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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGU'O1 BENH
ASSTAMID®

| Boe ky huéng din sir dung nay trude khi bit du ding thuoc

Hay gitr t& hudng dAn sit dung nay. C6 thé ban s& can doc lai ldn nita.
- Néu can thém théng tin, hdy hoi bac si hodc dugce s cda ban.

Thudc ban theo don. Khdng nén dua thude nay cho ngudi khic sit dung vi thude cé thé gay hai cho
ho, ngay ca khi ngudi d6 ¢é tridu chimg gidng ban.
Thong bdo ngay cho bac s§ hodc duge s¥ nhing tic dung khong mong muébn gap phai khi st dung
thudc.
Dé xa tam tay tré em. Poc k¥ hudng din sit dung truée khi dimg

_ 1. Thanh phén, ham lugng cda thude
Mai vién nén bao phim chirg: Bicalutamid 50 mg

T4 duge: Lactose monohydrat, poviden K29/32, crospovidon, natri lauryl sulfat, magie stearat, hypromellose,
titan dioxid (E171), macrogol 4000.

2. MO td san phim ‘ '
Vién nén bao phim mau tring, tron, hai mat 161, mdt mat co khic ch “BCM 507,

3. Quy cach déng goi
Vi7vién. Hop 4 vi

4. Thudc dimg cho bénh gi
ASSTAMID la thube ding cho nam trugng thanh, phéi hop voti thuoe tuong tr hormon kich thich hoang the
(LHRH) nhu genadorelin hodc phau thudt cit bé tinh hoan d¢ diéu tr] ung thu tuyén tién liét.

5. Nén ding thubc nay nhu thé nao va lidu lwgng _ ‘ _ .
Ludn dung thude bicalutamid theo ding yéu cau cua bac si. Néu ban can thém théng tin, ¢6 theé hoi duge sT dé
kiém tra lai.

Lleu thudng dung ctia thude nay 13 1 vién, ngay mdt lin. Phai udng nguyén vién véi mot ly nude. Ban nén ¢b
gang udng thube vao cung m6t thot didm mdi ngay.

Can udng thube nay it nhit 3 ngdy trude khi khéi dau ding thube twong tw LHRH nhu gonadorelin hay vao thoi
diém phiu thuat cit bo tinh hoan.

6. Khi nao khéng nén ding thude nay
Khi ban bi di img (qua min) véi bicalutamid hay bat cir ta dugc ndo clia thude.
- Khi ban la phu nf.
- Khi d81 tuong ding thudc 13 tré em.
- Khi ban dang dung thudc terfenadine hay astemizole 1 nhitng thude didu tri dj tng hay cisaprid la thude
didu tri chimg ¢ ndng va trao nguge acid dich vi.
7. Ticdung khong mong mudn
Ciing nhu nhitng thudc khac, bicalutamid cd thé gdy céc tic dung khéng mong mufn, mic di khong phai ai ciing
co cdc triéu chimg nay.

Néu ban thay xuét hién cdc tridu chimg sau ddy khi dang ding thude, hiy bio ngay v6i bac si hoﬂﬁen ngay co
sty t& gin nhét,

Sau ddy Id nhing tdc dung rét nghiém frong.

- Phat ban da, ng(a, ndi mé day, bong tréc, phéng rop da.

- Sung mit hoic cb, méi, i, hong géy kho thé hoic kho nudt

- Céc anh hudng trén hé hip 6 hodc khong kém ho va sbt

- Vang da hoic mat

Céc phén img phu khéc ¢é thé o cua thude la:
Rét thudmg gap (c6 thé anh hudmg trén 1 trong 10 ngudi): Gidm hdng cdu (thidu mau) « dau va « vit to &
nam gidi * ndng bimg mit * chong mit * dau da day hodc xuong chiu * tdo bén * cd cam giac bénh « co
mau trong nude tidu (téu ra mau) + suy nhwoc « sung ban tay, ban chén, canh tay holc chin (phu).

