. 

Liệu pháp kháng androgen có thể gây ra những thay đồi về hình thái của tinh trùng. Mặc dù 

tác dụng của bicalutamide đối với hình thái tinh trùng chưa được đánh giá và không có nhiều 

sự thay đổi được báo cáo ở những bệnh nhân dùng bicalutamide, bệnh nhân và/hoặc bạn tình 

của họ nên tuân thủ biện pháp tránh thai đầy đủ trong thời gian điều trị với biealutamide và 

khoảng 130 ngày sau khi ngừng thuốc. 

Những bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm gặp không dung nạp galactose, thiếu hụt Lapp 

lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose, không nên dùng thuốc này. 

Tác dụng chống đông máu của coumarin tăng lên ở những bệnh nhân dùng phối hợp với 

bicalutamide, dẫn đến tăng thời gian Prothrombin (PT) và chỉ số bình thường hóa quốc tế 
(INR). Một số trường hợp kết hợp với nguy cơ chảy máu. Cần theo dõi chặt chẽ các chỉ số 

xét nghiệm máu PT/INR và cân nhắc điều chỉnh liều của thuốc chống đông máu. 

SỨ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Phụ nữ mang thai: 

Bicalutamide chống chỉ định ở nữ giới và không được dùng cho phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Bicalutamide chống chỉ định ở phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sẵn: 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc làm giảm khả năng sinh sản của nam giới có 

thể hồi phục. 

ẢÁNH HƯỚNG CỦA THUỎC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Bicalutamide không làm giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc của bệnh nhân. Tuy 

nhiên, thỉnh thoảng có thê xảy ra tình trạng buồn ngủ. nên thận trọng ở những bệnh nhân gặp 

tình trạng này. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỎC 
Không có bằng chứng về tương tác dược lực học hay dược động học giữa bicalutamide và 

các chất tương tự LHRH. 

Các nghiên cứu ï viro cho thấy R-bicalutamide là một chất ức chế CYP 3A4, với tác dụng 

ức chế yếu hơn trên CYP 2C9, 2C19 và 2Dó. 
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Mặc dù các nghiên cứu lâm sàng sử dụng antipyrine làm chất đánh đấu hoạt tính cytochrom 

Pzso (CYP) cho thầy không có tương tác thuốc với bicalutamide, nhưng nồng độ midazolam 

trung bình (AUC) tăng lên đến 80% sau khi dùng phối hợp với bicalutamide trong 28 ngày. 

Đối với các thuốc có chỉ số điều trị hẹp, cần lưu ý sự gia tăng này. Do vậy chống chỉ định 

dùng bicalutamide đồng thời với terfenadine, astemizole và cisapride và cần thận trọng khi 

dùng kết hợp biealutamide với các chất như eyelosporin và thuốc chẹn kênh canxi. Cần giảm 

liều các thuốc này, đặc biệt nếu tác dụng phụ tăng. Đối với eyclosprin, nên theo dõi kỹ nồng 

độ huyết tương và tình trạng lâm sàng sau khi khởi đầu điều trị hay sau khi ngừng dùng 

bicalutamide. 

Cần thận trọng khi dùng bicalutamide với các thuốc có khả năng ức chế quá trình oxy hóa 

như cimetidin và ketoconazole. Về lý thuyết, phối hợp này có thể làm tăng nồng độ 

bicalutamide trong huyết tương, dẫn đến tăng các tác dụng phụ. 

Các nghiên cứu 7z vo cho thấy bicalutamide có thể thay thế các chất chống đông máu 

coumarin, warfarin ở các vị trí gắn protein. Đã có các báo cáo tăng thời gian prothrombin 

(PT) và chỉ số INR khi dùng phối hợp với bicalutamide. Do đó, nếu dùng bicalutamide ở 

những bệnh nhân đang dùng các thuốc chống đông máu nhóm coumarin, nên theo dõi chặt 

chẽ các chỉ số PT/INR và điều chỉnh liều của thuốc chống đông nếu cần thiết. 
Do các thuốc ức chế androgen có thể làm kéo đài khoảng QT, cần xem xét cần thận việc 
phối hợp bicalutamide với các thuốc kéo đài khoảng QT hoặc các thuốc có thể gây ra xoắn 

đỉnh như: thuốc chống loạn nhịp nhóm IA (quinidine, đisopyramide) hoặc nhóm II 

(amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide), methadone, moxifloxaein, thuốc chống loạn thần. 

