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COMRICID 1

Cic dAu hiéu hru ¥ va khuyén cio:

Doc ki huéng dan sir dung truée khi ding.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bac st hodc dirge st nhitng tdc dung khong mong muén gap phai khi sir dung
| thuoc.

Thudc nay chi diing theo don thuée

1. Thanh phin cong thirc thude:
MB&i vién nén bao phim chira:
Thanh phén hoat chit: Finasterid 1 mg

Thanh phin ti dwge: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose PH 101, pregelatinised
starch, sodium starch glycolate, lauroyl macrogolglycerides, magnesium stearate, hydroxypropyl
methyl cellulose ES, polyethylene glycol 6000, titanium dioxide, triacetin, purified talc.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: vién nén bao phim

M ti diic diém thuée: vién nén bao phim mau tring hoic tring nga, hinh tron, hai mat 16i, tron ca
2 mit.

3. Chidinh:

Finasterid 1mg duoc chi dinh de diéu tri giai doan ddu cua chimg rung téc (rung téc androgen) ¢

nam gioi. O nam gioi tir 18-41 tudi, 1 myg finasterid ¢6 tac dung 6n dinh qua trinh rung téc androgen.
Chua xéc dinh dwoc hidu qua trong diéu tri rung téc hai bén thai duong va rung téc & giai doan cudi.

4. Liéu dung, cich dung:

Liéu ding:

Liéu khuyén céo 12 mot vién 1 mg mdi ngay.

Khong ¢6 bang chimg cho thiy li¢u cao hon s& lam téng hiéu qua.

Hiéu qua va viée tiép tuc diéu tri nén duge bac si diéu tri danh gia lién tuc. Néi chung, finasterid 1
mg phai duge dung mot lan mdi ngay trong 3-6 thang trudc khi c6 bang ching ve su 6n dinh cua

tinh tran;, rung téc. Nén sir dung lién tuc dé c6 hiéu qua lau dai. Néu ngimg diéu tri, téc dung 6 loi
bat dau bién mt sau 6 thang, va bién mat hoan toan sau 9-12 thang.

Bénh nhdn suy thdin

Khéng cén diéu chinh lidu lugng & bénh nhén suy thén.

Bénh nhdn suy gan

Hién khéng ¢6 dir liéu vé bénh nhén suy gan.

Tré em

Khong c6 chi dinh lién quan viéc sir dung finasterid 1 mg ¢ tré em

Cach dung:

Ding dudng ubng

Phu nit ¢6 hoidic ¢ thé dang mang thai khéng nén sir dung vién nén finasterid 1 mg da nghién hoéc
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d3 bé v& vi kha ning hap thu cia finasterid va nguy co tiém 4n sau nay d6i v6i thai nhi 1a bé trai.
Finasterid 1 mg dang vién nén bao phim nén s& ngan phoi nh1em véi hoa.t chét trong qua trinh xtr ly
binh thucng, véi diéu kién 1a vién khong bi v hodc bi nghién nat.

Nén nudt nguyén vién va khéng dugce chia nho hodc nghién nat.

C6 thé sir dung thudc ciing hodic khong cung véi thire an.

5. Chéng chi dinh:

Qué man voi hoat chét hoiic véi bit ky ta duge ndo cua thude.

Khéng sir dung finasterid cho tré em/thanh thiéu nién.

Chéng chi dinh & phy nit.

Khong nén dung cho nam gioi dang sur dung finasterid 5 mg hodc bat ky chét trc ché Sa- reductase
nao khéc dé didu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét hodc bat ky tinh trang nao khac.

6. Cainh bdo va than trong khi ding thude:

Ddnh gia khang nguyén ddc hiéu cua tuyén tién liét

Trong céac nghién ciru ldm sang voi finasterid 1 mg & nam gi6i 18 - 41 tudi, gia tri trung binh cua
khang nguyén dac hi¢u ruyen tién liét (PSA) trong huyét thanh giam tir 0,7 ng/ml hic ban diu ‘cuong
0,5 ng/ml vao thang 12. Diéu nay lam giam nong do PSA huyét thanh va cén duge xem xét, néu
trong qua trinh diéu tri v&i vién nén bao phim finasterid 1 mg, bénh nhan can lam xét nghiém dinh

lrong PSA. Trong trudéng hop nay, nén xem xét tang gép doi gia tri PSA trude khi so sanh véi két
qua tir nhimg nam gi¢i khong dugce diéu tri.

