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Rx Thudc ban theo don
DUTALIY
Dutasteride 0,5 mg
Vién nang mém

DE XA TAM TAY TRE EM. PQC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
THUOC NAY CHI DUNG THEO DON THUOC.

THANH PHAN VA HAM LUQNG

Thanh phén hoat chét: Dutasteride 0,5 mg

Thanh phén td dugc: Imwitor 742 (Glycerol Monocrylocaprate, type I), Butylated Hydroxy
toluene, Gelatin 160 bloom, Glycerin, Purified water, Titanium dioxide, Ferric oxide yellow.
DANG BAO CHE

Vién nang mém.

CHI PINH PIEU TRI:

Dutaliv duoc chi dinh diéu tr va phong ngira sy tién trién bénh ting san lanh tinh tuyén tién
liét (BPH).

Giam nguy co bi tiéu cép tinh (AUR-Acute Urinary Retention) ciing nhu giam nhu ciu phau
thudt lién quan dén BPH.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Thube ¢6 thé duoc sir dung don doc hoic két hop v6i tamsulosin chen alpha (0,4 mg).

Ngudi 16n (gbm cd ngudi cao tudi):

Nén nudt nguyén vién nang, khong nén nhai hofic mé nang ra vi tiép xiic véi chét chira trong
nang cé thé gy nén kich (mg niém mac miéng — hiu hong,

Dutaliv c6 thé uéng trong hay ngoai bixa an.

Liéu dé nghj ctia Dutaliv la mét vién nang (0,5 mg) ubng mot lin m3i ngay.

Dii ¢6 thé thiy ddp (g sém nhung c6 thé cén diéu trj it nhit 6 thang dé c6 thé danh gia mot
cach khich quan ligu c6 dat duge ddp img diéu trj mong mudn hay khéng.

Suy thin: Chua nghién ciru anh hudng cia suy thin dén duoc dong hoc cuia dutasteride. Tuy
nhién, khong cin chinh lidu dutasteride & bénh nhan suy thén.

Suy gan: Chua nghién ciru anh hudng cia suy gan dén duge dong hoc ciia dutasteride.
CHONG CHi PINH

- Chéng chi dinh dung Dutaliv cho phu ni, tré em va thanh thiéu nién.

- Chéng chi dinh ding Dutaliv cho bénh nhén dugc biét qua min vai dutasteride, vGi céc chét
irc ché 5-alpha-reductase khéc hay vai bét ¢ir thanh phan nao cia thudc.

- Bénh nhén suy gan nang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Ung thr tuyén tién lit va cac khi u efip d cao (high grade tumor):

Trong mdt nghién ciru kéo dai 4 ndm trén hon 8.000 nam gici tudi tir 50 dén 75, véi két qua
sinh thiét ung thu tuyén tién ligt am tinh true d6 va gia tri PSA ban diu trong khoang 2,5
ng/mL va 10,0 ng/mL (nghién ciru REDUCE), 1.517 nam gi6i da duoc chdn dodn ung thu
tuyén tién liét. Ti I¢ méc méi ung thu tuyén tién ligt co Gleason8-10 & nhém dung dutasterid
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(n=29; 0,9%) cao hon so v&i nhém ding gia duge (n=19; 0,6%). Khong tang ti 1¢ mic mdi
ung thu tuyén tién liét c6 Gleason 5-6 hodic 7-10. Khongthiét 1ap duge mdi lién hé nhan qua
gitta dutasterid va ung thu tuyén tién liét cip do actinh cao. Vin chua biét tim quan trong
trén lam sang clia sy mit cin bing vé sb lugng. Nam gici dung dutasterid nén dugc danh gia
thudmg xuyén vé nguy co ung thu tuyén tién liét ké ca thir nghiém PSA.

Anh huémg dén khiang nguyén dic hiéu tuyén tién li¢t (PSA-Prostate Specific Antigen):
Nén tham khém tryc tring bing ngén tay ciing nhu tién hanh céc ddnh gi4 khéc dé phat hién
ung thir tuyén tién liét trude khi ding dutasteride va sau d6 nén kiém tra dinh ky.