- Thudng gap (c¢6 thé anh hudng dén 1 trong 10 nguoi): giam khoal cam « trim cam * bubn ngit » khé tiéu »
day hoi + thay ddi chirc ning gan bao gdm vang da va mét (bénh vang da) » rung tdc » ting moc toc » da
khé « ngiras 18i loan crrong » ting cin + gidm cAm gidc ngon miéng + dau nguc » nhdi mau co tim (d3 ¢é
trudmg hop tir vong durge bao c4o) » Cac anh hudng trén tim co thé gay khé thd hodc phil mét ¢4 chin,
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-t gip (c6 thé anh hudng 18n @n 1 trong 100 ngudi): phan g di ing (phan {mg qué min). Cac tridu
chitmg nay co thé bao gi’)m: ban da, nglra, phit ban, bong troc, phéng rdp da, sung mét hodc cb, méi, lubi
hozc hong ¢b thé gay kho thd hosic khé nudt « mot bénh viém phdi goi 14 bénh phdi k& (d3 ¢b trudmg hop
tir vong duoc bao cao). Triéu chimg clia bénh nay c6 thé bao gdm kho the nhidu kém ho hojc sbt.

- Hiém gip (c6 thé anh huong 1én dén 1 trong 1000 ngudi): suy gan (d3 6 trromg hop 6o vong dugc bao
c40), da tAng nhay cam anh sing.

- Khéng biét (khéng thé ude tinh tir dit 1idu sin c6): thay 481 dign tim (kéo dai khoang QT).

8. Nén trdnh dimg nhirng thude hoje thue phim gi khi dang sir dyng thube nay ’
TrurGe khi ding bicalutamid, ban h3y bao v&i bac si néu ban dang dung hodc gian ddy cé dang ding cac thudc
nay.

- Cyclosporin (thude e ché mién dich @& phong v didu tri thai ghép mé hodc tiy xuong). B&i vi
bicalutamid c6 thé lam ting ndng d3 ciia mot chat goi 14 creatinin trong huyét frong va bac st cé thé s&
phai cho x€ét nghiém méu dé theo dbi trong tac nay.

Midazolam (thudc gitp giam bdt lo du trude khi phiu thuat hodc cac thi thudt khac hodc dugc ding nhu
mét loai thude mé trude va trong phiu thudt). Ban phal bao véi bac si hodc nha si ring ban dang ding
bicalutamid néu ban duge chi dinh phﬁu thudt hay nhéap vién.

- Terfenadine hay astemizole 12 nhitng thudc tri bénh di img hodc cisapride 13 thude diéu tri chimg o néng
va trao nguge acid dich vi.

- MBSt loai thubc goi 1a e ché kénh canxi, nhu diltiazem hay verapamil. Nhimg thudc nay duge ding tr
bénh tim, dau thét ngure va ting huyét ap.

- Thudc 1am tan méau, nhir warfarin.

- Cimetidin didu tri trdo nguge acid va loét da day

- Ketoconazol 1a mét loal thube khing nam.

- ASSTAMID c6 thé tuong tac voi cac thude didu i loan nhip tim (nhu quinidin, procainamid, amiodaron
va sotalol) holic ¢6 thé lam ting tinh trang loan nhip tim khi ding chung v6i mot sé thude (nhu methadon
(thudc giam dau va giai doc), moxifloxacin (khang sinh), thudc tri loan tam thdn ding trong bénh suy
nhuge thin kinh nng).

- Thube khéng cio udng ciing lic véi bita &n nhung cdn phai mudt nguyén vidn voi mét ly nude dun sbi dé
ngudi.

- Béo v&i bic st hoiic dugc si néu ban dang ding hoic gin ddy c6 dan g ding cac thube néu trén hoic bét ky
thubc nao khéc, bao gdm ca cac thudc khong ké don.

