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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
(Ngay A9 thing (©9 ndm 2025)

sl o theo don thudc

THUOC POC

1. Thanh phén cong thirc thude:

- Thanh ph?;in hoat chit: ANastrozole .............coeeevvevervennennne 1 mg

- Thanh phin t4 dugc: Lactose monohydrate, povidone K30, sodium starch glycolate,
magnesium stearate, macrogol 4000 (polyethylene glycol 4000), hypromellose, titanium
dioxide.

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Vién nén bao phim

2.2. M6 ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau trdng, canh va thanh vién lanh ldn

3. Chi dinh:

Vién nén bao phim anastrozole 1mg dugc chi dinh sir dung trong:

- Piéu tri hd trg cho phu nit sau man kinh bi ung thu vi giai doan sém c6 thu thé estrogen
duong tinh. '

- Diéu tri ung thu va tién trién & phu nit sau man kinh. O nhitng bénh nhén c6 thy thé estrogen
am tinh, hiéu qué cta thudc chua duge ching minh trir khi cdc bénh nhén nay da c6 dap ng
tich cuc trén 1am sang voi tamoxifen trude do.

- Piéu tri hd trg cho phu nir sau mén kinh bi ung thu vi giai doan sém c6 thu thé estrogen
duong tinh, 1a nhimg bénh nhén da duoc diéu tri bing tamoxifen trong 2 dén 3 ndm.

4. Lidu ding va cach ding:

4.1. Liéu dung

- Nguoi I6n, ké ca ngudi cao tuéi: 1 vién 1 mg ubng ngdy 1 1An.

- Tré em: khong dugc khuyén cdo dung (xem muc 12).

- Tén thwong chikc ndng thdn: Khong can thay dbi lidu lugng & bénh nhén co ton thuong chire
nang than nhe¢ hodc trung binh.

- Tén thirong chirc niing gan: Khong can thay déi liéu lvong & bénh nhén c6 bénh Iy gan nhe.
Péi voi bénh & giai doan sém, thoi gian didu tri duoc khuyén cdo 1a 5 nim.

4.2. C4ch ding

- Diing dudng udng.

5. Chong chi dinh

Vién nén bao phim anastrozole 1mg chéng chi dinh sir dung trong nhitng trudng hop:

- Bénh nhén tién man kinh.
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- Phu nir mang thai hoédc dang cho con b.

- Bénh nhéan ¢6 tén thuong chirc niing thin nang (d thanh thai creatinin < 30ml/ phut)

- Bénh nhén c¢6 bénh ly gan trung binh hodc nang.

- Bénh nhin qua min véi anastrozole hodc vai bét ky ta dugc nao dugce ghi trong muc thanh
phan ta dugc.

- Khong diéu tri ddng thdi tamoxifen hodc cdc tri liéu c6 chira estrogen véi anastrozole vi
ching c6 thé 1am mét tac dung duoc ly ciia thude (xem muc 9).

6. Canh bao va than trong khi ding thudc

Khong nén ding anastrozole cho tré em vi chua xdc dinh duoc tinh an toan va hi¢u qua & nhém
bénh nhéin nay (xem muc 12).

Chua c6 dit liéu vé tinh an toan ctia anastrozole 1mg & bénh nhéan c6 tén thuong gan trung binh
hodc nang hodc & nhimg bénh nhén tén thuong chirc ning than ning (d6 thanh thai creatinin
<30ml/ phut).

Phu nit bi lodng xuong hodc ¢6 nguy co lodng xwong nén duoc danh gid chinh thuc mat do
xuong bing mdy do mat do xwong, nhu 13 may quét DEXA, trudc khi bt dau didu tri bang
anastrozole Img va dinh ky sau do. Viéc diéu tri hodc du phong bénh lodng xwong nén dugc
bét d4u khi thich hop va theo ddi cén than.

Chua c6 dir lidu v& viéc ding anastrozole véi chit co cdu tric twong tv LHRH. Két hop nay
khong nén thuc hién ngoai trir stt dung trong cac thir nghiém ldm sang.

