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Tén san phim - ELOXETIN 30 MG

Nong @6 ham lugng  :Dapoxetin (Dudi dang Dapoxetin
hyrdrochlorid): v cxoosvsinvvsensiones 30mg

Dang bao ché : Vién nén bao phim
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Dé xa tam tay tré em
Doc ki’ hudng dan sw dung trude khi dimg

THANH PHAN:
Vién nén bao phim ELOXETIN 30 MG cé chita:
- Thanh phdn hoat chdt: Dapoxetin (Dudi dang Dapoxetin hydrochlorid)..............coooeei. 30mg

- Thanh phcfn t¢ dwoe: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose 102, natri croscarmelose,
Aerosil, magnesi stearat, Opadry AMB II (Polyvinyl alcohol, Tale, Titan dioxyd, Glyceryl mono and
dicaprylocaprat, natri lauryl sulfat) ...........cooooovniiiii vira du 1 vién

Vién nén bao phim ELOXETIN 60 MG cé chita:
- Thanh phén hoat chat: Dapoxetin (Dudi dang Dapoxetin hydrochlorid)...............coooovninne. 60mg

- Théanh phan td dwgc: Lactose monohydrat, Microcrystallin cellulose 102, natri croscarmelose,
Aerosil, magnesi stearat, Opadry AMB II (Polyvinyl alcohol, Tale, Titan dioxyd, Glyceryl mono and
dicaprylocaprat, natri lauryl sulfat), oxyd BREVRIIE, « «conisosn srsrsssmnunssmmabesdpsshaisss vira du 1 vién

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim
MO TA DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim ELOXETIN 30 MG: Vién nén bao phim mau trang, hinh luc gidc, hai mdt tron,
thanh va canh vién lanh lan.
Vién nén bao phim ELOXETIN 60 MG: Vién nén bao phim mau vang, hinh luc gidc, hai mit tron,
thanh va canh vién lanh lan.
CHI PINH:
Dapoxetin duoc chi dinh trong nhiing trudng hop xudt tinh sém & nam gi¢i do tudi tir 18-64 c6 céc
triéu chimg sau:
- Xut tinh dai déing va tai phat khi c6 sur kich thich vé tinh duc & mirc d6 tdi thiéu, truéc trong
ho#c ngay sau khi tham nhép, truée khi bénh nhéan c6 chu dinh.
Cam gidc lo ling hodc cam giac kho chiu nhu la hiu qua cua xudt tinh sém
Khé kiém soét hién tuong xuat tinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Cdch ding:
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. Nuét ca vién thudc véi nhiéu nude (mét ly diy).
Liéu dimg:
¢ tranh tinh trang chén thuong do ngat hodc mét so cac triéu chirg béao
trde nhw hit hoi, dau dau nhe (xem myc Canh béo va than trong khi dung thude va Anh huong ctia
thudc 1én kha ning lai xe, vin hanh may moc).

Nam gidi tir 18-64 tudi

Li¢u khoi déu 1a 30mg trong tit ca moi tredmg hop, udng trude khi quan hé tir 1-3 gidy, néu licu 30mg
khéng hiéu qud va tic dung phu cé thé chap nhan dugc co thé tang liéu Ién tdi liéu t6i da 1a 60mg.

Liéu tdi da khi sir dung thudng xuyén 1a mét lan trong 24 gid.

Véi bac si khi ké don dapoxetin can lwgng gia dugce nhiing nguy co véi nhitng hiéu qua mang lai cho
ngudi bénh sau 4 tuan dau tién sir dung hodc sau 6 lidu dapoxetin dé danh gia sy cin bing giia lgi
ich va nguy co dé xac dinh xem c¢6 thé tiép tuc diéu tri dapoxetin nita hay khang.

Nguroi gia trén 63 tudi

Chua xé4c dinh duge liéu an toan va hiéu qua ¢ ngudi trén 65 vi cac dir lidu nghién clru trén nhom
ngudi nay chua day du.

