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Rx
COMRICID 5

Cic diu hiéu lwu ¥ va khuyén cio:
DPoc ky hudmg dan sir dung irude khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

Théng bdp ngay cho bac st hodc dwoce st nhitng tac dung khong mong muoén gdap phai khi sir
dung thuoc. -

Thube nay chi ding theo don thude

1. Thanh phén céng thire thude:

Mi vién nén bao phim chira:

Thanh phén hoat chit: Finasterid 5 mg

Thanh phin ti dwge: Lactose monohydrate, microcrystalline cellulose PH 101, pregelatinised
starch, sodium starch glycolate, microcrystalline cellulose PH 102, lauroyl macrogolglycerides,
magnesium stearate, hydroxypropyl methyl cellulose E5, polyethylene glycol 6000, titanium
dioxide, triacetin, purified talc.

2. Dang bao ché:

Dang bao ché: Vién nén bao phim

M ta dic diém thude: vién nén bao phim mau triing, hinh tron, hai mat 181, mét mit tron, mdt mit
c6 vach keé.

3. Chidinh:

Finasterid dugc chi dinh dé diéu tri va kiém soat ting sinh lanh tinh tuyén tién liét (TSLTTTL)
nham:

- Giam kich thu6c tuyén tién liét bj phi dai, cai thién luu lugng nude tiéu va céc triéu chimg do
TSLTTTL

- Giam nguy co bi tidu cap va han che yéu cau can thi¢p ngoai khoa bao gom phiu thudt cit bo
tuyén tién liét qua dudng niéu dao va cit bo tuyén tién liét.

Nén dung vién finasterid 5 mg cho bénh nhan phi dai tuyén tién liét (thé tich tuyén tién liét trén 40
ml).

4. Licu ding, cich ding:

Chi dung dudmg ubng.

Liéu dung dugc khuyén céo la mot vién 5 mg mdi ngdy, ubng trong hodic ngoai bita an. Nén nubt
nguyén vién, khong duoc chia nho hodic nghién nat vién thude. Mac du nhimg triéu chimg cé cai
thién soém, nhung c6 thé can diéu tri it nhat 6 thang dé d4nh gia liéu ¢6 dat duoc dap mg c6 loi hay
khong.

Nguoi cao tudi

Khong cén diéu chinh liéu & ngudi cao tudi mic du céc nghién ctru duge dong hoe d chi ra ring ty
1€ thai trir clia finasterid giam nhe & bénh nhan trén 70 tudi.

Suy gan

Anh huéng cia suy gan déi véi duoc déng hoc cua finasterid chua duoc nghién ciru.

Suy thdn
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Khéng can diéu chinh lidu lugng & nhimg bénh nhan suy thin & cdc mirc d§ khéc nhau (di do thanh
thai creatinin thdp dén 9 mL/phut) vi trong cdc nghién ctru duge dong hoe, suy thin khong anh
hudng dén viéc thai trir finasterid. Finasterid chua dugce nghién ciru & bénh nhén chay thén nhén tao.

5. Chéng chi dinh:

+ M3n cam vdi finasterid hay bt cir thanh phan nao cua thude

«  Chong chi dinh & phu nir va tré em

»  Phu niY ¢6 thai - Sir dung & phu nir khi ho dang hodc ¢6 kha nang c6 thai.
6. Canh bdo va thin trong khi dung thude:
Chung
Dé tranh cac bién chimg tic nghén, nén kiém‘soétj:h'{il ché& néu bénh phe’m ¢o lugng nude tiéu ton du
lon va/hodc Iuu lugng nude tiéu giam dang ké. Phau thudt cling ¢o6 thé 1a mdt lua chon.
A'nk' hong déi voi xét nghiém khing nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA) va phdt hién ung thir
tuyén tién liét
Chua ¢6 lgi ich 1dm sang nao duge chimg minh ¢ bénh nhén ung thu tuyén tién ligt diéu tri bing
finasterid. Bénh nhan bi TSLTTTL c6 tinh trang ting khang nguyén dac hiéu tién liét Iuyen (PSA)
trong huyét thanh duge theo ddi trong cac nghién ciru lam sang c6 dbi chimg, kiém soat lién tyc
PSA va sinh thiét tuyén tién liét. Trong cac nghién cru TSLTTTL nay, finasterid duong nhu khéng