Vi anastrozole lam giam ndng do estrogen trong médu nén ¢d thé lam giam mat dd khoang ctia
xwong v6i hiu qua co thé lam ting nguy co gdy xuong. Sir dung céc bisphosphonat c6 thé lam
ngung sy mat chit khoang ctia xwong do anastrozole ¢ phy nit sau man kinh va c6 thé xem xét
ap dung.

San phim nay 6 chira lactose. Khong nén dung cho bénh nhan ¢6 nhitng vén dé di truyén hiém
gap nhu khong dung nap galactose, khiém khuyét Lapp lactase hodc kém hép thu glucose —
galactose.

Ham lwgng natri: M3i vién ¢6 chta dudi 1mmol natri (23mg), tirc 1a vé co ban 1a “khdng ¢6
natri”,

7. Sir dung thube cho phu nit ¢6 thai va cho con bi

7.1. Phu nit ¢o thai

Chua c6 dit liéu vé viée st dung san pham chita anastrozole 1mg & phu nit ¢6 thai. Céc nghién
clru trén dong vat di chi ra doc tinh sinh san (xem ndi dung Dir li¢u tién lam sang danh cho bac
sj ké toa trong muc 12). San phim bi chéng chi dinh sir dung trong thai ky (xem muc 5).

7.2. Phu nit cho con bu

Chua c6 dit lidu v& viéc str dung san phidm chira anastrozole 1mg & phu nit cho con bd. San
phﬁm bi chéng chi dinh sir dung trong sudt thoi gian cho con bt (xem muc 3).

7.3. Su sinh san

Tac dung cua san phidm chira anastrozole 1mg trén sy sinh san & nguoi chua duge nghién ciru.
Céc nghién ctru trén dong vat da chi ra dc tinh sinh sén.
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8. TAc déng ciia thude khi lai xe va vin hanh may

Anastrozole 1mg khong 1dm gidm khé néng 14i xe va vén hanh miy moéc cua bénh nhén. Tuy
nhién, suy nhuge va budn ngi di dugc ghi nhén khi sir dung anastrozole 1mg va can phai than

trong khi 14i xe va van hanh mdy méc trong khi van con cac triéu chimg trén.

9. Twong tic, trong Ky ciia thube

9.1. Tuong tac ciia thubc

Nhitng nghién ctru vé tuong tac thudc trén 14m sang v6i antipyrin va cimetidin cho thdy ring st
dung chung anastrozole 1mg véi cac thude khéc khong gdy ra cac tuong tac thude, qua trung

gian cytochrom P450, déng ké trén 1am sang.

Co s& dir liéu vé tinh an toan trong céc nghién ctru 1am sang khong cho thdy c6 bang ching nao
vé twong tac thudc déng ké trén 14m sang & nhitng bénh nhan dugc diéu tri bang anastrozole
Img d3 sit dung céc thude thuomg dugc ké toa khac. Chua c6 tuong téc déng ké nao trén 1am

sang v&i cac bisphosphonat (xem muc 12.1).

Khong diéu tri ddng thoi tamoxifen hogic cdc tri liéu ¢6 chira estrogen voi anastrozole Img vi

chiing c6 thé 1am mét tac dung duoc 1y cta thue (xem muc 5).
9.2. Twong ky cua thude

Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh twong ky cua thude, khdng trén 13n thude ndy véi cdc thude

khac.

10. Tac dung khong mong mudn:

Tan suit duogc xac dinh nhu sau:
Rét thuomg gip (> 10%);
Thuong gip (> 1% - <10%);

ft gip (= 0,1% - <1%);

Hiém gap (> 0,01% - <0,1%);

Rét hiém gip (< 0,01%).
Tan suit H¢ co quan Phdn teng ngogi y
Rat thuong gip | Mach mdu Con bdc hoa, thuong & mic dd nhe hogc trung
binh
Toan thdn Suy nhugc, thuong ¢ mic d¢ nhe hodc trung binh

Roéi loan hé co
xuwong va mo lién
két

Dau khop/ cing khop
Viém khép
Loéng xuong

Réi loan tam than

Tram cam

H¢ than kinh

Nhirc dau, thudng & mirc dd nhe hodc trung binh

Hé tiéu hoa

Buén nén, thudng & mirc ¢ nhe hodc trung binh

Da va mé duwoi da

No6i mén, thudng & mirc d nhe hodc trung binh

Thuong gap

Hé sinh san va
tuyén vu

Khdé 4m dao, thudng & mac d§ nhe hodc trung
binh.
Xuét huyét 4m dao, thuong & mirc dd nhe hodc
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Tén suit HE co quan Phdn veng ngoai y
trung binh”
Da vé mé dwéida | Toéc thua (rung toc), thudng ¢ mirc d§ nhe hodc
trung binh.
Phén Ung di ing.