Tre em va thiéu nién

Khéng dung thude cho ngudi dudi 18 tudi.

Trén ngueoi bénh suy giam chiec nang than
Khéng cin diéu chinh liéu trén nhimg bénh nhén suy chirc ning thin & mic do nhe va vira. Khoéng
ding dapoxetin cho nhitng bénh nhan suy chirc niang than ning (xem Dic tinh dugc luc hoc).

Trén ngueoi bénh suy chike nang gan

Khéng cin chinh lidu & bénh nhan suy gan mirc dd nhe.
Trén nguoi bénh kém chuyén héa CYP2D6 va trén ngudéi bénh sir dung thuée tie ché manh CYP2D6.

Can thin trong & bénh nhan chuyén hoa kém CYP2D6 va & nhimg bénh nhan sir dung thudc e ché
manh h¢ CYP2D6 khi ting liéu lén téi 60mg (xem phin Canh bdo va thin trong khi ding thude,
Tuong tac, tuong ki thude, va Dac tinh duoc lue hoc).

Trén nhitng bénh nhan dang dugc dicu tri véi cac thuoe tre ché CYP3A4

Khong dung dong thoi voi cic thude ire ché CYP3A4. Lidu dapoxetin téi da khi ding déng thoi véi
cic thude tre ché CYP3A4 1a 30mg (xem phin Canh béo va than trong khi ding thude, Tuong tac,
twong ki thude)

CHONG CHI DINH:

Khéng dung dapoxetin ddi véi nhimg truémg hop sau:
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- Qua man w‘% dapm:qtm :hyd.rbc "lond hoic bat k¥ thanh phin ta dugc khéc nao cua thudc.
- Bénhly tlm\&lgg ma Mtiﬁﬁ ? suy tim do 1I-IV NYHA (Danh gla mitrc d6 theo hlep ho1 Tim
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mach Hoa ky NYHA)- 1
khong dugc diéu tri hodc bénh nhan dit may tao nhip, bénh 1y thiéu méau co tim ro rét, bénh
van tim man tinh.

- Tién sir ngét xiu.

- Khéng ding ddng thoi dapoxetin véi chét rc ché monoamid oxydase IMAO, hodc trong vong
14 ngay ké tir khi ngimg diéu tri véi IMAO. Tuong tu IMAO khéng dugc ding trong vong 7
ngay sau khi ngimg str dung dapoxetin.

- Khéng ding dong thoi véi thioridazin hodc trong vong 14 ngay sau khi ngimg st dung
thioridazin, twong tu thiriodazin khong duge dung trong vong 7 ngay sau khi ngirng thude.

- Chéng chi dinh ding ddng thoi dapoxetin véi cdc chat tic ché téi hap thu serotonin (xem irc
ché tai hap thu serotonin (SSRIs), serotonin-norepinephrin reuptake inhibitors (SNRIs), thube
chéng traim cam 3 vong (tricyclic antidepressants TCAs)] hay thude/ thao duge cé tac dung
cudng giao cam [vi du L-tryptophan, triptans, tramadol, linezolid, lithium, St. John’s Wort
(Hypericum perforatum)] hodc trong vong 14 ngay sau khi nging diéu tri cac thudc trén,
twong tir khéng ding nhiing thudc nay trong vong 7 ngdy tir khi ngimg sir dung dapoxetin

- Khong diung ddng thoi dapoxetin véi cac thube e ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol,
itraconazol, ritonavir, saquinavir, telithromycin, nefazodon, nelfinavir, atazanavir, v.v. (xem
phﬁn Tuong tac, tuong ki thude).

- Chdng chi dinh & bénh nhan suy gan vira va ning (xem phan Chéng chi dinh va Déc tinh
duoc dong hoc).