lam thay d6i ty 1& phat hién ung thu luyen tién liét, va ty 1é méi méc ung thu tuyén tién liét khong
khac biét déng ké & bénh nhan diéu tri bﬁng finasterid hodc vai gia duge.

Tham kham qua truc trang, va néu cén, xét nghiém khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA)
trong huyét thanh, dugc khuycu cdo thuc hign truée khi bat dau diéu tri bang finasterid va dinh ki
trong qua trinh diéu tri dé loai trir ung thur tuyén tién liét. PSA huyét thanh ciing duge sir dung dé
phat hién ung thur tién liét tuyén. Thong thuong, PSA ¢6 mirc co ban >10 ng/mL (Hybritech) nhic
nhé danh gia thém va xem xét sinh thiét. Can danh gia thém khi mirc PSA tir 4 dén 10 ng/mL. C6 su
trung lap déng ké vé mirc PSA gitta nam gidi c6 va khéng c6 bénh ung thu tuyén tién liét.

Vi vdy, & nam gi6i ¢6 TSLTTTL, gi4 tri PSA trong pham vi tham chiéu binh thuomg khéng loai trix
kha ning méc ung thu tuyén tién liét, bat ké c6 hay khong diéu tri bing finasterid. PSA mirc co ban
<4 ng/mL khdng loai trir kha ning ung thu tuyén tién liét.

Finasterid lam giam nong do PSA huyet thanh khoang 50% & bénh nhan bi TSLTTTL, ngay ca khi
co bénh ung thu tuyén tién ligt. Can xem xét miic PSA huyét thanh khi giam & bénh nhan bi
TSLTTTL dugc dleu tri bang finasterid khi dénh gié s6 liéu PSA va khong loai trir kha nang ung thu
tién liét tuyén mac kém. Sy giam thiéu nay ¢6 thé du doan dugce trong toan bo pham vi gia tri cua
PSA, mic dii né ¢é thé khac nhau & mng bénh nhan. O bénh nhén duge diéu trj bang finasterid trong
6 thang hodc hon, nén diéu chinh gia tri PSA gip dbi so v6i mire binh thuong & nam gidi khong
duoe diéu tri. Sy diéu chinh nay bao ton do nhay va d¢ dac hiéu cua xét nghiém PSA va dam bao
kha niing phat hién ung thu tién liét tuyén.

Phai danh gid can than bat cir khi nao PSA ting kéo dai & bénh nhin dugc didu trj bing finasterid va
phai xem xét sy kém tudn thi cta bénh nhin dbi véi lidéu phap dung finasterid.

Twong tac voi cac xét nghiém

Anh huong déi véi néng do PSA

Néng do PSA huyet thanh c¢é tuong quan voi do tucn ctia bénh nhén va kich thude tuyén tién liét, va
kich thudc lu}en tién liét lai tuong quan v&i do tudi cua bénh nhan. Khi dénh gia x¢t nghi¢m PSA,
nén cin nhic dén mirc do PSA giam ¢ bénh nhan diéu tri bang finasterid. O hau hét bénh nhan, PSA
giam nhanh trong nhimg théng dau tién cua diéu tri, sau thoi gian d6 PSA 6 6n dinh véi mot mire co
ban méi. Mire co ban sau diéu tri xap xi mot nira gia tri cta trude diéu tri. Vi vay, & bénh nhéan dién
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hinh duoc diéu tri bang finasterid trong 6 thiang hodc hon, nén didu chinh gia tri PSA gip dbi so véi
mire binh thuomg ¢ nam gidi khong duge diéu tri.