Đối với trẻ em 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc chỉ được thực hiện trên người lớn. 

Tương ky: 

Không có. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Rất thường gặp (ADR > 1⁄10) 
- Máu và hệ thông Lympho: thiếu máu. 

- Thần kinh: chóng mặt. 

- Mạch máu: nóng bừng. 

- Tiêu hóa: đau bụng, táo bón, buồn nôn. 
- Thận và tiết niệu: tiểu ra máu. 

- Hệ sinh sản và tuyến vú: chứng vú to và nhạy cảm ở đàn ông. 

- Rối loạn toàn thân và tại chỗ: suy nhược, phù nề. 

Thường gặp (1⁄100 <S 1DN < 1⁄10) 

- Chuyển hóa và đỉnh dưỡng: giảm cảm giác thèm ăn. 

- Tâm thần: giảm ham muốn tình dục, trầm cảm. 

- Hệ thần kinh: buồn ngủ. 

- Tim mạch: nhôi máu cơ tim! (đã có báo cáo về trường hợp tử vong), suy timỶ. 

- Tiêu hóa: đầy hơi, khó tiêu. 
- Gan mật: nhiễm độc gan, vàng da, tăng các transaminase trong máu!. 

- Da và mô dưới đa: rụng tóc, rậm lông/mọc lại tóc, khô da, ngứa. 

- Hệ sinh sản và tuyến vú: rối loạn cương đương. 
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- Rối loạn toàn thân và tại chỗ: đau ngực. 

- Theo khảo sát: tăng cân. 

Í! gặp (1⁄1000 < 4DR < 1⁄100) 
- Hệ miễn dịch: quá mẫn, phù mạch, mày đay. 

- Hô hấp, lồng ngực và trung thất: bệnh phổi mô kẽ (đã có báo cáo về trường hợp tử vong). 

Hiễm gặp (1⁄10000 <.41DR < 1⁄1000) 
- Gan mật: suy gan? (đã có báo cáo về trường hợp tử vong). 

- Da và mô dưới đa: phản ứng nhạy cảm với ánh sáng. 

Tân suất chưa rõ 

- Tìm mạch: kéo dài khoáng ỢT 

! Thay đổi về chức năng gan hiếm khi trầm trọng và thường thoáng qua, mắt đi hay cải thiện 

khi tiếp tục hoặc ngừng điều trị. 

2 Được xem như một tác dụng phụ khi có dữ liệu đánh giá sau khi thuốc lưu hành trên thị 

trường. Tần suất đã được xác định từ tỷ lệ các tác dụng phụ được báo cáo ở các bệnh nhân 

suy gan trong nhánh điều trị bằng bicalutamide 150 mg của các nghiên cứu ung thư tuyến 

tiền liệt giai đoạn đầu (EPC) nhãn mở. 

3 Có thể giảm khi phối hợp với phẫu thuật cắt bỏ tỉnh hoàn. 
* Được phát hiện trong một nghiên cứu dịch tễế học về chất chủ vận LHRH và các thuốc 

kháng androgen sử dụng trong điều trị ung thư tuyến tiền liệt. Nguy cơ tăng lên khi dùng kết 

hợp bicalutamide với chất chủ vận LHRH nhưng nguy cơ không tăng khi bicalutamide được 

sử dụng đơn trị liệu để điều trị ung thư tuyến tiền liệt. 
5 Được xem như một tác dụng phụ khi có dữ liệu đánh giá sau khi thuốc lưu hành trên thị 

trường. Tần suất này được xác định từ tỷ lệ các tác dụng phụ được báo cáo của bệnh phổi 
mô kẽ trong thời gian điều trị bằng bicalutamide 150 mg ngẫu nhiên của các nghiên cứu 

EEE, 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Chưa có trưởng hợp nảo quá liều ở người. Không có thuốc giải độc đặc hiệu, biện pháp xử 

lí là điều trị triệu chứng. Thâm tách có thể không có tác dụng, vì bicalutamide liên kết mạnh 

với protein và không được phát hiện ở dạng nguyên trạng trong nước tiêu. Khuyến cáo chăm 

sóc hỗ trợ chung và theo đõi thường xuyên các đấu hiệu sống còn. 

