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Rx Thuoc nay chi dung theo dom thube

Raloxifen hydrochlorid 60 mg
Vién nén bao phim

Khuyén cdio
Doc kp hiwong dan sie dung triecre khi diing
Bé xe tam tay tré em

THANH PHAN CONG THUC THUOC

M®di vién nén bao phim chira:

Théanh phin duge chat: Raloxifen hydroclorid 60 mg

Thanh phan ta duge: Povidon, polysorbat, glycin, crospovidon, cellulose vi tinh thé, colloidal
sthea dioxyd, magnesi stearat, Opadry White [2B580000.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

CHI PINH

OXYPORE dugc chi dinh dé diéu tri va dy phong lodng xuong & phu nit sau man kinh. C6
su giam déng ké ti 1¢ gay xwong ¢6t séng, nhung khong giam ti 1& giy xuong hong.

Khi xac dinh hra chon ding OXYPORE hoic cdc thude khac, bao gém estrogen, cho phu nir
sau man kinh, nén cin nhiic céc triéu chimg miin kinh, anh hwong trén tr cung va mo vi, va
nhitng loi ich va nguy co vé tim mach.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Licu ding

Lidu khuyén cao fa | vién/ngay, ding uong. Do tinh chat tién trién ctia bénh lodng xuong,
OXYPORE dugc udng dai han.

Nén bd sung calei va vitamin D cho phu nit ¢6 ché d¢ inbj thiéu hut calci va vitamin D.
Naueoi cao tuoi:

Khéng can higu chinh liéu.

Suy than:

Khéng nén ding raloxifen hydroclorid cho bénh nhan suy than nang. O nhimg bénh nhin suy
thin vira va nhe, nén thin trong khi st dyng.

Suy gan:

Khong nén dung raloxifen hydroclorid cho bénh nhéan bi suy gan.

T'ré em:

Khong nén st dung raloxifen hydroclorid cho ré¢ em & moi lita wwoi. Khong ¢6 nghién ciu
lién quan dén viée sir dung raloxifen hydroclorid & tré em.

Cach dung

Thude durge ding bing dudng udng, vao bit ky lic ndo trong ngay, trong bita in hoic xa bia an,
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CHONG CHI DINH

- Qua min véi raloxifen hodc voi bét ky thanh phén nao cua thude.

- Phu ntr ¢6 kha nang sinh con

- CbH tién sir hodc dang co cac bién ¢b thuyén téic lmyél. khoi tinh mach (VTE), bao 1._’,611!
huyét khoi tinh mach séu, thuyén tic phdi va huyét khdi tinh mach vong mac.

- Suy gan, bao gom { mét.

- Suy than ndng.

- Xudt huyét tr cung khéng rd nguyén nhén,

Khang nén st dung thude cho nhimg bénh nhan c¢é déu hiéu hodc triéu chimg ung thu ndi mac

tir cung, vi sur an toan trong nhém bénh nhan nay chua dugce nghién ciu diy du.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Raloxifen ¢6 lién quan dén tang nguy co bién c6 huyét khoi tinh mach twong tw nhu nguy co da
duge bio cdo cb lién quan dén viée sit dung liéu phap thay thé hormon hién tai. Nén cén nhic
nguy co - loi fch ¢ nhiimg bénh nhin ¢6 nguy co bién ¢b thuyén tic huyét khoi tinh mach do bt
ky nguyén nhan nao. Nén ngung st dung thude khi bj bénh hoiic tinh trang din dén bit dong
kéo dai. Nén ngung dimg thude cing sém cang tot trong trirdng hop bénh, holic trong vong 3
ngay trude khi bi bat déng. Khong nén sir dung fai thude cho dén khi tinh trang ban diu duge
hoi phuc va bénh nhén ¢ thé cir dong hoan toan.

Trong mot nghién ctiu trén phy nir sau man kinh bj bénh dong mach vanh hodc ¢o nguy co
ting cac bién ¢6 bénh mach vanh, raloxifen khong anh heong dén ty 18 xudt hién nhdi mau co
tim, hoi chimg mach vanh c'flp tinh phai nhip vién, ti 1¢ t& vong chung, bao g(‘“}m tr vong do
tim mach, hodc dot quy, so vai gid duge. Tuy nhién, ti 1€ tir vong do dét quy ¢ phu nir ting
khi dung raloxifen. Ti I& tir vong do dot quy la 2,2 trén 1000 phu nit mdi ndm khi siv dung
raloxifen so v&i 1,5 trén 1000 phy nit méi ndm khi si dung gia duge. Do do can cin nhic khi
ké toa raloxifen cho phy nit sau mén kinh c6 tién sir dot quy hodic c6 cde yéu té nguy co dat
quy déng ké khac, nhu con thiéu méu cuc bé thodng qua hojic rung tim nhi.