Anh hirong dén PSA va phdt hién ung thie tuyén tién liét.

Phn trim PSA tu do (ty 1¢ PSA tu do trén tong s0) khong giam déng ke bai finasterid. Ty 1§ PSA ty
do trén tong PSA vin giir nguyén khéng d6i ngay ca dudi anh huong cua finasterid. Khi phin tram
PSA tu do duoc sir dung y dé hd tro phat hién ung thu luym tién liét, khong cin diéu chinh gia trj cua
no

Ung thw vit o nam gioi

Ung thu vii da duge bdo cédo & nam gi6i khi dung finasterid trong cdc thir nghiém lam sang va sau
khi dugc cap phép luu hanh. Cée bac s nén huéng dan bénh nhin bio céo kip thoi bat cir thay doi
nao trong md vi cua ho chang han nhu u san, dau, vi to hay ri dich ¢ nim vu.

Thay déi tdm trang va tram cam

Su thay doi tam trang bao g,om tdm trang chan nan, trAm cam va it gap hon 1a y dinh tu tr d@ duoc
bao cdo ¢ benh nhan duoc diéu tri bing finasterid 5 mg. Bénh nhin cin duge theo ddi céc tridu
chimg tam thdn va néu nhimg tridu chimg nay xay ra, nén khuyén bénh nhéan di kham dé duoc tu
van.

Tré em

Chéng chi dinh finasterid cho tré em.

Tinh an toan va hi¢u qua cua thudc ¢ tré em chua duoc thiét lap.

Ta diroc

Thude ¢6 chira lactose monohydrate. Khong nén ding thude cho bénh nhén ¢6 céc vAn dé nhu:
khong dung nap galactose, thi¢u hut Lapp lactase va kém hap thu glucose-galactose di truyén.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir ¢6 thai:

Finasterid chng chi dinh ding cho phu nir dang hodic ¢6 kha ning c6 thai.

Do kha néng 1 ché chuyén q.'f)i testosteron thanh dihydrotestosteron, céc chét {rc ché 5 a-reductase
tuyp I, ké ca finasterid, c6 the gay ra di dang trén bd phén sinh duc ngoai cua thai nhi nam khi ding
cho phu nirmang thai.

Str dung finasterid - nguy co cho thai nhi nam

Phuy nir khong nén tiép xic voi thudc finasterid bi nghié{; hodc v&, khi dang ¢6 hodc ¢6 kha ning
mang thai, do nguy co hap thu finasterid va nguy co tiém an sau d6 déi véi thai nhi nam.

Thubc finasterid da dugc bao phim va s& ngan ngira tiép xtic voi hoat chét trong qué trinh thao tac
thong thudmg, vai diéu kién vién khong bi nghién hodc vo.

Mot lugng finasterid nhé da tim thdy tir tinh dich & bénh nhén dung finasterid 5 mg/ngay Chua biét
liéu thai nhi nam c6 thé bi anh huong c6 hai hay khong néu ngudi me c6 llep xuc voi tinh dich ctua
bénh nhan nam dang dugc didu trj bing finasterid. Khi ban tinh cua bénh nhin nam dang c6 hodc c6

kha niing mang thai, nén khuyén bénh nhin nam han ché dé ban tinh c6 tiép xtic v&i tinh dich cta
anh ta.

Phu nir cho con bi:
Finasterid 5 mg khéng duoc chi dinh diing cho phu nir. Chua x4c dinh duoc liéu finasterid c6 bai tiét
vao sita me hay khong.
8. Anh hwing ciia thude 1én khé ning ldi xe, vin hanh miy méc:
Chua c6 bang chimg vé anh hudémg cuia thude 18n kha nang l4i xe, vin hanh may méc.
9. Twong tic, twong ky ciia thube:
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Twong tic:
Chua co6 phat hién tuong tac thude nao c6 y nghia lam sang. Finasterid dugc chuyen héa chu yeu
théng qua hé théng cytochrom P450 3A4, nhung dudng nhu khéng anh huong déng ké.