Nhimg bénh nhan nam giéi dang c6 k& hoach c6 con nén xem xét ngimg diéu trj.

Suy gan

Anh huéng ctia suy gan lén duge dong hoc cua finasterid chura duge nghién ciru.

Ung thu v

Ung thu vii dd duoc béo cédo & nam gidi dung finasterid 1 mg trong giai doan sau khi tiép thi.

Bic sT nén huong diin bénh nhan béo cdo kip thoi bt ky thay ddi nao trong md vi cia ho nhu noi
cuc, dau, nir hoa tuyen vu hojc tiet dich num vi.

Thay doi tam tr ang va tram cam

Nhiing thay déi vé tdm trang bao gom tdm trang chan nan, trdm cam va ¢6 y dinh tu tir (it gap hon)
da dugc bdo cdo ¢ nhimg bénh nhén dugc didu tri bang finasterid 1 mg. Bénh nhén cin dugc theo

ddi cac triéu chimg tdm thin va néu nhimg triéu chimg nay xay ra, nén ngimg diéu tri bang
finasterid va bénh nhén nén di kham bac si.

Tré em

Khong nén sir dung finasterid cho tré em. Khong c6 dir li¢u chimg minh hi¢u qua hogc d¢ an todn
cua finasterid o tré em dudi 18 tudi.

Ta drge

San phém thude ndy c6 chira lactose monohydrat. Bénh nhén ¢6 vén dé di truyén hiém gp vé khong
dung nap galactose, thiu hut lactase toan phan hogc kém hap thu glucose-galactose khong nén ding
thudc nay.

7. Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:
Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai:
Chéng chi dinh ding finasterid & phu nit do nguy co trong thai ky. Vi kha ning ngin chin qua trinh
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chuyén doi testosteron thanh dihydrotestosteron (DHT) nén finasterid c6 thé gdy ra céc bit thuong
cho co quan sinh duc ngoai cta thai nhi nam khi ding cho phu nit ¢é thai.

Phoi nhiém véi finasterid: nguy co ddi véi thai nhi nam

Phy nit dang mang thai hodc c6 thé mang thai khong nén cam vién thuoc finasterid, déc biét la khi

da nghién nat hodc bi v& vi kha néng hap thu cta finasterid va nguy co tiém 4n sau nay doi véi thai
nhi nam.

Mot lugng nho finasterid da duoc tim thay trong tinh dich ¢ nhimg dbi tuong dugc diédu tri bang,
finasterid 5 mgingay Ngudi ta khong biét liéu thai nhi nam c6 thé bi anh huong xéu hay khong néu
ngudi me co tiép xuc véi tinh dich cia mdt bénh nhdn dang duoc diéu tri bang finasterid. Khi ban
tinh ctia bénh nhén dang hodc ¢6 kha nang mang thai, bénh nhén duge khuyén céo giam thidu sy
tiép xic cta ban tinh véi tinh dich (vi du bing céch sir dung bao cao su).

Sir dung thudc cho phu nir cho con bi:

Chéng chi dinh ding finasterid & phu nir. Nguoi ta khong biét ligu finasterid c6 duoc bai tiét qua sita
me hay khong.

Kha nang sinh sin

Dit liéu dai han vé kha niing sinh san & ngudi con thiéu va cac nghién ciru cu thé & nam giéi v6 sinh
chua dugc thyue hién. Nhiig bénh nhan nam gi¢i dang c6 ké hoach ¢ con déu bi loai khéi cac thir
nghiém 1am sang ngay tir khi bét dau.