HE tiéu hoa

Tiéu chay, thudng & mirc d§ nhe hodc trung binh
N6n mira, thudng & mirc d§ nhe hodc trung binh

He than kinh

Ngu ga, thuong ¢ mitc d6 nhe hodc trung binh
Hoi ching bng cb tay **

Réi loan cam gidc (bao gdm di cam, mat vi gidc
va loan vi giac)

Cdc roi loan gan

mat

-

Tang
aminotransferase va aspartat aminotransferase.

alkalin phosphatase, alanin

Chuyén héa va
dinh dudng

Biéng an, thuong & mirc do nhe.
Tang cholesterol huyét, thuong & muic do nhe
hodc trung binh

Roi loan hé co
xwong va mo lién
két

DPau nhirc xuong, dau co.

It gap Da va mé dudida | Noi mé day
Chuyén héa va Tang calci huyét (c6 hoic khong kém theo ting
dinh dudng hormon cén gidp)
Roi loan hé co Ngon tay ¢o sing
xuong va mo lién
ket
Cdc roi loan gan | Tang y-GT va bilirubin.
mat Viém gan
Hiém gip Da va mé dwéi da | Hong ban da dang
Phan ing dang phan v¢
Viém mao mach da (bao gdm mdt sé béo cdo ban
xuét huyét dang thp Henoch-Schonlein)
Rat hiém gip Da va mé dudida | Hoi ching Stevens-Johnson
Phu mach
Ghi chu:

*: Xuat huyét ém dao thucng duoc ghi nhdn, chii yéu & bénh nhdn ung thu vii tién trién trong vai tudn ddu tién
sau khi chuyén ti liéu phdp néi 1iét 16 sang diéu tri bing anastrozole Img. Can danh gid thém néu hién tugng
xudt huyét vén con.

**: Trong cdc nghién ciru lam sang, hgi chimg ong ¢ tay dd dwoc bdo cdo ¢ bénh nhan diéu tri véi anastrozole
1mg nhiéu hon so véi nhitng bénh nhan diéu tri véi tamoxifen. Tuy nhién, phdn Ion triéu chimg nay phdt trién ¢
nhitng bénh nhdn cé cdc yéu té nguy co vd rét dé phdt trién bénb.

Vi anastrozole 1mg lam gidm ndng do estrogen trong mau nén c6 thé 1am gidm mat d khoéng

cua xuong 1am cho mdt s6 bénh nhén c6 nguy co cao bi gdy xuong (xem muc 6).
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Théng bao ngay cho bac s hodc dugce si khi giip céc tdc dung khong mong mudn nhu trén khi
sir dung thubc hodic béo cédo cic phan tmg c6 hai cia thubc vé& Trung tdm Thong tin thudc va
Theo ddi phan Gng ¢6 hai.
11. Qua lidu va cdch xir tri:
11.1 Triéu ching:
Kinh nghiém 1dm sang cho thdy do vo ¥ st dung thubc qua liéu con giéi han. Céc nghién ctru &
dong vat cho thay anastrozole it ¢6 doc tinh cﬁp. Céc nghién ctru lam sang thyc hién véi céc lidu
khac nhau ctia anastrozole 1mg, 1én t6i 60mg liéu duy nhit cho nam gi¢i tinh nguyén khoe
manh va 1én dén 10mg mdi ngdy cho phu nit sau mén kinh bi ung thu vi tién trién, cho thiy céc
liéu nay déu dugc dung nap tét. Chua ghi nhin & mot liéu don nao cua anastrozole c¢6 thé gay ra

triéu ching de doa tinh mang bénh nhan.