Mic du finasterid anh huong dén duge dong th cua cac thude khéc duc:rc ude tinh 1a nho, cac chit
{rc ché va cam tmg cytochmm P450 3A4 c6 thé s& anh hudng dén nong dQ finasterid trong huyét
turong. Tuy nhi€n, dva trén gi6i han an toan da duoc thiét l4p, bét cir s gia ting nao do st dung
dbng thori cac chét te ché nhu vay duong nhu khong ¢6 y nghia lam sang.

Céc hop chit da dwoc thir nghiém trén ngudi bao gdm propranolol, digoxin, glibenclamid, warfarin,
theophylin va phenazon va khong tim thay trong tac ndo ¢ y nghia lam sang.

Twong ky:

Do khdng cé céc nghién ciru vé tinh twong ky cua thude, khong tron 1an thube ndy voi céc thude
khac.

10. Tic dung khong mong muén cia thude:

Céc tac dung khong mong muén thuong gdp nhat 1a bat lyc va giam ham mudn tinh dyc. Nhiing tac
dung khéng mong muén ndy xdy ra & giai doan ddu ctia qua trinh diéu tri va phuc hdi dan khi tiép
tuc diéu tri & da sb bénh nhan.

Cac tac dyng khéng mong mudn duge béo céo trong cac thir nghiém lam sang vi/hoic sau khi duoc
cp phép luu hanh cho finasterid 5 mg va/hodc céc lidu thip hon duge liét ké trong bang dudi day.
Tén sudt cla céc tac dung khéng mong muébn duoc xac dinh nhu sau: rit thudmg gap (ADR > 1/10),
thuong gip (1/100 < ADR < 1/10), it géip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/1000 < ADR <
1/10000), rét hiém gap (ADR < 1/10000), chua xéc dinh (chua thé wéc tinh dua trén dir liéu ¢6 sén).
Tan sut tac dung khéng mong mudn duge bao céo sau khi cép phép lwu hanh khéng thé x4c dinh
duoc Xuét phat tir bdo cdo ty phat.

Phén loai co' quan Tén suiit: Tdc dung khéng mong mudn
Xét nghiém Thirong gdp: Giam luong xuit tinh
Réi loan trén tim Chiea xdc dinh: Danh tréng nguc

R&i loan trén da va md duéi da |/f géip: Phat ban
Chira xdc dinh: Ngira, n6i may day

R&i loan hé mién dich Chira xde dinh: Phan tmg qui man gdm phi mach (sung méi, ludi,
hong va mat)

R&i loan gan mat Chura xdc dinh: Tang enzym gan

Réi loan hé sinh san va tuyén|Thuong gdp: Bat luc

vi It gap: R6i loan xuét tinh, vii mém, phi dai vi.

Chuea xdc dinh: Dau tinh hoan, r8i loan chirc ning tinh dyc ¢6 thé
kéo dai sau khi da ngimg sir dung thubc; vo sinh & nam gigi
vi‘hodc giam chét lugng tinh tring.

R&i loan tim than Thuwomg gap: Giam ham mudn tinh duc
Chua xdc dinh: Giam ham mudn tinh duc 6 thé kéo dai sau khi da
ngimg sir dung thude, trim cam, lo au.
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Ngoai ra, céc tac dung khong mong muén sau da duge bdo cdo trong cdc thir nghiém ldm sang va
sau khi duge cdp phép lwu hanh: ung thir vii & nam giéi.

Diéu tri v khoa cho triéu chimg cua tuyén tién liét - Medical Therapy of Prostatic Symptoms
(MTOPS)

Mot nghién ciru MTOPS di so sanh céc tién trinh diéu tri bing finasterid 5 mg/ngay (n=768),
doxazosin 4 hodc 8 mg/ngay (n=756), phéi hop finasterid 5 mg/ngay va doxazosin 4 hodc 8
mg/ngay (n=786) va gia dugc (n=737). Trong nghién clru nay, dir liéu tinh an toan va dung nap cua
lidu phap phdi hop nhin chung la phi hop véi dir lidu tinh an toan va dung nap trong diéu tri bang
timg thudc riéng 1é. Ty 1é rdi loan xuét tinh ¢ bénh nhan dung liéu phép phdi hop la tuwong tu véi
tong ty 1& mic phai tc dung bét loi nay trong don tri lidu ctia 2 thude riéng lé.

