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Rx: Thudc ban theo don
LETROZSUN

(Vién bao phim Letrozol 2,5 mg)

THANH PHAN:
Moi vién bao phim cé chira:

- Hoat chat:
LetrozZol......oucuviieiiiieieeeecceeeee e 2,5 mg
- Ta duoc:
Lactose monohydrat, cellulose vi tinh thé, tinh bot ngd, povidon (K30), Opadry 11 yellow 31G52301, natri starch
glycolat, colloidal silica khan, magnesi stearat. /
/
DUQC LU'C HQC e

Letrozol 1a chét trc ché aromatase chon loc khong steroid. Letrozol tc ché enzym aromatase bang cach gin ket véi
nhan hem cua tiéu don vi CYP450 cua enzym nay, dan dén lam giam qua trinh sinh téng hop estrogen trong tt ca
céac mo.

Letrozol ¢6 hiéu luc chéng ung thu bing cach ldy di cac té bao ung thu v phu thugc estrogen cua tac nhan kich
thich phat trién khdi u. O phu nit sau man Kinh, estrogen chu yeu duoc téng hop nho hoat dong cia enzym
aromatase, c¢6 tic dung chuyén cac androgen thugng thén (chu yéu la androstenedion va testosteron) thanh estron
(E1) va estradiol (E2). Qua trinh trc ché su tong hop estrogen & cac md ngoai bién va tai ban than khéi u co thé dat
dugc nhd su e ché dic hiéu enzym aromatase.

O phu nir sau man kinh khoe manh, lidu don 0,1; 0,5 va 2,5mg letrozol trc ché ndng do estron va estradiol huyét
twong lan luot 1a 75-78% va 78%. Uc ché t6i da dat dugc sau 48-78 gio.

O nhirng bénh nhan sau man kinh bi ung thu va tién trién, liéu dung hang ngay 0,1 dén Smg gitp tc ché lam giam
ndng do oestradiol, oestron, va oestron sulphat trong huyét tuong dén 78-95%.

Letrozol khong c6 téc dong trén ndng d¢ androgen huyét thanh (androstenedion va testosteron) & nguoi phu nit sau
man kinh khoe manh sau khi ding liéu don 0,1; 0,5 va 2,5 mg, la nhimng lidu c¢6 tac dung trc ché sinh tong hop
estrogen, khong gay tich lily cac tién than ctia androgen. Khong anh huéng dén tong hop steroid tuyén thugng than.

DUQC DONG HQC

Letrozol dugc hép thu nhanh va hoan toan qua dudng tiéu héa (sinh kha dung tuyét dbi khoang 99,9%). Thirc an lam
giam nhe ti 1& hdp thu nhung muc hip thu thi khong ddi. Thay ddi nho cua ti 1¢ hap thu khong anh huéng dén hiéu
qua lam sang, do do letrozol co thé dung trudc, trong hodc sau bira an.

Letrozol gin két protein huyét tuong khoang 60%, chu yéu 1a véi albumin (55%). Nong d9 letrozol trong hong ciu
bang khoang 80% nong do letrozol trong huyét tuong.

Chuyén héa thanh chat chuyén héa khong co hoat tinh dugc 1y carbinol la con dudng bai tiét chu yéu cua letrozol
nhung tuong ddi cham khi so véi toc do mau qua gan. Cac isoenzym 3A4 va 2A6 cia CYP450 c6 kha nang chuyén
héa letrozol trén in vitro nhung su chuyén hoa letrozol cua cac yéu té nay chua dugc thiét lap trén in vivo.

Thoi gian ban thai biéu kién 1a 2 ngay. Sau khi udng liéu hang ngay 2,5mg. ndng d¢ 6n dinh dat duoc trong vong 2 —
6 tuan.

CHI PINH ‘ o 1
Letrozsun 14 trj liéu dau tay trong ung thu vi di can/tién trién ¢ phu nit man kinh (thu thé hormon duong tinh hodc
chua ro thu the).

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG

LiEu dung khuyen céo voi Letrozsun 1a2,5 mg/lan/ngay Diéu tri v6i Letrozsun can duoc tiép tuc khi khdi u van dap
img. Ngung thube néu khbi u ngung phat trién.

Khoéng can diéu chinh liéu ddi véi nguoi gia.

Khoéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy gan hodc suy than & mirc do tir nhe dén trung binh néu do thanh thai
creatinin > 10 ml/phut.