Nong dd khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA) trong huyét thanh 13 mdt thinh phin
quan trong trong qué trinh sang loc dé phat hién ung thu tuyén tién liét.

Dutaliv gdy giam lugng PSA trung binh trong huyét thanh khoang 50% sau 6 théng diéu tri.
Bénh nhan dung Dutaliv nén c¢6 mét gia tri PSA co ban méi, dugce thiét I4p sau 6 thang diéu
trj vi Dutaliv. Khuyén cdo theo doi thudng xuyén gid tri PSA sau d6. Bét ki su ting PSA
naoduge xac nhin tir mic PSA thip nhit trong khi dang ding Dutaliv ¢6 thé la ddu hiéu sy
hién dién cua ung thu tuyén tién liét hogc su khong tuan thu diéu tri vdi Dutaliv va nén dugc
danh gia cdn than, tham chi ca khi cdc gid tri nay van ndm trong gidi han binh thuong cia
nam gidi khong diing chit ¢ ché 5a-reductase. Pé danh gia dugc gia tri PSA & bénh nhén
ding Dutaliv, nén tim céc gid tri PSA trudc dé dé so sanh.

Diéu tri v6i Dutaliv khong gy anh hudng dén viéc sir dung PSA nhu mét cong cy gilp chan
dodn ung thu tuyén tién liét sau khi gid tri co ban méi duge duge thiét lap.

Mirc PSA huyét thanh toan phén trér vé gid tri co ban trong vong 6 thang sau khi ngimg
thudc.

Ty 1¢ giira PSA tydo va PSA toan phin vin hing dinh ngay cé dudi tac dong ciia Dutaliv.Néu
céc bac s mudn sir dung phin trim PSA ty do nhu mdt bién phép bd sung dé phat hién ung
thu tuyén tién 1iét & nam gidi dang ding liéu phép dutasterid thi khong cdn diéu chinh gi4 tri
nay.

Céc tic dung khéng mong mudn trén tim mach: Trong hai nghién ctru lam sang kéo dai 4
nam, ti I mic méi suy tim (mot thudt ngtr td hop cua céc bién ¢b da duoc béo cdo, chi yéu
g0m suy tim va suy tim sung huyét) & nhimng bénh nhén dung phéi hop Dutaliv va mét thude
chen alpha, chu yéu 1a tamsulosin, cao hon so véi nhirng bénh nhén khéng dung liéu phap
phdi hop.

Trong hai thir nghiém nay, ti 18 mdc méi suy tim thip (<1%) va khéc nhau gitra cac nghién
ctru. Khong quan st thdy sy mét can bing trong ti 1§ mic méi cic bién ¢d bét lgi vé tim
mach ndi chung trong cé hai thir nghi¢m. Khong thiét 1ap duge méi lién hé nhan qua nao gitra
Dutaliv (don trj liéu hay phdi hop véi mot thude chen alpha) va suy tim.

Ung thir vii & nam giéi:

P ¢6 béo céo vé ung thu vii & nam giéi ding dutasteride trong céc thir nghiém lam sang va
trong qua trinh sau khi luu hanh thudc. Béc sy cin huéng din bénh nhan cia minh béo céo
kip thai bét ky thay ddi nao & cac mé vii ctia ho nhu khdi u hoiic nim vi tiét dich. Chua 1o ¢6
mbi quan hé nhan qua gitta su xuAt hién bénh ung thr v & nam giti va viéc sir dung lau dai
dutasteride hay khong.
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Vién nang bj rd ri: Dutasteride dugc hép thy qua da, do do, phu nil, tré em va thanh thiéu
nién phai tranh tiép xiic véi vién nang bi ro ri. Néu tiép xtc v&i vién nang bi rd ri, ving tiép
xtic phai dugc rira ngay lap tirc bing xa phong va nudc.