11.2 Cach x1r tri:

Khéng c6 chit giai doc dic hidu ndo trong truong hop ding qué lidu anastrozole 1mg va
thuong xi trf 1a diu tri triéu chimg.

Khi xtr trf mot trudng hop qué lidu, cAn xem xét dén kha ning c6 thé da st dung da tri liéu. C6
thé gdy noén néu bénh nhan con tinh. Thim phén c6 thé hiru ich vi anastrozole khong gin két
manh véi protein huyét trong. Cén cham soc hd trg bénh nhan toan dién, ké ca theo dai thuong

xuyén cac déu hiéu sinh tdn va theo di sat bénh nhan.

12. Théng tin vé dwge Iy, lim sang

12.1 Péc tinh duoc luc hoc:

Nhom dwge ly: Uc ché aromatase

Ma ATC: 1L.02BGO03

Duge Iy va co ché tdc dung:

Anastrozole 1a mot thudc tc ché men aromatase thudc nhom khong steroid, ¢é tinh chon loc
cao va téc dung manh. O phy nir sau mén kinh, estradiol dwoc san xuét chi yéu sy chuyén doi
androstenedion sang estron nhd phic hgp men aromatase ¢ cdc mo ngoai vi. Sau dé estron
chuyén thanh estradiol. Sy gidm lugng estradiol trong mau da dugc ching minh mang lai tac
dung ¢6 loi cho bénh nhén ung thu vi. Bing cach sit dung mdt xét nghiém c6 do nhay cam cao,
ngudi ta nhan thiy anastrozole vai lidu 1mg hang ngay di lam giam trén 80% lugng estradiol &
bénh nhan sau méan kinh.

Anastrozole 1mg khdng c6 cac hoat tinh kiéu progesteron, androgen hay estrogen.

Lidu ding hang ngdy cta anastrozole 1én t6i 10mg ciing khong gy bat ky anh hudng nao dén
bai tiét cortisol hay aldosteron, dugc do truéc hodc sau nghiém phap kich thich ACTH tiéu
chudn. Do d6 khéng cin phai cung cép thém corticoid.

Pidu tri hd tro ung thu vi giai doan sém ngay tir dau

Trong mot nghién ciru 16m pha III trén 9.366 phu nit sau mén kinh bi ung thu vi ¢6 thé phiu
thufit da duge diing thudc trong 5 niim, anastrozole Img da chimng t6 tét hon vé mit théng ké so
voi tamoxifen vé thoi gian séng con khéng bénh. Anastrozole di dugc ghi nhan cho lgi ich
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nhidu hon so v6i tamoxifen ddi véi thoi gian sdng con khong bénh & nhoém bénh nhan da dugc
xéc dinh truée nghién ciru 14 co thy thé ndi tiét duong tinh.

Anastrozole 1mg &t hon hin v& mat théng ké so véi tamoxifen vé thoi gian dén khi tai phat
bénh. Su khac biét vé thoi gian dén khi téi phét bénh c6 ¥ nghia so véi thdi gian séng con
khong bénh & ca nhém bénh nhén duoc phén tich theo y dinh diéu tri (Intention to treat-ITT) va
nhém bénh nhan c6 thu thé ndi tiét duong tinh.

Anastrozole 1mg vuot trdi hon vé mit théng ké so voi tamoxifen vé thoi gian dén khi tai phat
di cin xa. S6 lugng bénh nhin ding anastrozole 1mg cling kéo dai thoi gian sdng con khong di
cin xa hon so v&i bénh nhan dung tamoxifen.

Loi ich Ivé séng con toan bd cia tamoxifen van dugc duy tri khi dung anastrozole 1mg. Mot
phén tich thém vé thoi gian dén khi tr vong sau khi bénh nhén tai phat da cho thdy s6 lugng
bénh nhén ding anastrozole 1mg kéo dai thoi gian séng dén khi tir vong nhiéu hon hin so véi
tamoxifen.