- Chéng chi dinh & bénh nhan ¢6 tién sir bénh hung cam, roi loan ludng cyc hodc tram cam

ning; ngimg str dung néu bénh tim than tién trién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bao chung

Chi sir dung dapoxetin cho nhitng bénh nhén bi xuét tinh sém (PE).

Tinh an toan ctia thude chua dwoc chimg minh déng thai ciing chua c6 dir ligu vé higu qua cia thude
d6i véi cde trudng hop mudn xuat tinh.

Sir dung dong thei véi cdc thudc tang khodi cam khdc

Khong ding phdi hop dapoxetin véi cac thude gdy hung phan khic. Cae thude gay hung phan c6 tc
dung cudng giao cam nhu Ketamin, methylenedioxymethamphetamine (MDMA) va lysergic acid
diethylamide (LSD) cé thé giy nén cac phan tmg ngoai ¥ nghiém trong khi sir dung dong thoi véi
dapoxetin. Cac phan img do bao gbém, nhung khéng giéi han nhu nhip nhanh, ting thin nhiét va héi

chumg cudng giao cam. St dung dapoxetin doéng thoi véi céc thude gy hung phé"m cd tac dung an




than nhu cac loai Thuﬁc L ya nhom Benzodiazepin ¢6 thé giy nén tinh trang nga ga va hoa
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Str dung déng thdi dapoxetin vdi rugu cd thé lam tang tdc dung cua rugu lién quan dén kha niang
nhan thitc va ciing ¢6 thé lam ting cac tdc dyng ngoai ¥ nhu ngét, do d6 c6 thé giy chén thuong,

chinh vi vAy ngudi bénh khéng nén udng rugu trong khi sir dung dapoxetin.

Ngit

Tin sb xuét hién cia ngét, biéu hién boi déu hiéu mét ¥ thitc cho thiy c6 sy khéc biét trong cic
nghién clru lam sang, tiy thudc vao s6 ca tham gia nghién ciru, tir 0,06% (30 mg) dén 0,23% (60 mg)
déi v6i céc truomg hop tham gia nghién ciru 6 gia dwge ¢6 kiém soat giai doan 3 cho dén 0,64% (40
véi tht ca céc lidu) trong nghién ctru giai doan 1 trén ngudi tinh nguyén khoe manh.

Céc triéu chimg tién tridu c6 thé co nhu budn nén, hoa mat/ dau dau nhe, toat mo héi, 1a nhirng trigu
chimg thudng giap dugc bdo céo trong s6 nhiing bénh nhan sir dung dapoxetin so v6i nhém dung gia
duoc. O nhom & bénh nhan ding liéu 30mg trong nghién ciu lam sang giai doan 3, ti 1 budn nén la
11%, hoa mit: 5,8%, ting tiét mé héi: 1,5%. Dbi véi nhom sir dung liéu 60mg trong nghién ciru lam
sang giai doan 3, triéu ching non 1a 21,2%, dau dau 11,7% va ting tiét mo héi 1 1,5%. Bén canh do,
sw xudt hién ciia ngat va cac déu hiéu tién triéu phu thude vao lidu dung cho théy ty 1¢ nay cao hon ¢
nhém bénh nhén ding lidu trén 60mg, cao hon so véi liéu khuyén céo t6i da mi ngay.