CHONG CHI PINH

- Man cam hay nghi ngo man cam véi letrozol, cac chat trc ché enzym aromatase khac hay voi bat ky thanh phan
nao cta thudc.

- Phu ni¥ ¢6 thai hay cho con bi, phu nit tién man kinh.

- Suy gan nédng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

- Céc téc dung phu c6 lién quan dén letrozol thuong ¢ murc nhe dén trung binh va hiém c6 trudng hop nghiém trong
phai ngimg diéu tri. Nhiéu tac dung phu c6 thé lién quan dén ban than bénh tat hodc cac hau qua dugc ly binh
thuong cia viéc thiéu estrogen (nhu do bimg, thua téc).



- Cac phan tng phu thuong xay ra nhu: dau co xuong, dau khép, nhirc dau, mét moi, budn nén, kho tha, phit mach
ngoai vi, ho, tdo bon, nén, dau nguc, nhidém virus, tiéu chay, phét ban, dau bung, khé tiéu, biéng an.

- [t gap: chong mat, tang cén, ngira.

Théng bdo cho bdc si cdc tic dung phu gap phii khi ding thubc.

THAN TRONG

- O bénh nhan ung thu vi bi ri loan chirc nang gan & mirc trung binh, khong can phai diéu chinh lidu lugng. Tuy
nhién, can than trong vi letrozol dugc dao thai chu yéu qua cac chét chuyén hoa.

- Suy than (hé sb thanh thai creatinin tir 20-50ml/phut): khong anh huéng dén ndng dé letrozol & trang thai dn dinh
trong huyét tuong khi ding liéu 2,5mg hoac Smg. Vi vdy, khong cin diéu chinh liéu ¢ bénh nhan suy giam chuc
nang than. Letrozol c6 thé bi loai bé bang qua trinh tham tach mau vi letrozol gan két yéu véi protein huyét tuong.
Nén can nhic ky giita nguy co ¢6 thé xay ra va lgi ich dat dugc trudc khi diéu tri bing letrozol.

TUONG TAC THUOC , ‘
- Céc nghién ciru 1am sang voi cimetidin va warfarin cho thay khi dung dong thoi v6i letrozol khong gy ra tuong
tac nao dang ké mac du cimetidin trc ché mdt isoenzyme ctia CYP450 tham gia chuyén hoa letrozol trén in-vitro.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

- Chua c6 nghién ciru ddy du va dugc kiém soat tot vé viée sir dung letrozol & phu nir c6 thai. Khong dung letrozol
cho phu nir ¢6 thai.

- Van chua biét letrozol c6 bai tiét qua sita me khong nhung nhiéu thudc c6 kha nang bai tiét qua sita me, do

khong nén dung letrozol cho phu nit cho con ba. //[22
.

TAC DUNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE &V VAN HANH MAY MOC ‘ /
Khi di€u tri bang letrozol, mét s truong hgp c6 thé mét moi, chong mat. Vi thé bénh nhan can dugce thong bao vé
kha nang anh huéng dén thé lyc va tinh than khi van hanh may mdc hay lai xe.

QUA LIEU

Hiém c6 truong hop qua liéu nao cua letrozol dugc bao cio. Trong truong hop dic biét, liéu don cao nhét dung la
62,5 mg hay sur dung 25 vién, khong c6 tac dung phu nguy hiém nao dugc bao cdo trong nhiing trudng hop nay (do
sb liéu gidi han), chua c6 hudng dan chic chin nao cho viéc diéu tri qua lidu, tuy nhién c6 thé kich thich dé bénh
nhan nén. Can phai chim séc va theo ddi thuong xuyén cac dau hiéu séng. Trong thir nghiém don liéu thi liéu cao
nhét dung 1a 30 mg, trong thir nghiém da liéu thi lidu cao nhat ¢6 thé dung 1a 10 mg.

BAO QUAN: Bao quin noi khd mét dudi 30°C, tranh énh sang.
HAN DUI\{G: 36 thang ké tir ngay san xuat.
TRINH BAY: Hop 2 vi x 14 vién

- Dé xa tam tay tré em.

- Poc ky huéng din sir dung truée khi dung.

- Néu cin thém thong tin, xin héi y kién bac si.

- Thudc nay chi dung theo sy ké don cia thiy thude
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