Mgc du, cic nghién ciru trén dong vat khong cho thdy céc tdc dong tidu cuc lién quan dén kha nang
sinh san, da c6 céc béo cdo ty phat vé vo sinh vahodc chét luong tinh tring kém sau khi tiép thi.
Trong mét sb bao céo nay, bénh nhdn c6 cdc yéu t6 nguy co khéc c6 thé gép phin giy vo sinh. Viée
binh thudng héa hodc cai thién chit lugng tinh dich da dugc bao cdo sau khi ngimg st dung
finasterid.

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning I4i xe, vin hainh miy méc:

Finasterid khong ¢6 hodc anh huong khong déng ké dén kha nang lai xe va sir dung méy moc.

9. Twong tic, twong ky cua thube:

Twong tic:

Chua ¢6 twong tic thudc ndo ¢é tim quan trong vé mat ldm sang dugc xic dinh. Finasterid duoc
chuyén héa chi yéu qua h¢ P450-3A4 numg khéng énh huéng dén hé thong P450-3A4. Mic du
nguy co anh huo’ng dén dugce dong hoc ctia céc thude khic duge uée tinh la nh6, nhung ¢6 kha nang
cac chét e ché va cam tmg cytochrom P450 3A4 s& anh huong dén nong do Finasterid trong huyét
tuong. Tuy nhién, dya trén giéi han an toan da dugc thiét lap, bat ky su gia ting nao do sir dung
dong thoi cac chat e ché nhu vdy déu khong c6 ¥ nghia ldm sang. Cac hop chét da dugc thu
nghiém & ngudi bao gdm antipyrin, digoxin, glibenclamid, propranolol, theophyllin va warfarin,
khong c6 tuong tic nao duge tim thiy.

Do thiéu dit liéu vé viéc str dung ddng thoi finasterid va minoxidil tac dung tai chd dbi vai tinh trang
rung téc & nam gioi, khong khuyén cao két hop thude nay.

Nghién ciru tvong tac chi duwoc thyuc hién ¢ nguoi 16n.

Twong ky:

Do khdng ¢ cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong trén 1dn thude ndy véi cée thude
khac.

10. Tac dung khéng mong muén cia thude:
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Céc tac dung khong mong mudn duge bao cdo trong qué trinh thir nghiém lam sang va/hoic sir dung
sau khi tiép thi dugc liét ké trong bang dudi day.

Tén suét phan tmg c6 hai duoc xac dinh nhu sau:

Rit thudng gap (2 1/10); thudng gap (= 1/100 dén <1/10); it gdp (> 1/1.000 dén <1/100); hiém gip
(> 1/10.000 dén <1/1.000); rat hiém gap (<1/10.000); khéng rd (khong thé udc tinh tir dir ligu c6
sém)

Khong thé xéc dinh dugce tan suét cua cac tac dung khdng mong mudn dugce bdo cdo trong qué trinh
sir dung sau khi tiép thi vi chiing dwgc thu thap tir cdc bao cdo ty phat.

R6i loan hé mién dich Khong rd: Phan tmg qué mdan, bao gdm phét ban, nglra, may
day va phu mach (bao gdom sung moi, ludi, ¢ hong va mét).

R&i loan tAm thin It gap*: Giam ham mudn tinh duc
It gdp: Trdm cam t
Khong rd: Lo ling.

R&i loan tim Khéng r5: Panh tréng nguc

Réi loan gan mit Khoéng r6: Tang enzym gan

R&i loan hé sinh san va tuyén vi | It gap*: R6i loan cuong duong, rdi loan xuét tinh (bao goém
giam khoi lugng xuét tinh).