Chua ¢6 biing chimg gy ting sinh ndi mac tir cung. Bat ky ddu hiéu xudt huyét tir cung nao
trong khi diéu tri v6i raloxifen hydroclorid déu 1a tic dung khéng mong mudn va can duoc
theo ddi chit ché bai chuyén gia. Hai chuan dodn thudng gip nhét lién quan dén Xuit huyét tix
cung, trong diéu ir1 véi raloxifen 1a teo ndi mac tir cung va polyp ndi mac tr cung lanh tinh. O
nhiting phu nit sau mén kinh sir dung raloxifen trong 4 nim, ti 1& polyp ndi mac tir cung lanh
tinh dugc bdo cao ia 0,9% so voi 0,3% ¢ phu nir dung gia duge.

Raloxifen chuyén hoa chu yéu qua gan. Nong dé raloxifen trong huyét twong khi dung lidu
don & bénh nhan xo gan va suy gan nhe (Child-Pugh class A) ting khoang 2,5 1in so voi
nhom chirmg. Sy ttawngtir 1€ thudn von nong do bilirubin toan phan. Do dé, khong khuyén céo
ding thubc ndy ¢ nhitng bénh nhan suy gan. Nén theo doi chiit ché bilirubin toan phin,
gamma-glutamy! transferase, phosphatase kiém, ALT vi AST huyét thanh trong khi diéu tri
néu nhiin thily cdc gid tri ting cao.
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Cac dur li¢u lam s.mi, han ché cho thiy & bénh nhdn cé tién sir ting glycerid huyu do
oestrogen duong udng [> 5,6 mmol/l), raloxifen cé thé gy ting dang ké triglycerid huyét
thanh. Bénh nhan co (ién st ting triglycerid nén duoc theo ddi triglycerid huyét thanh khi
dung raloxifen.

Tinh an toan cua raloxifen ¢ bénh nhan ung thu vii chura duge nghién ciru day di. Khong ¢
dir lidu vé viée sir dung c’ffmg thoi raloxifen va cde thude ding trong didu trj ung thu va giai
doan dau hoiic tién trién. Do d6, chi nén sit dung raloxifen dé diéu tri va du phong lodng
xuong sau khi da hoan thanh diéu tri ung thur vii, bao gdm didu tri bo trg.

Vi thong tin an toan lién quan dén viéc ding ddng thai raloxifen véi oestrogen dung toan than
con han ché, nén viée sir dung khong duge khuyén cdo.

Thude khong co hicéu qua lrong viée lam giam sy gian mach (d6 bing), hodc cac trigu ching
khac ciia méan kinh lién quan dén thiéu hut estrogen.

Thude ¢o chita polysorbat 80 ¢6 thé gay di ing.

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢o tha

Raloxifen hydroclorid chi sir dyng cho phy nir sau mén kinh.

Khéng duoe sir dung raloxifen cho phy nit ¢6 kha ning sinh con. Raloxifen c6 thé giy hai
cho thai nhi khi st dyng cho phy nir mang thai. Néu ding nhiim thube nay trong thoi gian
mang thai hoiic bénh nhén mang thai khi dang ding thudc nay, bénh nhan cdn duge thong
béo vé nguy co tiém an dbi véi thai nhi.

Phu nir cho con bu

Chua biét lidu raloxifen/ chét chuyén héa cua raloxifen ¢é bai tiét qua sira me hay khong.
Khong thé loai trir nguy co déi véi tré so sinh/ wé nho. Do do, khong khuyén cdo st dung o
phu nit cho con bi. Thude cé thé anh huang dén sy phat trién cia em bé.

ANH HUONG CUA THUOC TREN KHA NANG LA XE, VAN HANH MAY MOC
Raloxifen khong anh hwdng hodic anh hudng khéng dang ké dén kha ning 14i xe va sit dung
may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Vige siv dung dong theri véi cac thude khang acid chita calci cacbonat hojc nhém va
magnesi-hydroxyd khéng anh hudéng dén nong do raloxifen trong co thé.