9. Chnlam gi khi mjt lin quén khéng dung thude
Neu ban quén udng mit li€u bicalutamid, hdy bdo voi bac s hay duoc si. Khéng duge uong gip dbi lieu de bu
lai lifu d3 quén. Nén tiép tuc uéng thude ding nhur lifu hang ngly.
10, Cén bdo guan thube nay nhur thé nao
Dé xa tam tay we em.
Bao quén thude nol khd rdo, thodng mat, nhiét dd dudi 30 °C.
11, Nhitng déu higu va tridu chirng khi diing thube qua liéu
Chua c6 bao cao
12. Can phéi lam gi khi diing thade gua liéu khuyen cao
Néu ban udng qui héu, hdy béo ngay choe bic si hofic dén co si v t8 gin nhét. Ban nhé dem theo p‘h&'\thuoc con

lai hoie bao bi cta thudc dé béc st bidt ban di udng thude gi. Bac si s& theo dai chire ning co thé bansho dén khi
thude dwoc dao thai hodn toan

13. Nhirng didu ¢in thin trong khi diing thude nay
Thén trong khi ding bicalutamid trong nhimg truémg hop sau
- Néu ban ¢é bénh gan. Béc si s& quyét dinh cho xét nghiém mau @8 kiém tra chire nédng gan cla ban khi
bét déu diing thude.
- Néu ban bj bénh dii thao dudng. Ding thudc bicalutamid chung véi cac thudc trong tw LHRH cé thé lam
thay dbi ndng do dudmg huyét ciia ban. C6 thé s& cén phai didu chinh lidu ciia insulin va/hode thude udng
tri dai thdo duwdng ban dang dung.

Néu ban roi vio mét trong cac trudong hop ké trén va ban chua néi véi bac sT vé didu nay, hay béo vdi bac st

hosc duge T trude khi ding thube nay.
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- Khbdng nén tu ¥ ngung thube ngay ca khi ban cam thdy minh di khoe hon. Chi ngung ding thudc khi bac
si cho phép.

14. Phu nir c¢6 thai va cho con b1
Khéng dung thudc nay cho phu nit.

15. Anh hwéng dén kha ning lai xe va van hanh may mée
Thubc nay khong anh hudng dén kha nang lai xe va vén hanh mdy méc. Tuy nhién, mét s6 ngu‘&{ncé thé cam
thdy budn ngu khi dang uonﬂr thuoc nay. Néu ban nghf thudc nay lam cho ban budn ngi, hiy bao ng@,cho bac sT
hodc dugc si trude khi udng thude nay.

16. Han ding ciia thube

36 thang ké tir ngay san xuét.

Khéng dung thude sau ngay duoc in trén vi va nhan hop sau chit “EXP”.
17. Nha sdn xuét

Synthon Hispania, S.L.

C/Castello, 1

Poligono Las Salinas

08830 Sant Boi de Llobregat

Barcelona, Tay Ban Nha

18. Ngay xem xét sira di, cAp nhat lai ndi dung huéng din sir dung thude

W
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE
ASSTAMID®

THANH PHAN

M5i vién nén bao phim chira: Bicalutamid 50 mg
T4 duge: Lactose monohydrat, povidon K29/32, crospovidon, natri lauryl sulfat, magie stearat, hypromellose, titan dioxid
(E171), macrogol 4000

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim mau trang, tron, hai mat 16i, mot mat c6 khic chit “BCM 50”,

TINH CHAT DUQC LUC HQC

Bicalutamid I3 mét chét khang androgen non-steroid; thuéc khong c6 hoat tinh cua néi tiét t6. Thube gin két véi cac receptor
androgen nhung khong can kich hoat sy biéu 16 gen do do ¢6 téc dung irc ché tdng hop androgen. Su i ché nay gitip ngén
chan su phat trién ctia cac khéi u tuyén tién liét. Theo céc dit liéu lam sang & mdt s6 bénh nhan ngung ot ngdt sir dung
bicalutamid thiy c6 biéu hién ctia hoi chimg nghién chit khéng androgen.

Bicalutamid 1a mat hdn hop racemic, trong d6 dang c6 hoat tinh khang androgen hau nhu 1a dang R.

TINH CHAT DUQC PONG HOQC

Bicalutamid hép thu t5t bang dudng udng. Sinh kha dung ciia thudc khong phu thudc vao s hién dién cla thirc dn. Dang S
hép thu nhanh hon dang R, vé&i thoi gian ban thai trong huyét twong khoang 1 tudn.