Cac trudmg hop ngét thuong dic trung bai sy mat ¥ thirc ghi nhén duoc trong cac nghién ciru trén
ldm sang biéu hién tinh trang co phé huyét quan va phén 16n xdy ra trong ba gi¢r dau khi dung thuéc,
sau khi ding lidu dau tién hodc co lién quan véi cac thi thudt trén 1dm sang (nhu 14y mau, dimg day
dot ngot, do huyét 4p). Céc déu higu tién trigu nhu budn nén, chéng mat, nhirc déu, trong ngye, mét
moéi, 1in 16n va todt md héi thuong xay ra trong vong 3 gio dau sau khi udng thude va thuong dan
dén chodng ngét. Bénh nhan can biét ring tinh trang chodng ngét c6 thé xay ra bét ky khi ndo cé hodc
khong co triéu ching béo trude trong thoi gian diéu tri dapoxetin. Thay thudc can giai thich cho bénh
nhén biét vé tim quan trong ctia viéc duy tri cin bing nudc va cach nhan biét cac déu higu tién triéu
dé lam giam nguy co ngd gy chin thuong trAm trong do mét ¥ thirc. Khi xuat hién cdc dau hiéu tién
triéu, ngay lap tirc nim dau thép hodc ngdi chi dau giira 2 dau gdi cho dén khi cac triéu chimg mat di
vi nén than trong dé tranh xay ra chan thuong nhu khi 1ai xe hodic van hanh méy méc vi ¢6 thé xay ra
chodng ngit hoiic cic phan tmg trén hé thin kinh trung wong.

Ubng ruqu trong thoi gian sir dung dapoxetin c6 thé 1am ting cic phan tmg bt loi trén hé than kinh
va tim mach nhu hién tuong choang ngat do d6 c6 thé 1am tang nguy co gy tai nan; vi vy, bénh
nhin khéng nén udng rugu trong khi sit dung dapoxetin.

Bénh nhdn cé cdc yéu 16 nguy co bénh Iy vé tim mach

Cac ddi twong c6 cac bénh 1y vé tim mach da bi loai trir khoi cdc nghién clru giai doan 3. Nguy co
xdy ra cac tic dung ngoai y trén hé tim mach tir hién tugng chodng ngat (ngat do nguyén nhén tim
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ting 1én & nhitng bénh nhén c6 bénh 1y tim mach tiém tang (vi
énh van tim, bénh hep ddong mach canh, bénh dong mach vanh).

ac

Hién chua co dir liéu
ndy cé xdy ra véi cac truong hop c6 cac bénh tiém tang hay khéng.

Ha huyét dp tw thé dimg

Ha huyét ap tu thé ding da duogc bio cdo trong cac thir nghiém lam sang. Thay thudc can cho bénh
nhén biét néu xudt hién cc déu hiéu tién triéu nhu dau déu nhe khi dimg ddy, ngay lap tic nén ndm
xudng hodc ngdi chi dau giira hai diu gdi dén khi cac dau hiéu qua di. Khong nén dimg day dot ngot
ma nén dy tir tir sau khi ndm hodc ngdi trong mot thi gian dai. Can than trong khi sir dung
dapoxetin déng thoi cho nhitng bénh nhén ding thuée gidn mach (nhém d6i khang alpha adrenergic,
nitrat, rc ché PDES) béi né ¢o thé lam giam sirc chiu dung khi dimg (xem thém Tuong tic, tuong ki
thudc).

Véi cde thuoe CYP3A4 o mire dp trung binh

Cin than trong va khong dung liéu vigt qua 30mg khi s dung dong thoi véi cac thude e ché
CYP3A4 ¢ muc d¢ trung binh nhu Erythromycin, Clarithromycin, Fluconazol, Amprenavir,
Fosamprenavir, Aprepitant, Verapamil va Diltiazem, (xem thém Liéu dung, cach ding va Twong tic,
twong ki thude).

Véi cdc thubc irc ché CYP2D6 manh

Cén than trong khi tang liéu 1én t¢i 60mg khi dung déng thoi véi chat tre ché manh CYP2D6 hodc
khi ting liéu 1én t&i 60mg & nhitng bénh nhan khé chuyén héa CYP2D6 vi didu ndy cé thé lam ting
thém mirc do nghiém trong cua cdc phan ting bat lgi coa thude (xem thém phﬁn Liéu ding, céch
dung, Tuong tac, twong ki thudc, Pic tinh duoc lwe hoc).