Khong r5: Cing va to vii (nit héa tuyén vi), dau tinh hoan,
bénh mau kho dong, vo sinh **

* Ty 1€ trinh bay ¢6 khac biét so voi gia duge trong cac nghién ciru lam sang ¢ thang thir 12.

t Tac dung khong mong mudn nay da duge xac dinh théng qua gidm sét sau khi tiép thi nhung ty 1&
mic bénh trong céc thir nghiém ldm sang ngdu nhién ¢6 doi chimg giai doan 111 (Giao thic 087, 089
va 092) khong khac biét gitra finasterid va gia dugce

** Xem phan Canh bdo va thdn tmng khi dimg thuoc.

Céc tac dung khong mong mudn vé tinh duc thuémg giip hon & nhimg ngudi dan Ong dugc du:u tri
véi liéu lugng 1 mg finasterid so voi nhng nguoi dan 6 ong dugc diéu tri bing gla dugc, voi tAn sudt
trong 12 thang dau 1an lugt 1a 3,8% so véi 2,1%. Ty 1é mic cac tac dung nay giam xudng con 0,6%
o nhtmg, ngum dan 6ng duge diéu tri véi lleu lugng 1 mg trong vong 4 ndm sau do. Khoang 1% nam
gioi trong mox nhém diéu tri da ngimg diéu tri do cac tac dung khong mong mudn vé tinh dyc lién
quan dén thudc trong 12 thang déu tién va ty 18 mic bénh gidm sau do.

Ngoai ra, nhitng téc dung khong mong mudn sau ddy da duoc bao cdo trong qua trinh sir dung sau
khi dua ra thi trudng: rdi loan chire nang tinh duc kéo dai (giam ham mudn tinh duc, réi loan cuong
duong sau khi ngirng diéu tri bang finasterid; ung thur vii & nam gidi.

11. Qua liéu va cich xir tri:

Trong cac nghién ciru 1dm sing, lidu duy nhét cua finasterid dén 400 mg va nhiéu lidu cua finasterid
Ién den 80 mg/ngay trong 3 thang (n = 71) khong gy ra céc tac dung khéng mong muén lién quan
dén lidu.

Khong khuyén céo diéu tri cu thé cho qua liéu vién nén bao phim finasterid 1 mg.

12. Dac tinh duge lwe hoc:

Nhém dwrge 1y: Thude ire ché 5 alpha-reductase
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Ma ATC: D11AX10
Co ché tac dung

Finasterid 12 mot 4-azasteroid, trc ché Sa-reductase tuyp IT & ngudi (c6 trong nang toc) véi tinh chon
loc hon 100 ldn so v6i Sa-reductase tuyp I va ngdn chan sy Lhuyen doi ngoai vi cla testosteron
thanh dihydrotestosteron androgen. (DHT). O nam gi6i b rung t6c kiéu nam, da dau héi co chira cac
nang toc thu nho va ndng dé DHT ting 1én. Finasterid trc ché qua trinh thu nhé cac nang téc trén da
déu, c6 thé dan dén ddo nguge qua trinh hoi.

Tinh an toan va hiéu qua lam sang

Nghién ciru ¢ nam gioi

Hiéu qua cua finasterid da dugc chimg minh trong ba nghién ciru & 1879 nam gi6i tir 18 dén 41 tubi
bi rung téc & mirc do nhe dén trung binh, nhung khong hoan toan, rung toc trén dinh d4u va rung téc
O ving trudc/giita dau. Trong cac nghién ciru nay, su phét trién cua toc duge danh gia dya trén 4
thong s khac nhau, d6 1a sb lwong toc, danh gia anh chup dau boi mot hoi dong chuyén gia da lidu,
danh gia bdi nghién clru vién va danh gia boi chinh bénh nhan.