Néi chung, anastrozole 1mg dung nap t6t. Céc bién cb ngoai ¥ sau da dugc bao cdo di cho co
lién hé nhan qua véi thudc hay khéng. Bénh nhan dang dung anastrozole 1mg it bi do bung
mit, xuAt huyét 4m dao, xuét tiét 4m dao, ung thu ndi mac tir cung, bién cd huyét khéi tinh
mach va bién ¢b thiéu méu ndo cuc bd hon so véi bénh nhan ding tamoxifen. Bénh nhén ding
anastrozole c6 su gia tang rdi loan khop (ké ca viém khép, thoai hoa khép va dau khép) va gy
xuong nhidu hon so v6i bénh nhan dung tamoxifen.

Khi ding ph6i hop anastrozole va tamoxifen, hiéu qua va tinh an toan cting tuong ty khi dung
tamoxifen don 1& b4t luén tinh trang thu thé noi tiét. Co ché chinh xac cua didu nay vin chua rd.
Nguoi ta khong nghi ring didu ndy 1a do két qua giam kha ning Gc ché estradiol cua
anastrozole 1mg.

Diéu tri hd tro ung thu vii giai doan sém cho bénh nhan dang diéu tri hd tro voi tamoxifen

Mot thir nghiém pha III trén phu nit sau man kinh bj ung thu va giai doan sém c6 thy thé
estrogen duong tinh dang diéu trj hd trg bang tamoxifen cho thay bénh nhan duoc chuyén sang
diéu tri véi anastrozole c6 thoi gian song khong bénh kéo dai vuot trdi hon so véi nhitng bénh

nhén tiép tuc diéu trj bang tamoxifen.

Thai gian dén khi tai phat bénh, thoi gian dén khi tai phat tai chd hogc di can xa va thoi gian tai
phit di ciin xa déu chiing to anastrozole t5t hon hin vé& mat théng ke, phi hop véi két qua vé
thdi gian séng khong bénh. Tan sudt xay ra ung thu vi d6i bén rat thip & ca 2 nhdnh diéu tri,
v6i thuén lgi nghiéng vé bénh nhéan ding anastrozole 1mg. Ty 1€ séng con toan bo twong ty nhu
nhau & hai nhom diéu tri.

Hai thir nghiém tuong tu khac (GABG/ARNO 95 va ITA) véi anastrozole 1mg, cling nhur phén
tich két hop ABCSG 8 va GABG/ARNOYS5, déu hd trg cho két qua ndy.

Tinh an toan cua anastrozole 1mg trong 3 nghién clru nay déu phu hgp v6i tinh an toan trén phu
nir sau mén kinh bi ung thu vi giai doan sém c6 thu thé duong tinh di biét truée day.

Nghién ctru phéi hop anastrozole véi bisphosphate risedronat (SABRE)

Mit d6 khoang ctia xuong (BMD)
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Trong nghién ctru SABRE cua pha III/IV, cic phu nit sau man kinh bi ung thu vi giai doan
sém c6 thu thé estrogen duong tinh didu tri bang anastrozole 1mg/ ngay dugc phan loai thanh
cic nhém c6 nguy co thdp, trung binh va cao dua theo nguy co dé giy xuong hién co. Chi sd
hinh thé dé danh gia hidu qua 12 mat do xuong sdng thit lung dugc phan tich bang méay quét
DEXA. Tét ca bénh nhan du dugc diéu tri véi vitamin D va canxi. Bénh nhén & nhém c6 nguy
co thp duge don tr bang anastrozole 1mg, bénh nhan & nhém c6 nguy co trung binh dugc diéu
tri ngAu nhién bing anastrozole 1mg phdi hop véi risedronat 35mg/ 14n/ tudn hodc anastrozole
phdi hop véi gia dugc va nhom b¢nh nhén & nhom c6 nguy co cao dugc didu tri bing
anastrozole 1mg phdi hop véi risedronat 35mg/ 14n/ tudn. Tiéu chi nghién ctru chinh la su thay
dbi mat 6 xwong song thét lung trong thoi diém thang dicu tri thir 12 so véi gid tri ban dau.
Phén tich chi yéu trong 12 thang cho thdy bénh nhén & nhom c6 nguy co dé gdy xuong tir trung
binh dén cao duge diéu tri bing anastrozole 1mg/ngay phdi hop v6i risedronat 35mg/lan/tuan
khong c6 su giam mat dd xuong (duge danh gia bing mit do khoang xuong séng thit lung qua
may quét DEXA). Hon nira, khong ghi nhén dugc su giam BDM c6 y nghia théng ké & nhom
¢6 nguy co thip duge don tri liéu bang anastrozole 1mg/ngay. Bién s hiéu luc thir cap la su
thay doi mat d§ khoang toan phén xuong hong ¢ thang thir 12 so vdi ban dau ciing cho cung
mdt két qua.