T sat/cé y nght tu sct

Céc thubc chéng trAm cam bao gdm ca cdc thude chon loc e ché tai hip thu Serotonin (SSRI:
Selective Serotonin Reuptake inhibitor), s& lam ting nguy co khién bénh nhén ¢6 khuynh huéng ty tir
va ty tir trong mot s nghién ctru ngin han vé nhing réi loan trim cam co bin va rdi loan tim thén &
tré em va thanh nién. Céc nghién ctu ngén han nay khéng cho thdy c6 su ting lén nguy co tw sat do
cac thube chéng trdm cam so vGi gia duge & ngudi 1én trén 24 tudi. Trong nhitng nghién ciu i voi
dapoxetin trong diéu tri tinh trang xuit tinh sém, chua co bing chimg rd rang vé mdi lién quan giira
thude véi tinh trang tr sat.

Tinh trang hung phdn qud mite (dién cuong)

Khéng dugc st dung dapoxetin cho nhiing bénh nhan ¢6 tién sur roi loan cam xic nhu hung phan/
hung trim cam hodc réi loan ludng cuc va nén ngimg thuée ngay néu xudt hién bt ky triéu chimg
cua céc roi loan nay.

Dong kinh




dapoxetin cho nhmlg‘bﬂg‘h__' : \.-‘,_0 tién sur dong kinh khong on dmh. Doi voi nhiing bénh nhan dong
kinh dugc kiém soat can dugc theo ddi chit ché.

Ding thuée & tré em va thiéu nién dudi 18

Khéng ding dapoxetin cho céc dbi tugng dudi 18 tudi.

Trdm edm c6 réi loan tam than

Bénh nhan ¢6 cdc biéu hién trim cam can dugc kiém tra ky ludng truée khi diéu tri bang dapoxetin
@ loai trir tinh trang rdi loan trim cam khong dugc chan doan. Khéng sir dung dong thoi dapoxetin
v6i céc thube chong tram cam, bao gdm ca SSRIs va SNRIs (xem phifm Chéng chi dinh). Khéng cin
thiét phai ngimg str dung céac thubc dang diéu trj triéu chimg tram cam hodc tinh trang lo 4u, béi rdi
dé sir dung dapoxetin & nhimg bénh nhan xuét tinh sém. Khéng str dung dapoxetin cho céc trnirong
hop ri loan tim thin nhu bénh tam thin phén liét hodc céc trudmg hop rdi loan tam than c6 kém theo
trAm cam bai khong thé loai trir kha ning céc diu hiéu tram cam s trd nén xdu di. Diéu ndy co thé 1a
hdu qua cua cic déu hiéu rdi loan tim than tiém tang hodc co thé do tac dung cua thude. Can khuyén
khich bénh nhan théng béo cho bac si biét bat ky khi ndo c6 suy nghi hodic cam gidc lo lang, budn ba
hodc bét ky cac triéu chung trim c4m nao xuét hién trong qua trinh diéu tri, khi d6 nén ngimg sir
dung dapoxetin.

Xudt huyét

Pa c6 mot s6 bao cdo vé hién twrong chiy méu bat thuong khi diéu trj SSRIs. Can than trong khi sir
dung dapoxetin, dac biét 1a khi sur dung dong thai véi cac thudc c6 tic dong 1én chirc ning cua tiéu
cau (vi du nhwr céc thudc diéu tri roi loan tam than khong dién hinh va phenothiazines, acetylsalicylic
acid, thubc chéng viém khong steroid (NSAIDs), cac ché pham chong két ty tiéu cau) hodc cac thuoc
chéng déng mau (warfarin), ciing nhu déi véi nhitng bénh nhén ¢6 tién sir wa chay méu hogc ri loan
déng mau (Xem phan Tuong téc, tuong ki thude).

Suy chitc nang than

Khéng sir dung dapoxetin cho nhitng bénh nhan suy chirc ning thin ning va nén than trong doi voi
nhitng bénh nhan suy chirc ning than ¢ mic dj vira va nhe (xem phan Liéu ding, cich dung & Pic
tinh duge dong hoc).