Khi dung liéu hang ngay, ndng do bicalutamid dang R trong huyét trong cao gip 10 lan dang S, do c6 su kéo dai thoi gian
ban thai.

Ndng d6 trong huyét tuong cia bicalutamid dang R dat xdp xi 9 mcg/ml néu ding liéu 50 mg bicalutamid mdi ngay. Trong
tdng s6 ddng phan cé trong huyét twong & pha n dinh, déng phén dang R chiém 99%, la thanh phin chii yéu ¢é tic dung
didu trj.

Dugc dong hoc cia ddng phan dang R khéng bj anh hwéng béi do tudi, suy chirc nang than hodc gan tir nhe dén trung binh.
@ bénh nhan suy gan nang thi ddng phan R dugc dao thai khoi huyét twong véi te d6 cham hon.

Bicalutamid gén két manh véi protein huyét tuong (hdn hop racemic gén két 96%, R-Bicalutamid gén két 99,6%) va chuyén
héa manh (qua con dudng oxy hoéa va glucuronic héa): cac chét chuyén hoéa dugce thai trir qua than va mét véi ti 1€ xAp xi
bing nhau. Sau khi ra khoi mét, qué trinh thiy phan glucuronid xay ra. Chét chuyén héa clia bicalutamid it khi hién dién
trong nudc tiéu.

PONG GOI: Vi 7 vién. Hop 4 vi.

CHI PINH

Phéi hop v6i thube trong tr LHRH hoic phiu thuat cit bo tinh hoan dé diu tri ung thu tuyén tién liét tién trién.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Lidu luong

Nam truéng thanh, ké ca ngudi cao tudi: ubng 1 vién 50 mg, ngay 1 lan.

Tré em va tre vi thanh nién: Khdng diung bicalutamid cho tré em va tré vj thanh nién.

Bénh nhan suy than

Khéng can didu chinh lidu cho bénh nhén suy than. Chua ¢6 dit liéu vé viée ding bicalutamid cho benh njlﬁh suy than ndng X St

(d6 thanh thai < 30 ml/phut).

Bénh nhdn suy gan

Khong cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe. Cin luu ¥ thude 6 thé tich lily & bénh nhan suy gan mirc d tir vira dén
nang.

Céch dung

Nubt nguyén vién voi nude.

Nén khéi ddu diéu trj voi bicalutamid it nhét 3 ngay trude khi két hop voi thube ¢6 cdu tric twong tw LHRH hay khi phiu
thuat cit bo tinh hoan.

CHONG CHI PINH

- Phu nit va tré em.

- Qué mAn v6i hoat chét hodc bit ky ta duge ndo cia thube.

- Két hop bicalutamid véi terfenadin, astemizol hodc cisaprid.

CANH BAO VA THAN TRONG

Trude khi khéi dAu diéu tri, nén theo dbi truc tiép nhimg dbi trong bénh nhén dac bist.
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Bicalutamid chuyén hoa manh qua gan. Qua dit liéw nghién clru, thii gian dao thai cia bicalutamid ¢6 thé cham hon & bénh
nhan suy gan ning, didu nay ¢ thé din dén tang tich liy thudc trong co thé. Do d6, ¢in thin trong khi ding thude cho bénh
nhén suy gan vira dén nang.

Nén kiém tra chitc ning gan dinh ky khi diéu tri vi chirc ning gan c6 thé thay dbi, thuémg xay ra trong 6 thang dau dimg
thudc.

Hiém khi bicalutamid lam suy gan hoiic thay ddi chirc ning gan nghiém trong. Nén ngung ding bicalutamid néu thiy c6 thay
d6i chirc nang gan nghiém trong.

(Giam dung nap glucese di duoc ghi nhédn & nhimg bénh nhén nam dang ding cac chét chi véin LHRH. Piéu nay c6 thé gy
ra c4c bidu hién nhu dai thao dudmg hodc mit kha nang kiém soat duong huyét & nhitng bénh nhan da bi dai thao dudng trude
dé. Do d6, ¢in theo ddi dudng huyét & nhing bénh nhén ding két hop bicalutamid v&i chét chii van LHRH.