Suy gan: Anh hudng cia suy gan déi véi duge dong hoc cia Dutasteride chua duge nghién
clru. Nén sir dung dutasteride than trong & nhitng bénh nhin mic bénh gan do dutasteride
dugc chuyén héa rong ri va c6 thdi gian ban thai tir 3 dén 5 tudn.

SU'DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Kh4 niing sinh sin: Anh hudng cia dutasteride 0,5 mg/ngdy trén céc dic diém cua tinh dich
duge duge danh gid trén ngudi tinh nguyén khoe manh tudi tir 18 dén 52 (n=27 véi
dutasteride, n=23 véi gia duoc) trong sudt 52 tudn diéu tri va 24 tudn theo ddi sau diéu trj.
Vio tuédn thir 52, ti 1¢ giam trung binh so véi ban diu & nhom diing dutasteride d6i v6i cac
thong s6 vé tong s6 lugng tinh trung, thé tich tinh dich va d¢ di déng cua tinh tring lan lugt
& 23%, 26% va 18%, két qua nay da dugc hiéu chinh v6i nhiing thay ddi so véi ban diu cia
nhom gia duge. Nong d6 va hinh dang tinh tring khong bi anh hudng. Sau 24 tudn theo dai,
nhém dutasteride c6 ti 1§ phén trim trung binh s6 luong tinh tring vén thép hon 23% so voi
ban dau. Trong khi gia trj trung binh cua tét ca céc thong s6 vé tinh dich & moi thoi diém déu
duy tri trong khoang binh thudmg va khdng cham dén mic tiéu chuin dinh truée vé thay déi
¢6 y nghia lim sang (30%), c¢6 2 bénh nhén trong nhém dutasteride ¢6 s6 lugng tinh tring
gidm hon 90% so vai ban dau sau 52 tudn, ¢6 hdi phuc mét phin sau 24 tudn theo dsi. Chua
biét rd y nghia 1am sang cua tic dong cia dutasteride trén cic dic diém ciia tinh dich déi vai
kha ning sinh san cia timg ¢4 nhin ngudi bénh.

Thai ky:

Chéng chi dinh ding dutasteride cho phu ni. Khéng tién hanh nghién ctu dutasteride & phu
nit do s6 ligu tién 1am sang goi y ring sur (rc ché lrgng dihydrotestosteron tudn hoan c6 thé iic
ché sy phat trién co quan sinh dyc ngoai & bao thai con trai khi ngudi me phoi nhiém véi
dutasteride.

Théi ky cho con bu:

Chua biét ligu dutasteride c6 bai tiét vao sita me hay khang.

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

Dya vao cdc dac tinh duge dong hoc va duoc lue hoc cia dutasteride thi viée diéu tri bing
dutasteride khong anh huémg dén kha niing I4i xe hay vén hanh mdy mac.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Céc nghién ciru chuyén hoathude in vitro cho thy dutasteride duge chuyén héa bdi isoenzym
CYP3A4 ciacytochrom P450 & ngudi. Do d6 ndng d6 dutasteride trong méu 6 thé ting Ién
khi ¢6 sy hi¢n dién cua cdc chit trc ché CYP3A4.

S6 liéu nghién ciru giai doan 11 cho théy gidm thanh thai dutasteride khi ding dong thoi véi
cdc chit e ché CYP3A4 nhu verapamil (37%) vadiltiazem (44%). Ngwoc lai, khong thdy
giam thanh thai khi dung dong thoi dutasteridevai amlodipin hay chat déi khang kénh
calcium khac. Giam thanh thai va tir d6 ting phoi nhiém véi dutasteride khi ¢6 su hién dién
clia cdc chét irc ché CYP3A4 thuomg khéng ¢6 y nghia 14m sang do pham vi an toan rong
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(bénh nhan di dugc sir dung dén gip 10 lan liéu khuyén diing trong 6 thang), do d6 khong
can diéu chinh liéu.

Trong thir nghiém in vitro,dutasteride khong dugc chuyén héa bai cic isoenzym CYP1A2,
CYP2A6, CYP2EI,CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 va CYP2D6 ciia cytochrom
P450 & ngudi.