Phan tmg khi ngung diéu tri dot ngot

Di ¢6 béo céo cho thiy khi d6t ngt ngung sir dung dai ngay SSRIs trong diéu trj céc trigu chimg roi
loan trdm cam man tinh s& gay nén cac triéu chimg nhu: cam gidc kho chiu, dé kich dong, trong
ngue, hdi hdp, chong mit, réi loan cam gie (vi du cam gidc kién bo, dién giat), lo au, ban khoén, dau
du, ngit lim, tim trang khéng én dinh, mat ngi, hung cam nhe.

Cdc réi loan vé mat



glocom goc dong.
Thuée cé chira lactose, vi vdy bénh nhin bj roi loan di truyén hiém gip nhu khong dung nap

galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodc kém hip thu glucose- galactose khéng nén dung thude

nay.
Thudc nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban dugc xem nhu “khéng chira

natri”.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Khéng sir dung dapoxetin cho phuy nir.

S dung trong thoi ky mang thai

Khong c6 nhitng bing chimg vé kha ning sinh quai thai, hay gy nhiém ddc thai trén chudt va tho
khi sir dung t&i liéu twong tmg la 100mg/kg cin nang (& chudt) va 75mg/kg (¢ tho).

Ciing khong c6 nhimg bing chimg cho thdy sir dung dapoxetin ¢6 anh hwong lén doi tic dang trong
thoi ky thai nghén boi vi cac dit liéu tir cac nghién ciu trén 1dm sang con han ché. Khong cé nhiing
nghién ctru cé kiém soat ciia dapoxetin ¢ phu nit c6 thai.

Sir dung trong thoi ky cho con bu

Ngudi ta khong biét liéu dapoxetin va chét chuyén héa ciia nd cé dugce bai Xuit vao trong sita me hay
khong.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Triéu chirng chéng mat mit kha ning tip trung, chodng ngét, mét nhin ma, tinh trang ngu ga da dugc
bdo cdo & mét sé truong hop sir dung dapoxetin trong cdc nghién ciru trén lam sang. Do do, can
khuyén cdo ngudi bénh trénh xa céc tinh hudng c6 thé xay ra tai nan, ké ca vige lai xe hogc van hanh
may moc.

Sir dung dong thoi alcohol véi dapoxetin c6 thé lam tang nhiing tic dong vé nhan thirc lién quan téi
ruou va c6 thé lam trim trong hon céc tic dung ngoai y trén hé than kinh v tim mach nhu chodng
ngét, din dén tang nguy co giy chin thuong do tai nan, do viy, nén khuyén bénh nhan khong st

dung alcohol trong thoi gian diéu tri dapoxetin.

TUONG TAC, TUONG KY THUOC:

Twong tic thubc

Kha néng twong tdc voi cdc thuée tke ché monoamin oxidase

Pi c6 bdo cho vé phan (mg ngoai ¥ trdm trong, c6 thé gy tir vong, bao gom tang than nhiét, co cimg,
rung gidt co, cic chire nang séng cé thé thay ddi bt thuong va thay ddi trang théi tinh thin bao gom
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nhén & nhitng bgﬁ' Ba¢dau sir dung thude irc ché monoamin oxidase ngay sau khi ngung sir
dung SSRI. Mot s6 trudng hop co céc biéu hién ctia hdi chirng mat ngt tdi dién dc tinh. Céc dir ligu
nghién ctru trén dong vat vé anh huéng cla viée sir dung ddng thoi SSRI véi MAOI cho thiy rang
nhirng thudc ndy ¢6 thé 6 tic dong hiép lyc lam ting huyét 4p va tic dong lén hanh vi cw xir. Do
vay, khéng nén sir dung ddng thoi dapoxetin véi cdc thudc trc ché monoamin oxidase, hodc trong
vong 14 ngay sau khi ngung sir dung monoamin oxidase. Tuong ty, khong nén sir dung thudc trc ché
monoamin oxidase trong vong 7 ngay sau khi ngung sir dung dapoxetin. (xem phé.n Chéng chi dinh).
Nguy co tuong tdc voi cac Thioridazin