Bicalutamid 14 chét irc ché cytochrom P450 (CYP3A4), cin than trong khi diing két hop bicalutamid v&i cdc thube chuyén
héa qua CYP3IA4

Nhitng bénh nhan ¢6 cac van dé di truyén hiém gip nhe khéng dung nap galactose, thidu hut lactase hogc kém hip thu
glucose-galactose khdng nén ding thude niy.

Céc thude ¢6 ngudn gbe androgen co thé gay kéo dai khoang QT. Néu bénh nhén ¢6 tién sit hoic nguy co kéo dai khoang
QT va dang ding két hop cac thude c6 thé gy tac dung nay, bac si cin danh gia giita loi ich didu tri va nguy co gdy hai cho
bénh nhin bao gdm nguy co xofin dinh trude khi cho diing bicalutamid.

TUONG TAC THUOC

Chua thdy ¢é tuong tée duge lue hoe va duge ddng hoc giita bicalutamid va LHRH.

In vitro, R-bicalutamid 1& mdt chit tc ché CYP3 A4, véi higu qua tic ché kém hon so véi trc ché hoat tinh ctia CYP2C9, 2C19
va 2D6.

Céc nghién ety 1am sang ding antipyrin nhu mot chét danh ddu cytochrom P450 (CYP) cho thiy khéng ¢6 kha nang xay ra
twong tac voi bicalutamid, AUC cia midazolam ting khoang 80% sau khi ding két hop véi bicalutamid trong 28 ngay. Déi
voi cic thube ¢6 khodng tri 1iéu hep, chéng chi dinh ding két hop véi terfenadin, astemizol, cisaprid va can than trong khi
ding két hop bicalutamid véi cac thube nhu cyclosperin va céc thube chen calei. C6 thé cdn phai gidm liéu cac thude nay
néu ¢6 bt kv dAu hidu nao ting 1én hodc ¢é phan img phu xay ra. Ddi véi cyclosporin, ¢in theo dbi chat ché ndng do trong
huyét tuong va cac ddu hidu 14m sang sau khi dung lidu dAu tidn hodc khi ngung didu tri v6i bicalutamid.

Thén trong khi ding chung bicalutamid véi cée thube tre ché su oxy héa thude nhu cimetidin va ketoconazol. Su két hop nay
o6 thé lam tang ndng d6 bicalutamid trong huyét twong, tir 46 din dén ting téc dung phu.

Céc nghién citu in vitro cho thiy bicalutamid ¢é thé chifm chd céc thude chéng ddng nhém coumarin khi gan két vai protein
huyét trong. Do d6, néu ding bicalutamid cho bénh nhén di va dang diing cac thubc chdng déng nhém coumarin, nén theo
doi chit ché thdi gian déng mau clia bénh nhén.

Do viée didu tri v6i cac thude cé ngudn gde androgen ¢6 thé giy kéo dai khoang QT nén cin danh gia cén thin trude khi

chéng loan nhip nhém IA (quinidin, disopyramid) ho%c nhém III (amiodarcn, sotalol, dofetilid, ibutilid), methadon,
moxifloxacin, thude chéng loan tam than,v.v...

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khéng mong mudn dugce liét ké nhir sau: Rét thudng gip (= 1/10); thudmg gip (= 1/100 dér< 1/10); it gap
1/1000 dén < 1/100); hiém gdp (> 1/10 000 dén < 1/1000); rét hidm gap (< 1/10 000), chura biét (kh@ng\ﬁﬁl\daml gid tir cac

