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DUTAON Vién nang mém
Dutasterid 0,5 mg
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THANH PHAN

MGi vién nang mém chira:

Dutasterid.... ...0,5 mg
Td dgre; Bulylated I:ydm:mnlum Mono-d:-glyn:ndes cua II:ld capryhdcamc.
Gelatin, Dung djch sorbitol, Glycin, Acid citric khan, Glycerin djm dic, Methyl
para-hydroxybenzoat, Propyl para-hydmxybem Titan dioxyd, Ethyl vanilin vz
St oxyd (mau vang).

MO TA
Vién nang mém hinh thudn dii mau ving dyc, bén trong chiza dich thude trong sudt
méu ving nhat.

DUQC LY'C HQC
Duuuidlichit&cchéupcéchwbciwmmh-m:iwl\rilype
2. ki enzym ndi bdo chuyén hoa testosteron thanh Sa-dihydrotestosteron (DHT).
DHT déng vai trd chinh trong sy tiing san mo tuyén tién ligt
Tée dong trén Sa-dihydrotestostcron va testosteron: Hifu qua t6i da cia dutasterid
\ré DHT phy thudc vio lidu ding hing ngay vit dige quan sat thiy ving
2 tuin. Sau 1 vi 2 tuiin ding thude hing ngdy véi dutasterid 0,5 mg, di
Dmmmmmmammmmsmum.dmm
nhin dugc diéu tri BPH (Benign Prostatic Hyperplasia: Bénh ting sdn lanh tinh
tuyén tién li¢t) bing dutasterid 0,5 mg/ngay trong 4 ndm, mirc gidm trung binh
DHT trong huyét thanh 14 94% sau 1 nim, 93% sau 2 nim, v 95% ded 3 va 4 nam.
Sy gia ting trung binh testosteron trong huyét thanh 13 19% & nam | vi nim 2, 26%
trong 3 nfim, vtny.m4mmmmmaommmmmhmm
Iy.

DU'UC BONG HQC
Hdp

Dmmumhipmmumsueu héa, dat ndng do dinh trong huyét thanh
sau 1-3 gid, voi sinh kha dung 60%. Khi ding chung thudc véi thire in,
ndng 49 16i da trong huyét thanh dwge giam 10% dén 15%. Mirc gidm nay 1 khéng
cﬁﬁngblalimsing.

Phin bé

D ligu duge ddng hoc sau lidu ubng duy nhét va lip lgi cho thiy dutasterid c6 thé
tich phén bd 1ém (300-500 lit). Dutasterid gin két cao vdi albumin huyét twong
(99,0%) v alpha-1 acid glycoprotein (96,6%). Néing 4 trung binh dutasterid trong
huyét thanh ¢ trang thai on dinh la 40 ng/ml sau khi ding liéu 0,5 mg/ngy trong |
nim. Sau khi diing thuc hing ngdy, nbng dé huyét thanh dutasterid dat dugc 63%
ndng 40 &n dinh sau | thing va khodng 90% sau 3 thiing. Do thisi gian ban hiy dii,
sau khi ngung diéu trj 4-6 thing, vin phét hi¢n dugc néng do thudc wong huyét
thanh (lém hon 0,1 ng/ml).

Thir nghi¢m trén céc 4 tugng khée manh (n = 26) udng dutasterid 0,5 mg/ngay
trong 12 thang, ndng 46 dutasterid trung binh trong tinh dich 1a 3 4 ng/ml (khoang:
0,4-14 ng/ml) liic 12 thing. Tuong ty nhu wong huyét thanh, ndng 43 dutasterid
trong tinh djch dat dugc trang thai dn dinh sau 6thing. Dutasterid tir huyét thanh
di vao tinh dich trung binh 1 11,5%,

Chuyén héa

Céc nghién clru in virre cho thily riing dutasterid dugc chuyén héa béi 2 isoenzym
cila cytochrom P450 12 CYP3A4 va CYP3AS, khang chuyén héa in vitro béi cic
isoenzym CYPIA2, CYP2A6, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19, CYP2DS,
vi CYP2EI.