Trong hai nghién ciru & nam gidi bi rung téc dinh dau, viéc didu tri bing finasterid dwoc tiép tuc
trong 5 ndm; trong giai doan n:‘ay, su cai thién so véi ban d4u va gia duoc xay ra sau 3 dén 6 thang.
Mic di sy cai thién vé phat trién ctia toc so véi ban dau & nam gi61 duge diéu trj bang finasterid n6i
chung la lén nhit sau 2 nim va sau d6 giam dén (su gia tang sb luong téc & modt khu vue dai d1en la
5,1 em? hai nam sau khi bat ddu diéu tri 1a 88 soi toc so véi 38 soi toc 5 ndm sau khi bit dau diéu
tri), tinh trang rung téc & nhom dimg gia duge kém déan so véi ban dau (giam 50 sgi toc sau 2 ndm
va 239 sgi téc sau 5 nam). Do d6, mic du sy cai thién so véi ban dau khong tiép tuc ting thém sau 2
nam ¢ nhimg nguoi dan 6ng duge diéu tri biang finasterid, sy khéc bi¢t gitra cac nhom diéu trj trong
sudt 5 nim nghién ctru van tiép tuc ting 1én. Diéu tri bing finasterid trong 5 nam din dén tinh trang
rung téc 6n dinh & 90% nam gidi trén co s& danh gia bﬁng hinh anh va 93% trén co s¢ danh gia cua
nghién ciru vién . Ngoai ra, 65% nam gi6i dugc diéu tri bang finasterid da ting truéng téc trén co s&
sO luong toc, 48% trén co s¢ danh gid bang hinh anh va 77% trén co s¢ danh gia cua nghién ciru
vién . Nguoc lai, & nhém dung gia duge, 100% nam gidi bi rung téc dén theo thdi gian trén co s& sb
lugng toc, 75% trén co s¢ danh gia bang hinh anh va 38% trén co s& danh gid cua nghién ciru vién .
Ngoai ra, danh gi4 ctia chinh bénh nhén cho thdy mét do toc tang 1én dang ké, giam rung téc va cai
thién vé ngoai cua téc sau 5 nam diéu trj bang finasterid (xem bang bén dudi).

Bang 1: Ty 1€ bénh nhan cdi thién, dwgce dianh gia dwa trén tirng tiéu chi trong 4 tiéu chi.

Nim 11t Nam 2 Néam 3
finasterid | gia duoc | finasterid | gia duge | finasterid | gia duoc
S6 luong toc (N=679) | (N=672) |(N=433) |(N=47) (N=219) | (N=15)
86 42 83 28 65 0
Hinh anh ddu bénh | (N=720) | (N=709) |N=508) | (N=55) (N=279) | (N=16)
nhin 48 7 66 7 48 6
D‘énh_ gié ctia nghién | (N=748) | (N=747) | (N=535) | (N=60) (N=271) | (N=13)
Cuu vien 65 37 80 47 77 IS
banh gié_ cua Eénh (N=750) | (N=747) | (N=535) | (N=60) (N=284) | (N=15)
nhan: Hai long véi | 39 22 | 51 25 63 20
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vé ngodi cua toe

1Chia ngdu nhién 1:1 finasterid: placebo
# Chia ngiu nhién 9:1 finasterid: placebo

Trong mdt nghién ctru kéo dai 12 thang & nam gIO'I bi rung téc & khu vue phia trude/gitra dau, so
lugng toc duoc dém & mot khu vuce dai dién la 1 cm? (khoang 1/5 di¢n tich ma s0 lugng dugce dém
trong céc nghién ctru hang dau). S6 lugng té¢, duge higu chinh cho dién tich 5,1 cm?, tang 49 sqi toc
(5%) so véi ban ddu va 59 soi téc (6%) so véi gia duge. Nghlen ciru ndy ciing cho thdy su cai thién
dang ké trong viéc bénh nhén ty déanh gid, nghlen ciru vién danh gia va diém s6 cia anh chup dau
bénh nhén dugce cho béi mot hoi don;, chuyén gia vé da liéu.

Hai nghién ctru trong 12 va 24 tudn cho thay lidu lugng gip 5 lan liéu khuyén céo (5 mg/ngay) lam
giam thé tich xuét tinh trung binh khoang 0,5 ml (-25%) so v6i gia duge. Su sut giam nay co thé hoi
phuc sau khi ngimg diéu tri. Trong mét nghién ctru kéo dai 48 tuan, finasterid 1 mg/ngay lam giam
thé tich xudt tinh trung binh 0,3 ml (-11%) so v&i 0,2 ml (-8%) dbi véi gia duge. Khong quan sat
thdy anh huéng dén s6 luong, kha nang di chuyén va hinh théi cta tinh tring. Hién khong cé dir ligu
nghién ctru dai han. Khong thé thue hién céc thir nghiém ldm sang c6 thé truc tiép cho théy céc tic
dong tiéu cuc c6 thé xay ra dbi voi kha niing sinh san. Tuy nhién, nhiing tic dong nhu vy duoc coi
14 cuc ky kho xay ra.