dir lidu ldm sang). %
Bang 1 Mirc d¢ thueong xuyén cia tde dung khong mong mudn
Co quan Mire 49 thuong xuyén * c‘;‘g:i‘;i?g“figg%ﬂ)
Mau va hé mién djch Rét thudmg gap Thiéu mau
Hé mién dich It gip Phén tmg qua min, phit né va mé
day.
Réi loan chuyén héa vi dinh dutmg Thudng gip Giam sy théem &n
Réi loan tam than Thudmg gip Giam libido, trim cam
R4 loan hé thin kinh Rét thudmg gip Choéng mit
Thuémg gap Ngill mo mang
Roi loan tim Thuong gap Nhéi mau co tim (triromg hop tor vong
da durge bdo cdo)?, suy tim.
Chua biét Kéo dai khoang QT
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Co quan Mire d thudng xuyén * (ilg:i:?nn;‘:l‘rslo.ﬁiﬂ)
R6i loan mach Rt thudmg gap Ban do
R&i loan hé hép, 16ng nguc va trung that | It gap Bénh phdi ké® (truémg hop tir vong da
duoc bio cao)
R&i loan hé tiéu héa Rét thuong gap Pau bung, tio bén, budn ndn
Thudng gip Khé tiéu, diy hoi
Roi loan hé gan mat Thuong gap Thay dbi chirc nang gan, vang da, tang
transaminase huyét®
Hiém gap Suy gan? (truémg hop tir vong da duge
béo céo)
Da va cac mé dudi da Thuomg gap Rung tée, ram long/moc todc lai, kho
da, ngira, ban da.
Hiém gap Phan tmg nhay cam 4nh sang
R&i loan than va tiét niéu Riét thuong gip Tiéu ra mau
R&i loan vi va chirc nang sinh san Rét thudong gap "['o via va nhay cam dau viie.
Thuodng gip Réi loan chirc nang cuong
Roi loan chung va noi tiép xuc véi thude | Rat thuong gap Suy nhuge, phu
Thuomg gap Dau nguc
Cac két qua diéu tra dugc Thudng gap Téang can

* Puge quan sat trong mot nghién ctru dich té hoc vé chét chu van LHRH va chit d6i khang androgen dugc sir dung trong
diéu tri ung thu tuyén tién liét. Nguy co xay ra phén tmg khdng mong mubn tang khi dung két hop Bicalutamide 50 mg vé&i
céc chét chii van LHRH, nhung khong thy c6 sur tang nguy co nay khi dung Bicalutamide 150 mg don trj liéu ung thir tuyén
tién liét.

b Céc tac dung ngoai y di liét ké duge thu thap tir dit liéu an toan sau khi luu hanh thude. Mirc dd thudng xuyén dugce xédc
dinh tir ti 1& cac ca viém phdi k& duge bdo cdo trong giai doan diéu tri ngdu nhién véi bicalutamid 150 mg cua céc nghién
ciru EPC.

¢ Thay ddi ¢ gan hiém khi nang va thudng thoang qua, mit di hay cai thién khi tiép tuc hay ngung diéu tri

4 C4c tac dung ngoai v da liét ké duoc thu thap tir dir lidu an toan sau khi luu hanh thude. Mirc do thudmg xuyén duroe xac
dinh tir ti [€ céc ca suy gan duge bao cdo & bénh nhan dang dung bicalutamid 150 mg trong cac nghién ciru mo EPC.
¢ C6 thé giam khi phdi hop véi phu thuat cit bo tinh hoan.

QUA LIEU

Chura c6 kinh nghiém vé trudng hop qua lidu trén ngudi. Khéng 6 chét giai doc dic hidu; chi yéu 1a diéu trj triéu chimg,
Thém tich ¢6 thé khong ¢6 1o, vi bicalutamid gén két chat véi protein huyét tuong va khong tim thiy duoidapg khong dé
trong nude tiéu. Cin cham séc bing cac ky thudt h tro chung, bao gdm cé theo doi thuong xuyén cac dbu hiétbsinh tdn. -
PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khéng dung bicalutamid cho phu nif ¢é thai va cho con bu.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Bicalutamid khong gay anh huéng dén kha ning 14i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, cdn chi ¥ mét sb truomg hop ngi
lo mo c6 thé xay ra. Can than trong véi bat ky bénh nhén nao xay ra tinh trang nay.

BAO QUAN: Noi khd réo, thoang mat, nhiét do khong qua 30 °C.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.

TIEU CHUAN: Nha san xuét.
NHA SAN XUAT
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