Dutasteride khéng trc ché cac enzym chuyén héa thubc cua cytochrom P450 & ngudi trong
thir nghiém in vitro ciing nhu khong giy cam (mg céc isoenzym CYPIA, CYP2B va CYP3A
cuia cytochrom P450 & chudt cbng va cho trén thir nghiém in vive.

Céc nghién ciru in vitro cho thiy ring dutasteride khong thé chd warfarin, diazepam,
acenocoumorol, phenprocoumon hay phenytoin trong lién két véi protein huyét tuong, cac
hop chét loai nay ciing khong thay thé dutasteride. Céc hop chit di duoc tién hanh thir
nghiém vé twong téc thubc & ngudi bao gdm tamsulosin, terazosin, warfarin, digoxin va
cholestyramin va khong quan st thiy nhimg tuong téc ¢ y nghia 1am sang vé& dugc luc hoc
v duge dong hoc.

Mic du chua tién hanh nghién ciru tuong téc diic hidu vdi cac hop chét khac nhung khoang
90% d6i tugng trong cac nghién ciru 16n giai doan 111 da udng dutasteride ddng thoi véi céc
thubc khac. Khong quan sat thiy cdc tuong tac bit lgi c6 y nghia vé mit 1am sang trong céc
thir nghiém lam sang khi dutasteride dugc diing dong thdi véi cac thude giam lipid mau, céc
chit e ché men chuyénangiotensin (ACE), cdc chit chen beta-adrenergic, céc thudc chen
kénh calcium, cdccorticosteroid, cdc thube loi tiéu, cic thubc khang viém khéng steroid
(NSAIDs), cécthude (rc ché phosphodiesterase loai V va cdc khéng sinh nhom quinolon.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Dutasterid don trj liéu d6i voi BPH

Trong 3 nghién ciru giai doan 111 c6 d6i chimg véi gia duge, cac tac dung khong mong muén
lién quan dén thude theo danh gia cia nghién ciru vién (véi ty 1& >1%) dugc ghi nhin xay ra
phd bién hon khi ding Dutasterid so véi gia dugc:

Téc dyung khéng mong muén Ty 1& gp trong nam diéu tri | Ty 1¢ gap trong nam diéu trj
thr nhét thir hai
Gia  dugc | Dutasterid Gia dugc | Dutasterid
(n=2158) (n=2167) (n=1736) (n=1744)

Bat lyc* 3% 6% 1% 2%

Thay doi (giam) ham muon tinh duc* | 2% 4% <1% <1%

R&i logn phéng tinh* <1% 2% <1% <1%

Céc roi loan vé vii & nam gidi (+) <1% 1% <1% 1%

* Nhimg téc dung khong mong mudn vé tinh duc ndy lién quan dén viéc diéu tri voi
dutasteride (ké ca don tri li¢u va phdi hop voi tamsulosin). Céc tic dung khong mong muén
ndy 6 thé tiép dién sau khi ngimg diéu tri. Chua biét vai trd cuia dutasteride voi viée tiép dién
céc tac dung khong mong mubn nay.

(+) Bao gbm nhay dau v va vii to.

Khong ¢6 thay ddi rd rang vé hd so tdc dung khéngmong mudn cuia thude trong céc nghién
ctru nhidn m¢ mo rong sau 2 nam.

Diéu tri phéi hgp Dutasteride véi thubc chen a Tamsulosin déi véi BPH
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Cac tac dung khong mong mudn c6 lién quan dén thude (véi ti 1& méc tich liy > 1%) theo
danh gia cua nghién ciru vién duge bdo cdo trong nghién ciru CombAT, mét nghién ciru so
sanh don tri liéu va phdi hop tri liéu cia Dutasterid 0,5 mg va Tamsulosin 0,4 mg dung mét