Nghién cltu nay cung cép nhiing bang chitng cho thdy nén xem xét sit dung bisphosphonate dé
kiém sodt sy mit chét khodng ctia xuong ¢6 thé xay ra & phu nit sau méan kinh bj ung thu v
giai doan sém dugc didu tri bang anastrozole 1mg.

Lipid

Trong nghién ctu SABRE, nhitng bénh nhén diéu tri bang anastrozole 1mg phbi hop voi
risedronat chiu tac dong trung tinh d6i voi lipid huyét twong.

Nhi khoa

3 thir nghiém 1dm sing dugc tién hanh trén bénh nhi (2 thir nghiém trén bénh nhi nam ¢ tudi
day thi bi chitng nir nhii héa va 1 thir nghiém trén bénh nhi nit bi hoi chimg McCune-Albright).

Céac nghién ci vé chitng nit nhii héa

+ Tht nghiém 0006 1a nghién ciu ngau nhién, md doi, da trung tdm trén 82 bénh nhi nam ¢
tudi diy thi (tr 11 dén 18 tudi) bi ching nit nhii hoa hon 12 thing dugc didu tri bang
anastrozole lmgK ngay hodc gia dugc hiing ngay trong 6 thang. Khong ghi nhén ¢6 su khac biét
¢6 ¥ nghia vé s6 bénh nhén c6 thé tich vii toan phén giam 50% hodc nhidu hon sau 6 thang diéu
tri gifta nhém duoc diéu trj bang anastrozole 1mg va nhém gia dugc.

+ Thtr nghiém 0001 1a nghién ciru dugc ddng hoc nhin mo, da liéu ding anastrozole lmg trén
36 bénh nhi nam & tudi day thi bi chimg ni nhii héa it hon 12 thang. Muc tiéu thir cap 1a danh
gi4 ti 1é bénh nhan 6 su gidm thé tich trén ca 2 vi it nhét 50% so vé6i gid tri ban dAu gitra ngay
thit nhit va sau 6 thang diéu tri va tinh an toan cling nhu kha ning dung nap cua bénh nhan.
Mot phan nhém duge lyc hoe gdm 25 bénh nhi nam dugc chon loc tur nghién clru dé khao sat
loi ich tiém nang cia anastrozole. Pa ghi nhin thé tich vu toan phan giam > 50% sau 6 thdng
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trén 55,6% bénh nhi (dugc do bing siéu 4m) va 77,8% bénh nhi (dugc do bang compa do
lwong) (ddy 1a cac két qua ghi nhan tir di lidu, khong thuc hién phan tich thong ke).

Nghién ctru hdi chirng McCune-Albright

Thir nghiém duwoc thuc hién 1a thir nghiém thdm do qubc té, da trung tAm, nhin m& cia
anastrozole trén 28 bénh nhi nit (tr 2 dén < 10 tudi) bi hdi ching McCune-Albright (MAS).
Muc tiéu chinh 1 danh gia tinh an todn va hiéu qua cia anastrozole 1mg/ ngay trén bénh nhén
bi MAS. Hiéu qua ciia didu tri trong nghién clru dya trén t 18 bénh nhan dép Gng ddy du cac
tiéu chuén dé ra lién quan dén xudt huyét am dao, mat d6 xuong theo ltra tudi va tbc do phat
trién.