Trong huyét thanh nguei, sau nhiing lidu dé dgt duge sy én djnh, danh gid bing
phureng phip khdi phd di phat hién duge dutasterid co 3 chit chuyén héa chinh

(4"-hydroxydutastend, 1.2-dihydrodutasterid, v 6-hydroxydutasterid) va 2 chit
chuyén hda phy (6,4'-dihydroxydutasterid v 15- hydroxydutasterid), tuy nhién viin
chura biét duge hda hoe lip thé cia nhom hydroxyl & vi tri 6 va 15.Trén in vitro,
céc chit chuyén hoa 4-hydroxydutasterid va 1,2-dihydrodutasterid c6 tic dong irc
ché trén cd 2 isoenzym cia S-alpha-reductase yéu hon dutasterid, con
6f3-hydroxydutasterid thi twong duong vai dutastend.

Thai trie

Dutasterid vi chit chuyén hda cia né duge bai tiét chi yéu qua phin. Sau khi uéng
dutasterid 0,5 mg/ngdy dé dat duge ndng @9 &n dinh & ngudi, c6 khodng 5%
dutasterid & dang khong thay déi (~ 1% - 15%) v 40% ¢ dgng chit chuyén héa c6
lién quan dén dutasterid (~ 2% - 90%) duge dio thii qua phin. Chi cé mot lugng
nhé dutasterid & dang khong thay di dugc tim thiy trong mudc tiéu (<1%).

Véi ndng 49 diéu tri, théi gian ban thai cla dutasterid 13 3-5 tuin. Do thisi gian bin
hily dai, nong d huyét thanh vin phat hién (In hon 0,1 ng/mi) cho dén 4-6 thing
sau khi ngung diéu trj.

~CHI D|NH

DUTAON duge chi dinh d& diéu trj va phong ngira sy tién trién cua bénh ting san
lanh tinh tuyén tién li¢t (BPH- Benign Prostatic Hyperplasia) thong qua viéc lam
gidm trigu chimg, gidm kich thude (thé tich) tuyén tién ligt, cii thién lwu théng
nude tidy va gidm nguy co bi tiéu cdp tinh (AUR-Acute Urinary Retention) cling
nhur gidm nhu ciu phiu thut lign quan dén BHP.

Ngoii ra, DUTAON ciing duye sir dung két hgp véi tamsulosin (i mot thude chen
alpha) dé didu trj va phong ngira sy tién trién cia bénh ting sdn lanh tinh tuyén tién
ligt (BPH - Benign Prostatic Hyperplasia),

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Ngudi lom (bao gom cd ngudi cao tudi):

Nudt nguyén vién nang, khong nhai hogie md vién vi khi tiép xic vdi cde chit ¢6
wﬂxnmgnﬂﬁﬁgayﬁchmgnnhmmmhhbm

DUTAON ¢4 thé ubng trong hofic ngodi bia iin déu duge.

Lidu dé nghj: 0,5 mg/ngity, tic udng | vién nang mét lin mdi ngay. Viée trj liéu phy
thude vio dip (mg 1am sﬁng ciin bénh nhin, M anu'nhé thiy dép img sém (trong
vong 3 thing diiu) nhung céin diéu trj it nhdt 6 thing dé dinh gid mt cach khich
quan li¢u ¢é dat duge dép img diéu trj mong muédn hay khéng.

D& diéu trj bénh tang san tuyén tién liét linh tinh, c6 thé ding dem i liéu
DUTAON hodic két hgp véi thudc chen alpha tamsulosin (0,4 mg).

Suy thin

Viéc giam liéu li khéng ciin thiét d6i véi bénh nhén suy thin.

Suy gan

Chura nghién ciru dnh hudng ca suy gan dén duge ddng hoc ciia dutasterid. Khéng
cin diéu chinh liéu trén bénh nhin suy gan nhe - vira.