lan/ngay trong 4 nam.
Phan loai hé | Taic dung khéng | Ti 1€ mic trong thoi gian diéu tr
théng  co | mong mubn Nam 1 Nam 2 Nim 3 Nam 4
quan Ph6i  hgp | (n=1610) (n=1428) (n=1283) (n=1200)
(n) (n=1623) (n=1464) (n=1325) (n=1200)
Dutasterid (n=1611) (n=1468) (n=1281) (n=1112)
Tamsulosin
Roi loan hé | Chong mit
thén kinh Phéi hop 1,4% 0,1% <0,1% 0,2%
Dutasterid 0,7% 0,1% <0,1% <0,1%
Tamsulosin | 1,3% 0,4% <0,1% 0%
| RGi loan hé | Suy tim
tim mach Phéi hop
Dutasterid 0.2% 0,4% 0,2% 0,2%
Tamsulosin | <0,1% 0,1% <0,1% 0%
0,1% <0,1% 0,4% 0,2%
Hé sinh duc | Bat e
va roi loan Phéi hop 6,3% 1,8% 0,9% 0,4%
tiét sira Dutasterid | 5,1% 1,6% 0,6% 0,3%
Tamsulosin | 3,3% 1,0% 0,6% 1,1%
Roi logn (giam) ham
mudn tinh duc 5,3% 0,8% 0,2% 0%
Phéi hop® 3.8% 1.0% 0,2% 0%
Dutasterid 2,5% 0,7% 0,2% <0,1%
Tamsulosin
R&i loan phéng tinh
Phéi hep 9% 1% 0,5% <0,1%
Dutasterid 1.5% 0,5% 0,2% 0,3%
Tamsulosin | 2,7% 0,5% 0,2% 0,3%
ROi loan vé vi &
nam gidi
Phoi hgp® 2,1% 0,8% 0,9% 0,6%
Dutasterid 1,7% 1,2% 0,5% 0,7%
Tamsulosin | 0,8% 0,4% 0,2% 0%

Di li¢u sau khi lwu hanh thude:

Céc tac dung khéng mong mubn ciia thube dugc li¢t ké dudi day theo phén loai hé co quan
v tén suit. Tin sudt dugc dinh nghia nhu sau: rét phd bién (=1/10), phd bién (=1/100 dén
<1/10), khong phd bién (>1/1000dén <1/100), hiém (>1/10.000 dén <1/1000) va rit hiém
(<1/10.000), ké ca cac bio cdo riéng 1&. Céc loai tAn sudt xac dinh tir dir liéu sau khi luu hanh
thude duge xem nhu ty 18 bdo cdo hon 1a tin sudt that su.
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Réi loan hé mién dich:

Rét hiém: phan (mg di tmg, bao gdm phat ban, ngira, mé day, phu khu trd va phit mach.

Réi loan tim thén:

Rt hiém: trang thai trdm cam.

Réi loan da va mé duéi da:

Hiém: Rung 16ng (chu véu rung 16ng trén co thé), chimg rdm 16ng toc.

R&i loan trén hé sinh sin va vi:

Rét hiém: dau tinh hoan va sung tinh hoan.

Thong béo cho bdc si nhirng téc dung khong mong muén gip phai khi diing thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong nhitng nghién ctru trén ngudi tinh nguyén, nhitng liéu don dutasteride 1én tgi 40
mg/ngdy (gdp 80 14n lidu diéu tri) kéo dai 7 ngay khéng thdy quan ngai vé tinh an toan. Trong
cde nghién ciru 1am sang, khi cho bénh nhin ding lidu 5 mg/ngay trong 6 thang khang thiy
¢6 thém tée dung phu khdng mong mudn nao ngoai cac tac dung phu duge ghi nhén khi ding
liéu 0.5 mg.

Do khdng c6 thube giai doc dic hiéu cho Dutasteride nén trong trudmg hop nghi ngd qua liéu
thi nén tién hanh diéu tri triéu chimg va ding céc bién phép hd trg thich hop.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1¥: thude tre ché testosterone-5-alpha-reductase.

Mi ATC: G04CBO02.