Khong ghi nhan thay dbi c6 y nghia théng ké dbi véi tan sufit s6 ngay xudt huyét 4m dao trong
diéu tri. Khéng c6 thay dbi c6 y nghia trén ldm sang d6i véi mirc dd phan loai theo Tanner, thé
tich trung binh cia budng trimg hogc thé tich trung binh cua tir cung. Khong ghi nhén thay d6i
¢6 y nghia théng ké v& do ting mét do xuong theo tudi trong diéu tri so véi trude khi diéu tri.
Téc d6 phét trién (cm/ndm) gidm c6 y nghia (p < 0,05) tir giai doan tién diéu tri so véi giai doan
didu tri tir thang dAu tién dén thang 12 va tir giai doan tién diéu trj so voi 6 thang cubi (thang 7
dén thang 12). Trong sb bénh nhén bi xuét huyét am dao trude khi dicu tri, c6 28% bénh nhan
giam > 50% thn suét s& ngay xuét hién xut huyét trong diéu tri. 40% bénh nhan ngung Xuét
huyét trén 6 thang va 12% bénh nhan ngung xudt huyét trén 12 thang.

Panh gia tong quan ctia céc bién cb ngoai y ¢ tré em dudi 18 tudi cho thay khéng c6 mbi quan
ngai nao vé tinh an toan va kha ning dung nap.

12.2 Pic tinh dugc dong hoc:

Anastrozole dugc héap thu nhanh va thuong dat ndng do t6i da trong huyét twong trong vong 2
i sau khi ubng (khi doi). Anastrozole dugc thai trir chdm véi thoi gian ban thai la 40 — 50 gio.
Thitc &n ¢6 thé 1am giam téc d6 hdp thu chir khong 1am giam mic do hdp thu cla thudc. Su
thay d6i nhé cta tbc d6 hip thu khong gly ra su thay ddi dang ké nao vé mit 14m sang trén
ndng d6 thudc & pha 6n dinh trong huyét trong khi ding lidu anastrozole duy nhét trong ngay.
Khoéng 90-95% ndng do clia anastrozole & pha én dinh trong huyét tuong dat dugc sau 7 ngay
v6i lidu duy nhat trong ngdy. Khéng c6 bing chimg nao cho thdy céc tham s6 vé& duoe dong hoc
clia anastrozole phu thudc vao lidu ding hodc thoi gian st dung.

Duoc dong hoc clia anastrozole ciing khong phu thude vao do tubi ctia phu nit sau mén kinh.
Anastrozole chi gin két 40% véi protein huyét twong.

O bénh nhi nam bi ching nir nhi héa & tudi ddy thi, anastrozole dugc hép thu nhanh, phén bb
rong ridi va thai trir chdm véi thoi gian ban thai xAp xi 2 ngay. O bénh nhi nit, d6 thanh thai cia
anastrozole thap hon bénh nhi nam nhung ndng do va thoi gian tiép xtc cao hon. O bénh nhi
nit, anastrozole dugc phén b6 rong rai va thai trir chdm voi thoi gian bén thai ude lugng xap xi
0,8 ngay.

O c4c bénh nhin nit sau man kinh, anastrozole dugc chuyén héa manh, it hon 10% liéu duoc
bai tiét ra nuée tidu dudi dang khong ddi trong vong 72 gidr sau khi udng. Anastrozole duoc
chuyén hoa bing cach N-dealkyl hoa, hydroxyl héa, va glucuronic héa. San phdm chuyén héa
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duoc bai tiét chii yéu ra nude tiéu. Triazol, san phdm chuyén héa chinh trong huyét twong,
khéng c6 hiéu qué trc ché men aromatase.
Do thanh thai biéu kién ciia anastrozole sau khi ubng & ngudi tinh nguyén bi xo gan én dinh
hay tén thuong than thi tuong tu v6i do thanh thai & ngudi tinh nguyén khoe manh.
* Dir liéu tién 1am sang danh cho bac sy ké toa
Déc tinh cdp
Céc nghién ctru ddc tinh cép & loai gim nhdm cho théy li¢u gy chét trung binh ciia anastrozole
16n hon 100 mg/kg/ngay qua dudng udng va 1én hon 50 mg/kg/ngdy qua duong tiém trong
phuc mac. Nghién ctru ddc tinh cp dudong ubng & ché cho thiy liéu gay chét trung binh 16n
hon 45 mg/kg/ngay.
Doc tinh mdn
Nhirng nghién ctru dgc tinh khi ding da lidu da dugc thuc hién trén ché va chudt. Trong nhimg
nghién cuu vé dbc tinh, anastrozole di ching té 1a khong c6 nhing ndng d6 thude khong cé
anh hudng, nhung nhirng anh huéng nay, dugce quan sat thdy & liéu thap (1 mg/kg/ngay) va liéu
trung binh (ché: 3 mg/kg/ngay, chudt: 5 mg/kg/ngay) thi lién quan dén dic tinh dugc ly hodc
dac tinh gdy cam Ung men cia anastrozole va khong di kém véi nhiing thay dbi doc tinh hay

e

thoai bién dang ké.