Cadc dir liéu dai han khac

Trong mdt thir nghiém cé dbi chimg véi gia duoc kéo dai 7 nam & 18.882 nam gi6i khoé manh,
trong d6 ¢6 9060 ngudi 6 dir liéu sinh thiét tir tuyén tién liét dé phén tich, ung thu tuyén tién liét
dugc phét hién & 803 (18,4%) d6i twong dung finasterid va 1147 (24,4%) ddi tugng ding gia duge.
Trong nhom dung finasterid, 280 (6,4%) nam gi6i bi ung thu tuyén tién liét voi chi sé Gleason duoc
xac dinh la 7-10 khi sinh thiét bing kim tiém va 237 (5,1%) nam gidi trong nhom ding gia dugc.
Céc phén tich bd sung cho thdy c6 su gia tang ty 1& mic ung thu tuyén tién 1iét giai doan cao duoc
ghi nhan & nhém dung finasterid c6 thé duge giai thich bang mdt chdn doén sai léch do anh hudmg
clia finasterid di véi kich thuéc tuyén tién liét. Trong tong sé trudmg hop ung thu tuyén tién liét
dwoc chin doan trong nghién ciru nay, khoang 98% dugc phén loai la khu trd (giai doan T1 hodc
T2). Y nghia 1am sang ctia chi s Gleason 7-10 1a khong rd.

Cac xét nghiém

Khi danh gid xét nghiém PSA, nén cin nhic dén viéc ndng dé PSA bi giam & bénh nhan ding
finasterid.

11. Qua liéu va cich xir tri:

Khong cé xr tri diic hiéu dbi voi truedmg hop qué lidu finasterid. Nhiéu bénh nhén da ubng li¢u don
finasterid 1én dén 400 mg va ding lidu lﬁp lai finasterid 1én dén 80 mg/ngdy trong ba thang ma
khong gip bt cir tic dung khéng mong muon nio.

12. Pic tinh duge lve hoc:

Nhém duge Iy: Chat irc ché testosteron-5o-reductase

Ma ATC: G04CBO1

Finasterid la mot 4-azasteroid lvfmg hop, chét (rc ché canh tranh dac hiéu cua enzym 5 o-reductase
tuyp II, mdt enzym chuyén hoa testosteron thanh mét androgen manh hom, dihydrotestosteron
(DHT). Tuyén tién li¢t va mod tuyén tién liét ting sinh déu phu thudc vao su chuyén déi testosteron
thanh DHT trong cdc chirc niing va sy ting truéng binh thiwong cua chang. Trong ting sinh lanh tinh
tuyén tién liét (TSLTTTL), su phi dai tuyén tién liét phu thudc vao su chuyén déi testosteron thanh
DHT trong tuyén tién liét. Finasterid c6 hidu qua cao trong viéc lam giam DHT luu théng va ndi tai.
Finasterid khéng c6 4i lwc dbi véi thu thé androgen.

Cac nghién ciru 1dm sang cho thdy sy giam nhanh chéng ndng do DHT trong huyét thanh xudng
70%, dan dén giam thé tich tuyén tién liét. Sau 3 thang, thé tich tuyén giam khodng 20%, sau d6 tiép
tuc giam va dat dén muc x4p xi 27% sau 3 nam. Thé tich giam ro rét & vung xung quanh niéu dao.
Céc phep do ni¢u dong luc hoc cling da xdc nhén sy giam déng ké 4p lwc co tron bang quang do
giam tic nghén.
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Cai thlen déng ké toc do dong nude tiéu tdi da va cac tridu chimg sau mdt vai tudn, so voi diéu tri
tiéu chudn. Sy khac biét so véi gia duoce di duoge ghi nhin 14n luot & 4 thang va 7 théng.