Hiéu qua lam sang o phu nii:

Khéng ¢6 hiéu qua nao duge chimg minh & nhimg phu nir sau man kinh mic chimg rung téc ndi tiét
t6 nam dugc diéu tri bang finasterid 1 mg trong 12 thing.

13. Pic tinh duge dong hoc:

Hép thu:

Sinh kha dung qua dudmg udng cua finasterid la khoang 80% va khong bi anh huong béi thire an.
Néng do tbi da trong huyét tuvong cua finasterid dat duoc khoang hai gio sau khi dung; sur hap thu
hoan thanh sau sau dén tam gio.

Phan bd

Thudc lién ket v6i protein x4p xi 93%. Thé tich phén phdi cua finasterid 1a khoang 76 lit (44-96 L).
O trang thai 6n dinh sau khi ding 1 mg/ngay, nong do t6i da trung binh trong huyét twong cua
finasterid 1a 9,2 ng/ml va dat duoe tir 1 dén 2 gid sau khi ding; AUC (0-24 gid) la 53 ng x gio/ml.
Finasterid da dugc tim thiy trong dich ndo tiy (CSF), nhung thudc dudng nhu khong tap trung & do.
Mbt lugng rat nho cua finasterid ciing di dugc phat hién trong tinh dich cta cac dbi tugng st dung
thube. Tir cac nghién ciru trén khi vang (Rhesus), duong nhu luong thube nay khong dugc coi la c6
nguy co cho bao thai 14 con duc dang phat trién.

Chuyén hoa

Finasterid dugc chuyén hoa chu yéu qua hé théng cytochrom P450 3A4, nhung khdng c6 tuong tac

qua hé thong nay. Sau khi uong 14C-finasterid ¢ ngudi, hai chit chuyén hoa cua thube duge xéc
dinh chi dai dién cho mét phin nhd hoat tinh trc ché ctia finasterid trén So-reductase.

Thai trir
Sau khi dung lidu uéng 14C-finasterid & nguoi, khoang 39% (32-46%) liéu dung duge bai llél qua

nudge ueu dudi dang chét chuyen héa. Hiu nhu khong c¢6 thudce & dang khong doi duge bai tiét qua
nude tiéu va 57% (51-64%) tong liéu duoc thai trir qua phan.

D6 thanh thai trong huyét twong khoang 165 mL/phut (70-279 mL/phut).
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Ty 1€ thai trir cua finasterid giam phén nao theo tudi. Thoi gian ban thai cudi trung binh khoang 5-6
gio (3-14 gid), va & nam gidi trén 70 tudi 1a 8 g [?10’ (6-15 glb‘) Nhing phét hién ndy khéng c6 y nghia
lam sang va do d6 khong cn thiét phai giam liéu & nguoi cao tudi.

Suy gan:

Anh huéng cua suy gan vé duge déng hoc cua finasterid chura durge nghién ciru.

Suy thén:

0] nhimg bénh nhéan c6 6 loqn chitc nang than man tinh v6i do thanh thai creatinin tir 9‘- 55 ml/phut
dién tich duéi duong cong, néng do dinh trong huyet tuong, thoi gian ban thai va lién két voi protein
cua finasterid khong thay doi sau khi dung mgt lieu don 14C-[inasterid la hau nhu giong véi cac gia
tri & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh.

14. Quy cach déng géi: I1op 3 vi x 10 vién.

15. Diéu kién bdo quan: Bao quan duéi 30°C. Tranh anh séng.

16. Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuét.

17. Tiéu chuéin chit lwgng ciia thude: USP

18. Tén, dia chi co s& san xuét thube:

Titan Laboratories Pvt. Ltd.
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