CHONG CHIi PINH

Bénh nhin suy gan niing.

Phy nit c6 thai hofic dang cho con b,

Tré em.

Bénh nhan qua mén véi dutasterid, voi cdc chét irc ché Sa- reductase hay vii bit cir
thanh phin nao ciia thubc.

CANH BAO VA THAN TRONG

Dmueridcuocrépmuqmdam u nit v tré em phii trdnh tiép xiic vdi vién
nang v, Néu ¢6, nén rira k§ phiin tiép xic voi xi phang vi nude ngay lip tie,
Chua nghién ciru dnh hirémg cta suy gan dén duge ddng hoc clia dutasterid. Nén sir
Mgﬂwm&nmbhhmmmbenhmdndnmmdmmuﬂnm
phin |6n qua gan va ¢6 théi gian bin thai tir 3-5 twin,

Diéu tri phdi hap véi tamsulosin v suy tim

Trong 2 nghién ciru lim sing kéo dai 4 nam, ti 1§ méic suy tim (mt thudt ngr td hop
ciia cc bién cd di dugc bao cdo, chil yéu gdm suy tim va suy tim sung huyét) &
nhimg bénh nhin ding phdi hop dutasterid véi mit thude chen alpha, chii yéu B
tamsulosin, cao hom so véi nhimg bénh nhéan khong ding li¢u phap phoi hop. Trong
thit nghiém nay, ti I¢ mic suy tim thip (< 1%) va khic nhau gifia cic nghién cinu.
*hng quan sdt thiy sy mét cin bing trong i 1¢ méc cée bién c6 bét lgi vé tim mach
ndi chung trong ¢d 2 thir nghiém.
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Khéng thiét 13p duge mbi quan hé nhin qua ndo gitta dutasterid (dom tri li¢u hay
phii hyp véi thube chen alpha) vi suy tim.

Anh hwomg dén khdng nguyén ddc higu tuyén tién li¢t (PSA- Prosate Specific
Antigen) va phdit hign ung thi tuyén tién liér ’
Nén thim kham trye tring biing ngén tay cling nhu tién hanh cae dénh gid khéc dé
phat hign ung thir tayén tién liét tnude khi ding DUTAON va sau d6 nén kiém tra
dinh ky.

Nobng dj khiing nguyén dic hi¢u tuyén tién ligt trong huyét thanh (PSA) 1a mit
thinh phén quan trong trong qué trinh sing loc dé phit hién ung thr tyén tién lig.
Dtnul:ln;giygiim lugng PSA trung binh trong huyét thanh khodng 50% sau 6
thing diéu tri.

Bénh nhin ding DUTAON nén ¢6 mdt gid trj PSA co bin méi, duge thilt 1§p sau
3-6 thing dién trj véi DUTAON. Khuyén cdo theo ddi thuomg xuyén gid trj PSA
sau d6. Bt ki sy ting PSA ndo dwge xdc nhin tir mirc PSA thip nhit trong khi dang
ding DUTAON cé thé 1a diu hiéu sy hign dién cia ung thy ruyén tién ligt (dac bigt
ung thir mire 86 cao) hofie sy khing tuln thi didu trj vil nén duge danh gia cin
thiin, thim chi ci khi céc gia tri ndy viin nim trong gidi han binh thuémg cia nam
giti khong ding chit trc ché Sa- reductase. D& danh gis digc gid trj PSA & bénh
nhiin ding DUTAON, nén tim céc gid trj tnroc d6 dé so sanh.

Bidu trj v DUTAON khéng gly dnh huong dén vide sir dung PSA nhu mt cdng
cu'giﬁpeﬂndninmg thir tuyén tién liét sau khi cdc gi trj co bin méi di duge
thiét l§p.

Tﬁmmm&mmuﬁvégiimcammg vong 6 thing sau khi ngimg
thube.