Dutasterid 12 chit e ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid trc ché isoenzyme 5 alpha-
reductase ca type 1 va type 2 1a nhitng enzyme chiu trach nhi¢m bién dbi testosteron thanh
dihydrotestosterone (DHT). DHT 12 androgen déng vai tro chinh trong su ting san mé tuyén
tién liét.

Hiéu qud trén DHT/Testosteron

Khi ding Dutasterid hang ngay, tac dung t6i da lam giam DHT phu thude vao liéu ding va
dugc quan sat thay trong 1-2 tuén dung thude. Sau 1 tudn va 2 tudn ding Dutasterid véi liéu
0,5 mg mdi ngay, trung vi ndng do cia DHT trong huyét thanh gidm twong tmg khoang 85%
va 90%.

Nhirng bénh nhian BPH ding dutasteride mbi ngay 0,5 mg thi trung vi giam cia DHT la 94%
& 1 nam va 93% & 2 nam, trung vi ting clia luong testosteron trong huyét thanh 12 19% & ca 1
va 2 nam. Diéu nay 1a hé qua dugc dy dodn trude cla tac dung e ché 5 alpha-reductase va
khong gédy ra bt ky tac dung khong mong mudn da biét nao.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Htfg thu:

Vién nang mém gelatin dutasteride duge dung dudng ubng. Sau khi udng liéu don 0,5 mg,
ndng do dinh trong huyét twong ctia dutasteride xuét hién sau 1 dén 3 gio.

Sinh kha dung tuyét déi & ngudi khoang 60% so véi truyén tinh mach trong 2 gid. Sinh kha
dung cua dutasteride khéng bi anh hudng boi thic an

Phén bb:

S6 lidu duge déng hoc sau khi udng liéu don va liéu nhéc lai cho thay dutasteride co thé tich
phén bé 1ém (300 dén 500 L). Dutasterid lién két cao v6i protein huyét twong (>99,5%).
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Sau khi uéng lidu hang ngay, néng do dutasteride trong huyét thanh dat dugc 65% néng do
én dinh sau | thiang va khoang 90% say 3 théng. Néng d¢ én dinh trong huyét thanh (Css)
khoang 40 nanogram/mL dat dugc sau 6 thang ding thude véi lidu 0,5 mg mt ldn m3i ngay,
Tuong tu nhu trong huyét thanh, ndng do dutasteride trong tinh dich dat dugc trang thai én
dinh sau 6 thang. Sau 52 tudn didy tri, ndng d¢ dutasteride trong tinh tich trung binh 1a 3,4
nanogram/mL. (0,4 dén 14 nanogram/mL). Dutasteride tir huyét thanh di vao tinh dich trung
binh Ia 11,5%

Bién doi sinh hoc: -

In vitro, dutasteride duge chuyén héa boi isoenzyme CYP3A4 cia cytochrome P450 & ngudi
thanh 2 chit chuyén hoéa phy dang monohydroxylate, nhung khéng bj chuyén héa boi
CYP1A2, CYP2A6, CYP2E 1. CYPICS, CYP2C9, CYP2B6 hay CYP2De,

Trong huyét thanh ngudi, sau nhitng lidu dé dat dugc sy én dinh, d4nh gid bing phuong phap
khéi phé da phat hign duge dutasteride duéi dang khong bién déi, 3 chét chuyén héa chinh
(4’-hydroxydutasteride, I,2-dihydrodutasteride va 6- hydroxydutastcridc) va 2 chat chuyén
héa phu (6,4’-dihydroxydutasteride va I5-hydroxydutasteride). Ciing phat hién dugc 5 chit
chuyén héa cua dutasteride trong huyét thanh ngudi & huyét thanh chugt cdng, tuy nhién vin
chua biét héa hoc Iap thé cia nhém hydroxyl gén tai vj tri 6 va 15 trong chat chuyén hoa ¢
ngudi va chudt cdng,