Str dung dong thoi raloxifen va warfarin khéng thay doi duge déng hoc cia ca hai chat. Tuy
nhién, ¢6 sy giam nhe thei gian prothrombin, va néu raloxifen duge sir dung cting lic voi
watfarin hofic cic din chit coumarin khéc, nén theo dai thoi gian prothrombin. Anh hudng
(rén thot gian prothrombin cé thé kéo dai nhiéu tuin néu viée didu tri vai raloxifen dugce bt
ddu & nhitng bénh nhin da ding thube chdng dong mau coumarin,

Raloxifen khong anh huong dén dugc dong hoc ctia methylprednisolon khi dung lidu don.
Raloxifen khong anh hudng dén AUC & trang thai 6n dinh cua digoxin. Cuax ctia digoxin
tang it hon 5%.
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Anh huéng clia viée sir dung ddng thoi dén ndng do raloxifen trong huyét twong duge danh
gid trong cée thir nghiém dy phong va didu tri. Cac thude diéu trj ddng thoi thudmg duge su
dung bao gdm: paracetamol, cac thude khang viém khang steroid (nhu acid acetylsalicylic,
ibuprofen, v naproxen), khang sinh dwéng udng, thude khang H1, thue khang H2 va cac
thube benzodiazepin. Khéng ¢ anh hudng lién quan lam sang cta viée sir dung dong thoi
cac thude trén dén nong do raloxifen trong huyét tuong,

Sur dung dong thoi véi cac ché pham oestrogen dudng dm dao duge cho phép trong thu
nghiém lam sang, néu cin thiét trong diéu tri triéu chiing teo 4m dao. Khong co sy ting liéu
st dung o bénh nhéan ding raloxifen so vai gia doc.

In vitro, raloxifen khéng tuong tac véi sy gén két ciia warfarin, phenytoin hogic tamoxifen.
Khéng nén dimg phéi hgp raloxifen vai cholestyramin (hodc cac nhya trao déi anion khéc),
vi ¢6 thé lam gidm déng ké sy hiip thu va chu ky gan rudt cia raloxifen.

Nong do dinh cta raloxifen giam khi sir dung dong thoi véi ampicilin. Tuy nhién, vi mire do
hip thu va tde do thai tr raloxifen khong b anh huong, co thé ding dong thi raloxifen voi
ampicilin.

Raloxifen lam ting nhe nong d¢ globulin lién két vai hormon, bao gém globulin lién két v6i
steroid sinh duc (SHBG), globulin gin két thyroxin (TBG), vi globulin gin két
corticosteroid (CBG), v6i sir ting nong d6 hormon tuong tmg. Nhing thay ddi nay khéng
anh hudng dén nf*)ng do cua cac hormon ty do.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 4.
Cac tac dung khong mong mudn phén theo tin suit va hé co quan: Rét thuong gip (ADR > T
1/10); thudmg gap (1/100 < ADR < 1/10); it gip (1/1000 < ADR < 1/100); hiém gap (1/10000 *]‘
< ADR < 1/1000), rét hiém gip (< 1/10000): ‘:1
Roi loan mdu va h¢ bach huyét ’

It gap: Giam tiéu cau® i

Réi loan hé thén kinh
Thirong gdp: Pau dau, bao gom dau nira ddu®
it gép: D6t quy gy tir vong
Ko .
Roi loan tim mach
Rat thuong gap: Gian mach (nong bing)
it g@p: Cac bién co huyét khoi tinh mach, bao gém huyét khéi tinh mach séu, thuyén tic phoi,
huyét khdi tinh mach vong mac, huyét khoi tinh mach ndng, phan {mg huyeét khéi dong mach®
R&i loan hé titu hoa
Rat theong gap: Cac trigu ching trén duong tiéu hoa® nhw buén non, non, dau bung, kho ticu,
Ro6i loan da va mé dudi da
Thieong gap: Phat ban *
A . n A
Roi loan co xwomg va mo lién ket
Thirong gap: Chudt rat
R&i loan tuyén vii va hé sinh san
Thiréng gap: Cac triéu chitng nhe tai tuyén va* nhu dau, phi dai va nhay cam.
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R&i loan toan thin va tai chd
Rar thirong gdp: Ho ching ciim.
Thieong gap: Phu ngoar bién.
Xét nghiém

Rat thirong gap: Ting huyét ap*.

‘Cac thuat ngur dugce deé cip dya trén kinh nghiém hiu mai.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong cée thir nghiém lam sang, lidu dimg hang ngay duge st dung dén 600 mg trong 8 tudn
va 120 mg trong 3 nam, Khong c6 trudmg hop diing qua licu raloxifen trong céc thir nghi¢m
ldm sang.

O ngudi 1én, cac triéu chimg chudt rit va chong mit da duge bao cio & nhitng bénh nhin
ding hon 120 mg mot lan.