Ty 1§ gilra lugng PSA ty do va PSA toin phin vin hing dinh ngay ed dudi tic dong
cia DUTAON. Néu cdc bdc s mudn sir dyng phin tram PSA ty do nhu bign phip
bd sung ¢& phat hién ung thu tuyén tién 1iét & nam gioi dang ding DUTAON thi
khéng cn di¢u chinh gid trj cia ty 1§ nay.
ngrhhye‘nﬂénﬂéfv&dcﬂng!hwcriodém. y

Trong m{t nghién ciru kéo dai 4 nim trén hon 8000 nam gidi wdi tir 50 dén 75, vai
két qui sinh thiét ung thu tuyén tién 1igt dm tinh trude d6 va gi4 trj PSA ban diu
trong khodng 2.5 ng/ml va 10,0 ng/ml (nghién ciru REDUCE), 1517 nam gidi da
duge chin dodn ung thy yén tidn lide Ti1¢ méic ung thu tuyén tidn lidt cb Gleason
8-10 & nhém ding dutasterid (n=29; 0,9%) cao hom so voi nhom ding gia dwge
(n=19; 0,6%). Khéng ting ti 1¢ mic ung thir tuyén tién liét c6 Gleason 5-6 hoge
?‘-10.KMngdﬁétlﬁpduwméiqumMntﬁnqugh}admsmﬂdﬂmgmuFuy&l
tién ligt mirc 49 cao, Vin chua biét thm quan trong trén lim sdng cia sy mdt cin
bing vé sé lugng. Nam gidi ding dutasterid nén duge danh gid thuimg xuyén vé
nguy o ung thu tuyén tién liét ké ci thir nghiém PSA.

Nguy co ung the v

Ung thur vii 42 duge ghi nhin & nhimg nam gidi ding duasterid & giai doan thir
nghi¢m 1im sing va sau khi lru hanh. Béc s7 cin huréng diin cho bénh nhén dé kip
thiri bio céo bit ky thay d6i nio trong mé vii ciia hy nhir khéi u & vii hojic chiy ma
& diu v, Hién nay chua o6 mét mbi quan hé rd rang gitra sy xudit hién ung thir vi
& nam gidi va vige sir dung dutasterid liu dai.

TUONG TAC THUOC

Tdc nhdn chen a- adrenergic: Ding ddng thoi dutasterid véi tée nhin chen a-
adrenergic (tarmsulosin, terazosin) khong anh huong trén duge ddng hoc & trang
than én dinh cun tic nhin chen o-adrenergic. Tuy nhién, dnh hudmg cia tamsulusin
hodic terazosin trén céc thong sé duge ddng hoe cita dutasterid chua duge danh gid,
Tde nhdn chen kénh calci: Ding dt‘;ng théni dutasterid véi thube chen kénh calci s&
irc ché eytochrom P450 (CYP) 3A4 (diltiazem, verapamil) lim giam d¢ thanh thai
dutasterid, két qué 1a 1am ting tiép xiic véi dutasterid. Tuy nhién, khong khuyén
khich diéu chinh liéu ding dutasterid vi sy thay ddi trong ticp xic dutasterid khong
duge coi la quan trgng trén lim sing.

Cac thude ank leémg dén enzymes microsome gan: Tuong the duge ddng co khd
ning xdy ra (gidm da thanh thai va ting ndng d¢ trong huyét thanh cia dutasterid)
v che chiit (re ché khong hdi phye cia déng enzym CYP3A4 v CYP3AS. Tuy
nhién, thc dung lim sang cia cde thude e ché CYP3A mgnh trén dutasterid chua
duge nghién ciu. Do kha nang trong tic thude, cin theo ddi khi ding chung
dutasterid v&i cdc loai thube nhu vy (vi du ritonavir, ketoconazol, verapamil,
diltinzem, cimetidin, ciprofloxacin).