Tinh gay dot bién

Nhitng nghién ctru doc tinh vé di truyén cho thdy anastrozole khdng phai la tdc nhan gy dot
bién hay phan doan nhidm sic the.

Doéc tinh lén sy sinh san

O chudt céi, lidu udng anastrozole 1 mg/kg/ngay gay ra tin suét vo sinh cao va lam gia ting su
mét phdi truéc khi lam td & lidu 0,02 mg/kg/ngay. Nhimng anh hudng nay xdy ra tuong ing trén
lam sang. Khong thé loai trir anh huong trén ngudi. Nhitng anh hudng nay lién quan dén tac
dung dugc ly cia hop chét nay va mét di hoan toan sau 5 tudn ngung diéu tri.

& chudt va tho dang mang thai, liéu ubng anastrozole twong tng 1én t6i 1,0 va 0,2 mg/kg/ngay
khong giy ra qudi thai. Nhimg dnh huong ma ngudi ta c6 thé thay dugc (phi dai nhau & chudt,
suy thai & tho) d&u lién quan dén duge ly ctia hop chat nay.

Kha ning song sét gidm & nhitng lira chudt duoc sinh ra boi nhitng chudt me dung anastrozole
& lidu > 0,02 mg/kg/ngay (ké tir ngdy 17 ciia thai ky dén ngdy 22 sau khi sanh). Nhitng tdc dong
nay lién quan dén tac dong dugc ly cua hop chét nay 1én qua trinh sinh san. Khong ¢6 tac dung
ngoai y nao trén hanh vi va trén kha nang sinh san ctia thé hé con déu tién c6 me dugc diéu tri
bing anastrozole.

Tinh gdy ung thu

Nghién cuiru vé tinh gdy ung thu & chudt 16n 2 tudi cho thdy chi & lidu cao (25 mg/kg/ngay),
anastrozole méi gy ting tAn suit u gan va polyp & tir cung chudt cai va u tuyén gidp & chudt
duc. Céc thay dbi nay xdy ra & lidu gip 100 13n lidu didu tri & ngudi va khong co moi lién hé

lam sang v6i viée diéu trj biang anastrozole.
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Nghién ctru vé tinh gz’iy ung thu & chudt nhiit 2 tudi cho thdy anastrozole giy u budng trimg
lanh tinh va thay dbi vé tan sudt u mé ludi hach bach huyét (sacom mo bao & chudt céi it hon
va chét do u bach huyét nhiéu hon la két qua cta tinh trang u bach huyét). Céc thay ddi nay
duogc xem 14 céc tac dong déc trung d6i voi chudt nhét do sy e ché men aromatase va khong
c6 méi lién quan vé& mat 1am sang véi viée diu tri bang anastrozole.

13. Quy cach déng goi: Hop 3 vi x 10 vién

14. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuén chét lwgng cia thudce

14.1 Pidu kién bao quéan: Noi khd, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.

14.2 Han dung: 24 thang ké tir ngay san Xuat.

14.3 Tiéu chuin chét lugng: USP

15. Tén, dia chi co sé san xuat

Tén: Chi nhanh Cong ty c¢é phin Dugc - Trang thiét bi Y té Binh Dinh (BIDIPHAR) — Nha méy
cong nghé cao Nhon Héi

Pia chi: Lo A3.01 - A3.02 - A3.03, Khu A Khu kinh té Nhon H6i, phuong Quy Nhon Dong,
tinh Gia Lai, Viét Nam

Pién thoai: 0256.3846500 — 0256.3846040

X puse
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