Thai trir: Dutasteride dugc chuyén hoa rong rai. Sau khi uéng dutasteride 0,5 mg/ngdy dé dat
duoc ndng db én dinh & ngudi, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) liéu uéng dugc bai tiét
vao phan duéi dang dutasteride. Phin con lai cua liéu dugc bai tiét vao phéan duéi dang 4 chét
chuyén héa chinh véi ty 1€ 13 39%, 21%, 7% va 7% déi véi mai cht lién quan dén thudc va 6

chit chuyén héa phu (dusi 5% méi chét), Chi mét luong rét nho dutasteride khong ddi (dudi ;“
0,1% liéu ding) duge tim thiy trong nuéc tiéu ngudi N
Vi ndng do diéu trj, thoi gian bén thai sau cling ctia dutasteride 13 3 dén 5 tuln. M
Van xéc dinh duoc néng d6 dutasteride trong huyét thanh (I6n hon 0,1 ng/mL) dén tin 4-6 it

‘i

thang sau khi ngimg diéu trj,

Tuyén tinh/khong tuyén tinh

Duge dong hoc ciia dutasteride c6 thé dugc mo ta nhu 13 qué trinh hép thu bic 1 va hai dudng
thai trir song song, mot duong bio hoa (phy thudc ndng d9) va mdt khdng bao hoa (khong
phu thude vao ndng do)

Véi ndng do thap trong huyét thanh (dugi 3 nanogram/mL), dutasteride nhanh chong dugce
thii trir biing ca duong phy thuge ndng dd va khéng phuy thugc ndng d§. Nhitng lidu don 5 mg
hay thip hon cho thy béing chimg thai trir nhanh va tho gian bén thai ngén tir 3 dén 9 ngay.
Véi nbng do trong huyét thanh cao hon 3 nanogram/mL, dutasteride duoc thai trir chim 0,35
dén 0,58 L/gio) cha yéu biing thai trir tuyén tinh, khéng bio hoa vai thoi gian ban thai sau
cing 3 dén 5 tuin. O néng do didu tri, sau khi ding liéu nhic lai 0,5 mg/ngdy, thanh thai
chdm hon chiém wu thé va thanh thai toan than 13 tuyén tinh va khong phu thuge néng do.
Ngudi cao tudi

Duge déng hoc va duge lue hoc cua dutasteride da dwge danh gid trén 36 ngudi dan ong khoe
manh & d6 tudi tir 24 dén 87 sir dung don li¢u 5 mg dutasteride. Phoi nhim ciia dutasteride,
thé hién biing AUC va Cmax, khéng khdc biét co ¥ nghia théng ké khi so sanh giira cdc nhom
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tudi. Khong c6 sy khéc biét c6 y nghia théng k& vé thoi gian bén thai & nhém ngudi 50 dén
69 tudi so véi nhém nguoi trén 70 tudi, 1a do tudi thudng gip BPH. Khéng quan sat thiy
khdc biét vé hiéu qua cia thude khi do ludng boi sy giam DHT gitra cac nhom tudi. Két qua
cho thdy khong cén diéu chinh lidy dutasteride theo tudi,

Suy thin:

Chura nghién ciru anh huong cia suy thin dén dugc dong hoc ciia dutasteride. Tuy nhién, da
phét hién thay duéi 0,1% lidu udng 0,5 mg dutasteride & trang thdi 6n dinh trong nudc tiéu
ngudi, do d6 khdng cdn chinh lidu & bénh nhén suy thén,

Suy gan:

Chva nghién ctru anh hudng ciia suy gan dén dugc dbng hoc cuia dutasteride

QUY CACH DONG GOI:

Hdp chia 3 vi x 10 vién nang mém,

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan & nhiét dg duéi 30°C, trénh dnh sdng va do am.

HAN DUNG: 24 théng

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: NSX

CO SO SAN XUAT: M/s. Olive Healthcare; Dia chi: 163/2, Dabhel Village Daman —
396210, An Dg.

NGAY XEM XET SUA pOI, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGONG DAN SU DUNG
THUOC

Théng/ nim phé duyét céc nji dung thay doi, cdp nhit to huéng din sir dung.