Cholestyramin: Ubng m{t liéu duy nhdt 5 mg cia dutasterid, theo sau la mét liéu

com/

12 g cholestyramin mjt giér sau d6 thi khéng énh hiréng dén sinh khi dung tuong
ddi clia dutasterid.

Digoxin: Ding déng thin dutasterid voi lidu 0,5 mg mdi ngay trong 3 wén voi
digoxin khéng lam thay ddi duge djng hoc i trang thi dn dijnh cia digoxin,
Warfarin: Ding dong thiri dutesterid véi liéu 0,5 mg mdi ngdy trong 3 twdin vdi
warfarin khéng lam thay ddi dwoe dong hoc & trang thdi dn dinh cua R- hode S-
warfarin hodc thay di tic dung cia warfarin trén thén gian prothrombin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Réi logn hé mién dich )

Riét hiém: Phan {mg dj img, bao gdm phét ban, ngira, mé day, phit khu trii va phit
mach.

Roi logn da va mo durdi da

Hiém: Ryng long (chi yéu rung toc), chimg rim lang téc.

Réi logn chire ndng sinh dc

Giim khi ning/ ham mudn tinh dyc. Giam 34 lwgng tinh djch trong qué trinh xuft
tinh. Bét lye. R&i loan vé vii & nam gidi,

* 'r;:ugmmmﬂmm dung khing mong mudn gip phii khi ding
th

SU DUNG THUOC O NGUGT MANG THAI VA CHO CON BU

Liie cd thai

Ching chi dinh ding dutasterid cho phy nir ¢6 thai. Dutasterid I mot chit irc ché
5-alpha-reductase cé thé ngan chiin chuyén ddi testosteron thanh dihydrotestosteron
(DHT), mjt hormon cin thiét cho sy phét trién binh thitmg cia co quan sinh dyc
nam, Trong cfic nghién ciru vé sy sinh sin cia ddng vit vi sy phit tridn cia ddc
tinh, dutasterid irc ché phét trién binh thiémg ciia co quan sinh dye ngodi trong bao
thai nam, Vi vy, dutasterid ¢é thé gly nguy hiém cho thai khi ding cho phy nif
dang mang thai, Néu dutasterid dwgc sir dung khi bénh nhin ¢6 thai, bénh nhin cin
duge thing bio vé nhimg nguy hiém tiém ting cho thai nhi.

Liie midt con bi

Chura biét ligu DUTAON cé bdi tiét vio sira me hay khong.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Dra vio dic tinh dge dgng hoe va duge lye hoe clia dutasterid thi viée didu trj
bing dutasterid khdng dnh huémg dén kha ning 14i xe hay viin hanh may moc.

QUA LIEU VA XU TRI

Trong nhing nghién ciru trén ngudi tinh nguyén, nhimg don liéu dutasterid 1én dén
40 mg/ngdy (cao gip R0 lin lidu diéu trj) trong 7 ngay khéng cho thiy quan ngai
déng ké ndo vé tinh an todn. Trén nghién ciru lim sing khi cho bénh nhin ding lidu
5 mg mdi ngdy trong 6 thing, khing quan sét thily tdc dung phy nio ngodi nhimg
the dyng phuy da gip & lidu didu trj 0,5 mg.

Do khéng c6 thuic gidi déc dic higu cho dutasterid nén khi ¢6 triéu chimg nghi ngér
do qui liéu thi nén tién hanh diéu trj trigu chimg va ding céc bién phap hd g thich
hep.

PONG GOI
10 Vién nang mém/ Vi x 3 Vi/ Hop.
10 Vién nang mém/ Vi x 10 Vi/ Hép., ey Sl

BAO QUAN
Trong bao bi kin, trinh dnh séng. (J nhigt 43 phéng khéng qud 30°C.

HAN DUNG

36 thing ké tir ngay sin xuit.

Khéng dimg thude qui han sie dung ghi trén hfip.
TIEU CHUAN

TCCS.

Sin xudt tgi

CONG TY CO PHAN KOREA UNITED PHARM. INT'L
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