Tét ca cac thong sb vé hiéu qua di dugc duy tri trong thoi gian theo ddi 3 nam.

Anh huéng cua didu tri bdn nim véi finasterid d6i véi ty 18 bi tidu cdp tinh, cén phai phau thuat,
thang diém-triéu chimg va kich thuée tuyén tién liét:

Trong cac nghién ctru ldm sang trén bénh nhdn c6 triéu chimg cia TSLTTTL tir trung binh dén
nang, ¢6 su phi dai tuyén tién liét khi tham kham qua truc trang va it nude tiéu tdn du, finasterid lam
giam nguy co bi tiéu cép tir 7/100 xudng 3/100 trong 4 ndm va yéu cau phau thuét tir 10/100 xudng
5/100. Su giam thiéu ndy c6 lién quan dén viéc cai thién 2 mic diém sb triéu chimg theo thang danh
gia triéu chimg QUASI-AUA (khoang gia tri 0-34), duy tri su giam kich thuéc tuyén tién ligt
khoang 20% va su tdng luu luong nudc ti€u.

Diéu tri vy khoa cho triéu chitng cuia tuvén tién liét - Medical Therapy of Prostatic Symptoms
(MTOPS)

Thir nghiém MTOPS 1a mét nghién clru kéo dai 4-6 nam thye hién ¢ 3047 nam gidi ¢ TSLTTTL
¢6 triéu chimg duge phin bd ngiu nhién vao cic liéu phap finasterid 5 mg/ngay, doxazosin 4 hoic 8
mg/ngay*, phdi hop finasterid 5 mg/ngay va doxazosin 4 hodc 8 mg/ngay*, hoic gia dugc. Diém két
thiic chinh quy dinh 1a thoi gian tir khi dung thude dén khi xuét hién tién trién xdu coa TSLTTTL,
duge xéc dinh la khi ting >4 diém so véi mire ban dau theo thang diém déanh gia tridu ching, hay
gap phal bi tiéu cip, suy than lién quan dén TSLTTTL, nhiém khuén dudng tiéu hodic nhiém khuén
hé tiét niéu tai phat hoic tiéu khong kiém soat duge. So v01 },la duge, diéu tri bang finasterid,
doxazosin hodc phdi hop lam giam dang ké nguy co tién trién xdu ciia TSLTTTL dén 34% (p=
0,002), 39% (p <0,001) va 67% (p <0,001), twong ung.

Phén 1ém céc bién cb (274 trong sb 351) trong tién trién xdu cia TSLTTTL da duge xéc dinh 1a >4
diém ting theo thang diém danh gia triéu chimg: nguy co tién trién x4u ctia TSLTTTL giam 30%
(95% CI 6-48%), 46% (95% CI 25-60%), va 64% (95% CI 48-75%) lan lugt & cac nhém dung
finasterid, doxazosin, va phdi hgp, so véi gia duge. Bi tiéu cap tinh chiém 41 trong s6 351 bién cd
tién trién xdu ctia TSLTTTL; nguy co bi tiéu cip giam 67% (p=0,011), 31% (p=0,296), va 79%
(p=0,001) lan luot & cac nhém ding finasterid, doxazosin va phdi hop, so véi gia duge. Chi nhimg
nhém diéu tri bang finasterid va nhém duoc diéu tri phdi hop c6 khac bidt déng ké so véi gia duge.

* Piéu chinh liéu tir 1 mg dén 4 hay 8 mg tly theo mirc 46 dung nap trong thoi gian 3 tudn.

Trong nghién ctru nay, dit liéu vé tinh an toan vi kha nang dung nap diéu tri két hop rat gidng véi
dir ligu cua timg loai thudc ding riéng ré. Tuy nhién, cdc tic dung khong mong muén lién quan dén
cdc hé co quan "hé than kinh" va "hé tiét niéu sinh duc" duoc quan sat thfiy thuong xuyén hon khi
hai thude duoc sir dung két hop.