Khi str dung don doc Thioridazin thuong lam kéo dai khoang QT trén di¢n tam dd, c6 thé gay nén
tinh trang loan nhip tht nghiém trong. Céc thudc giéng nhw dapoxetin ¢6 tic dung Gc ché isoenzym
CYP2D6 thudng (rc ché qua trinh chuyén héa cia thioridazin va do do lam tang nong do cua
thioridazin, co thé lam gia ting nguy co kéo dai khoang QT. Dapoxetin khong nén ding dong thoi
Vi céc thioridazin hodc trong vong 14 ngay sau khi ngung sir dung thioridazin. Tuong tu nhu vy,
khong nén sir dung thioridazin trong vong 7 ngay sau khi ngung sir dung dapoxetin. (Xem phén
Chéng chi dinh).

Cdc thudc/thao dugc ¢6 tac dung cwong giao cam

Gidng nhu cac SSRI khéc, sir dung déng thoi voi cac thude/thio duge co tac dung cudng giao cam
(bao gbm MAOIs, L-tryptophan triptans, tramadol, linezolid, SSRIs, SNRIs, lithium va St. John’s
Wort (Hypericum perforatum) c6 thé lam ting tdc dung cudmg giao cam. Khong nén sir dung dong
thoi dapoxetin vai cac SSRI khac, MAOIs hodc céc thude/ thao duge cé tic dung cudng giao cam
hoiic trong vong 14 ngay sau khi ngung sir dung céc loai thude d6. Twong tu nhir vay, khong sir dung
céc loai ché pham néu trén trong vong 7 ngdy sau khi ngung st dung dapoxetin (Xem phan Chong
chi dinh).

Vi céc thude tac dong trén hé than kinh trung vong

Viée sit dung dapoxetin két hop véi cac thude tic dong trén hé than kinh trung wong chua dugc
nghién ctru mét cach hé¢ théng dbi vai bénh nhan xuit tinh sém. Chinh vi diéu nay, nén thin trong
khi sir dung ddng thori dapoxetin véi cic thude ¢6 téc dung trén hé than kinh trung wong.

Tac dung phéi hop cua dapoxetin hydrochlorid véi céc thude khac

Cac nghién ctru trong /n vitro trén gan, than va rudt cua nguoi cho thiy dapoxetin dugc chuyén héa
chii yéu bai hé CYP2D6, CYP3A4 va flavin monoxygenase 1 (FMOI). Do vy, céc thude tre ché hé
enzym nay co thé lam giam d6 thanh thai cta dapoxetin.

Cdc chdt irc ché CYP3A44

Uc ché manh CYP3A4
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cod hoat tinh (tong lwong dapoxetin khong gin két va desmethyldapoxetin) c6 thé ting 1én t&i 25% va
AUC ciia thanh phén c6 hoat tinh c6 thé ting 1én ghp d6i néu sir dung déng thdi véi céc chit e ché
manh CYP3A4. Cuax va AUC ctia phn c6 hoat tinh c6 thé ting déng ké & nhom ngudi suy giam
chitc ning ciia hé enzym CYP2D6, vi du nhu nhiing nguoi kem chuyén héa CYP2D6 hoic st dung
ddng thoi véi cac thude e ché CYP2D6. Do viy khong sir dung dong thoi dapoxetin voi cac thube
c6 kha nang tc ché CYP3A4 nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir, saquinavir, telithromycin,

nefazodon, nelfinavir va atazanavir.

Nhitng thuée irc ché CYP3A4 ¢ mikc dg trung binh

Piéu tri két hop dapoxetin vdi cac chét rc ché CYP3A4 nhu erythromycin, clarithromycin,
fluconazol, amprenavir, fosamprenavir, aprepitant, verapamil va diltiazem s& lam tang dang ké su
hap thu v&i dapoxetin va desmethyldapoxetin dic biét & nhilng bénh nhéan kém chuyén héa CYP2D6.
Vi viy nén than trong khi sir dung két hop dapoxetin véi cac thube noi trén va chi nén ding liéu t6i
da 1a 30mg.