Trong truong hop vo y qua lidu & tré dudi 2 i, lidu bio cao i da la 180 mg. O tré em, clc
triéu chimg khi vo y qué liéu bao gom mét diéu hoa, chéng mét, ndn mira, phat ban, tiéu chay,
run, nong bimg, va ting phosphatase kiém.

Truomg hop qua liéu cao nhét 1a 1,5 g Chua o bao céo vé tir vong lién quan dén qua lieu,
Chua 6 thude giai doe die hiéu cho raloxifen hydroclorid.

DAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dirge 1y: Thude diéu bién thy thé estrogen chon lge, mi ATC: GO3XCO1.

Co ché tic ding vi anh hudng duge lye hoc:

La mot tac nhan dicu bién thy thé estrogen chon loc (SERM), raloxifen ¢ hoat tinh chi vin
hojic ddi khang chon loc trén md dap (mg voi estrogen. N6 hoat dong nhu mot chat cha vin
rén xuong via mot phan vao s chuyén héa cholesterol (giam cholesterol toan phan va LDL),
nhung khong ¢6 tic dong & vang dudi doi, tir cung hay md vi.

Tac dong sinh hoc cua raloxifen, gibng nhu cac estrogen khac, 14 trung gian ¢6 4i hre cao gn
két vai thy thé estrogen va dicu hoa kiéu pen. Sy gin két din dén cic kiéu gen diéu hoa
estrogen khac nhau trong cac mé khéac nhau. Dir liéu cho thiy thu thé estrogen 6 thé diéu hoa
kiéu gen bang it nhat hai con duomg ridng bigt 12 phéi tir, md, va/ hodic gen dac higu.

DAC TINH DUQC DONG HQC

Raloxifen dwege hap thu nhanh sau khi ubng. Khoiang 60% li¢u ubng dwoge hip thu. Phin 1on
duge glucuronid héa. Sinh kha dung tuyét ddi cia raloxifen 1a 2%. Thoi gian dé dat nong dé
huyét twong téi da trung binh v sinh kha dung iy vao chie nang chuyén hoa cua hé thong,
chu trinh gan ruét cua raloxifen va chét chuyén hoa glucuronid cua raloxifen.

Raloxifen duge phan bd rong rai trong co tiié. Thé tich phan bo khong phy thuge liéu dimg.
Raloxifen giin két vdi cac protein huyét twong (98-99%).
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Chuyén hoa

Raloxifen tdi qua qua trinh chuyén hoa lan dau phan 1én & dang lién hop glucuromd:
raloxifen-4'-glucuronid, raloxifen-6-glucuronid, va raloxifen-6, 4'-diglucuronid. Khong phat
hién ¢6 chat chuyén héa khic. Raloxifen ty do it hon 1% raloxifen két hop va céc chit chuyén
hoa glucuronid. Nong dé raloxifen duge duy tri bing chu trinh gan rudt, théi gian ban thai
trong huyét tuong 1a 27,7 gid.

Két qua tir don lidu raloxifen du doan duge duge dong hoc cia da liéu, Tang liéu raloxifen
dan dén tang nhe v 1¢ dién tich dudi dwong cong nong dé trong huyét twong theo thoi gian
(AUC).

Thai tror

Phan fon raloxifen va chit chuyén hoa dang glucurontd duge thai trir trong vong 5 ngay vi
duge tim thay chu yeu trong phan, dudi 6% duge bai tict qua nude ticu,

Cdc doi twong dic biét

Suy than: Dudi 6% (ong liéu duge thai i qua nude tién. Trong mdt nghién ctu duge dong
hoc, d§ thanh thai creatinin hiéu chinh theo khéi lugng co thé giam 47% dén dén gram do
thanh thai raloxifen 17% va cac dan xuat lién hop cia raloxifen 15%.

Suy gan: Duge dong hoe cua don liéu raioxifen & bénh nhan xo gan va suy gan nhe (Child-
Pugh class A) di duoc so sanh véi nhitng ngudi khoé manh. Nong dé raloxifen huyét twong
cao gip 2,5 lin so véi nhém chimg va c6 trong quan véi ndng do bilirabin,

QUY CACH DONG GOI: 119p 3 vi x 10 vién. ,\-‘:}a
o i)

DIEU KIEN BAO QUAN A;:*_-‘j

Bio quan trong bao bi kin, ¢ nhiét d¢ dudi 30°C. ﬁ'j:/

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sén xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s0.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

EVERTOGEN LIFE SCIENCES LIMITED

Plot No. S-8, S-9, S-13/P and S-14/P, TSIIC, Pharma SEZ, Green Industrial Park, Polepally
(V), Jadcherla (M), Mahabubnagar, Telangana, IN-509 301, India/ An Bg
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