13. DPic tinh dwge dong hoc:
Hép thu:
Sinh kha dung dudng udng cuia finasterid la khoang 80%. Nong do dinh trong huyét trong dat duge
khoang 2 giv' sau khi udng thube, va hip thu hoan toan sau 6-8 gio.
Phén bo:
Thubc lién két v6i protein huyét twong xép xi 93%. Do thanh thai huyét trong va thé tich phan bb
xép xi 165 mL/phit (70-279 mL/phut) va 76 L (44-96 L), tuong tmg. M6t luong nho finasterid sé&
tich liiy khi sir dung I&ip lai. Sau lidu hang ngay 5 mg, ndng d thip nhét & trang thai on dinh cua
finasterid dugc tinh 1a 8 - 10 ng/ml, nong dd nay van 6n dinh theo thoi gian.
Chuyén héa:
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Finasterid dugc chuyén hoa & gan. Finasterid khong anh huong dang ké dén hé théng enzym
cytochrom P 450. Hai chét chuyén héa cta thude c6 tac dung (e ché 5o-reductase thap.

Thai trir:

Thoi gian ban thai trong huyét tuong trung binh 13 6 gitr (4-12 gid) (& nam giGi > 70 tudi 1a 8 giv,
khoang 6-15 gid). Sau khi sir dung finasterid duge danh déu phéng xa, khoang 39% (32-46%) liéu
ding dugc thai trir qua nude tieu dudi dang chit chuyén héa. Hau nhur khéng cé finasterid dang
khong ddi duge tim thy trong nudce tiéu. Khoang 57% (51-64%) tong lidu dwoc thai trir qua phén.
Finasterid vugt qua hang rao mau nio. Mot luong nho finasterid da duge tim thdy trong tinh dich
clia bénh nhan. Trong 2 nghién ctru trén nhimg dbi tuong khée manh (n = 69) ding finasterid 5
mg/ngay trong 6-24 tudn, nong do finasterid trong tinh dich dao dong tir mirc khong thé phat hién
duge (<0,1 ng/ml) dén 10,54 ng/ml. Trong mot nghién ciru trude d6 bing cach sir dung mét xét
nghiém it nhay cam hon, ndng do finasterid trong tinh dich cua 16 déi tugng duge dung finasterid 5
mg/ngdy dao dong tir khéng phat hién duoc (<1,0 ng/ml) dén 21 ng/ml. Do d6, dua trén thé tich xuét
tinh 5 ml, lwong finasterid trong tinh dich duge wdce tinh 1a it hon tir 50 dén 100 14n so véi lidu luong
cua finasterid (5 pg) khong c6 anh hudng dén néng dd DHT luu théng & nam gidi.

O nhimg bénh nhén suy thin man tinh ¢6 d§ thanh théi creatinin dao dong tir 9-55 mL/phit, viée sir
dung mét liéu don 14C-finasterid khong c6 khac biét so véi & nhiing ngudi tinh nguyén khoe manh.
Su gin két voi protein cling khong khac biét & bénh nhan suy thin. Mot phfin clia cdc chat chuyén
héa, thuomg dugce bai tiét qua thin, dugc bai tiét qua phin. Do dé c6 vé nhu sy bai tiét qua phén ting
1én tuong tmg véi sy giam bai tiét qua nude tiéu ctia cac chit chuyén héa. Khong can didu chinh lidu
& bénh nhan suy than khéng thim phan méu.

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

15. Diéu ki¢n bio quan: Bao quan dudi 30°C. Trénh énh séng.

16. Han dung: 24 thang ké tir ngdy san xudt.

17. Tiéu chuén chit lrong ciia thude: USP

18. Tén, dja chi co s& sin xuit thude:

Titan Laboratories Pvt. Ltd.
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