DƯỢC LỤC HỌC 

Nhóm dược jý: Thuốc liên quan và đối kháng hormon, kháng androgen. 

Mã ATC: L02BB03 

Cơ chế tác dụng: 

Bicalutamide là thuốc kháng androgen không steroid, không có hoạt tính nội tiết khác. 

Bicalutamide gắn kết với thụ thể androgen mà không kích hoạt biểu hiện gen, vì thế ức chế 

sự kích thích androgen, dẫn đến làm giảm kích thước khối u tuyến tiền liệt. Trên lâm sàng, 

hội chứng cai thuốc kháng androgen xuất hiện khi ngừng điều trị ở một số bệnh nhân. 

Bicalutamide là một racemie có hoạt tính kháng androgen, hoạt tính này chỉ có ở đạng (R)- 

enantiomer. 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: 
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Bicalutamide hấp thu tốt sau khi uống, thức ăn không ảnh hưởng đến sinh khả dụng của 

thuốc. 

Phân bố: 
Bicalutamide liên kết mạnh với protein (racemate 96%, (R)-enantiomer > 99%%) và được 

chuyển hóa mạnh (bằng quá trình oxy hóa và glucuronid hóa). Chất chuyển hóa của 

bicalutamide được đào thải qua thận và mật với tỷ lệ tương đương nhau. 

Chuyên hóa: 

Đồng phân dạng (S)-enantiomer bị đào thải nhanh hơn dạng (R)-enantiomer, dạng (R)- 

enanfiomer có thời gian bán thải trong huyết tương khoảng I1 tuần. 

Với liều hàng ngày 50 mg bicalutamide, do thời gian bán thải dài nên dạng (R)-enanftiomer 

tích lũy trong huyết tương gấp khoảng 10 lần so với dạng (S)-enantiomer. 

Khi dùng bicalutamide 50 mg hàng ngày, nồng độ trong huyết tương ở trạng thái ôn định 

của (R)-enantiomer khoảng 9 tig/ml. Ở trạng thái ồn định, dạng có hoạt tính (R)-enantiomer 

chiếm 99% trong tổng số các đồng phân đối hình trong huyết tương. 

Thải trừ: 

Trong một nghiên cứu lâm sàng, nồng độ trung bình của (R)-bicalutamide trong tỉnh dịch 

của bệnh nhân khi dùng liều 150 mg là 4,9 g/ml. Lượng bicalutamide có khả năng truyền 

qua cho bạn tình trong khi giao hợp là rất nhỏ, chỉ khoảng 0,3 tg/kg. Lượng này thấp hơn 

mức có thể gây ra những biến đổi trên con cái của động vật thí nghiệm. 

Trên các đối trợng đặc biệt 

Dược động học của dạng (R)-enantiomer không bị ảnh hưởng bởi tuổi tác, suy thận, S gan 

nhẹ hoặc vừa. Đối với những bệnh nhân bị suy gan nặng, (R)-enantiomer thải trừ rã khỏi 

huyết tương chậm hơn. h j 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI ⁄ 
Hộp 3 vỉ x 10 viên. 

Hộp Š vỉ x I0 viên. 

BẢO QUẢN 
Bảo quản trong bao bỉ kín, nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30C. 

TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG 
USP. 

HẠN DÙNG 
36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mƒ. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên nhãn bao 

bì. 

Sản xuát tại: 

Công ty TNHH Sinh dược phẩm Hera 

Lô A17 Khu công nghiệp Tứ Hạ, thị xã Hương Trà, tỉnh Thừa Thiên Huê, Việt Nam. 

Trang 5/5

https://trungtamthuoc.com/