Chdt trc ché CYP2D6

Cmax v& AUCinr cua dapoxetin (khi dung liéu don 60mg) s& ting 1én twong ung la 50% va 88%, khi c6
miit cua fluoxetin (ding liéu 60 mg/ngay trong 7 ngay). Khi xem xét ndng do cua dapoxetin khong
gin két va desmethyldapoxetin, Cmax clia phén thude 6 hoat tinh cé thé ting xap xi 50% va AUC cua
phén cé hoat tinh c6 thé tang l1én gip doi néu sir dung dong thai véi cée thudc e ché CYP2D6. Sy
ting 1én cua ca Cmax va AUC cua phédn c6 hoat tinh ciing twong tu nhu & nhimg ngudi kém chuyén
héa véi CYP2D6 va c6 thé lam ting nguy co gdy nén cic tic dung ngoai y nghiém trong phu thude
lidu. Do véy cin thin trong néu ting lidu 1én t6i 60mg dapoxetin ddi voi nhimg ngui cd tién sir kém
chuyén hoa CYP2D6 (Xem phin liéu lwong, cach ding va Canh béo va than trong khi diing thudc).
Chdt trc ché PDES

Dugc dong hoc cua dapoxetin (60mg) khi st dung dbng thoi vai tadalafil (20mg) va sildenafil
(100mg) da dugc danh gia trong mét nghién ciru chéo liéu don. Tadalafil khong 1am anh huong dén
dugc dong hoc cua dapoxetin. Sildenafil lam thay ddi nhe duoc dong hoc cua dapoxetin (lam ting
22% AUCins va 4% Cmay), diéu nay khong lam thay ddi dang ké céc tdc dung trén lam sang. Tuy
nhién nén than trong khi ké don dapoxetin cho nhirng bénh nhén cé st dung thude trc ché PDES vi
né ¢ thé lam ha huyét ap tu thé dimg.

Anh hieomg ciia dapoxetin hydrochlorid lén ede thube sir dung dong thoi

Tamsulosin

Sir dung dong thoi mét lidu don hay nhiéu liéu lién tiép 30 mg hodc 60 mg dapoxetin trén nhimg
bénh nhén str dung tamsulosin hing ngay khéng lam thay d6i dwge dong hoc cta tamsulosin. Su két




| ong lam thay déi cac théng s6 vé huyét dong khi ding va khong

hop cta dapoxcﬁn\y mrga@sul%_m 1
c6 su khéc biét kﬁi su‘dﬂﬁ'g Qoty¢
tuy nhién nén than trmllg__) s "'duno dapoxetin cho nhitng bénh nhén sir dung cac chit trc ché thy thé
alpha adrenergic vi n6 ¢o thé lam ha huyét ap tu thé ding.

Vi cac thube chuyén hoa thong qua CYP2D6

Str dung nhiéu liéu dapoxetin (60 mg/ngay trong 6 ngay) cung vdi liéu don 50mg desipramin s& lam
ting ndng d6 toi da binh quin Cmaxva AUC cua despiramin tuong umg la 11% va 19%, so voi khi
diing desipramin don ddc. Twong tu, dapoxetin ¢o thé lam tang nong d6 trong huyét twong cia cac
thudc chuyén hoa thong qua hé CYP2D6. Nhimg anh huong trén 1im sing dudng nhur la rat it.

Cdc thuée chuyén héa nhé CYP34

St dung nhiéu lidu dapoxetin (60 mg/ngdy trong 6 ngay) s¢ lam giam AUC cua midazolam (liéu don
8 mg) x4p xi 20% (trong khoang -60 dén +18%). Hiéu qua lam sang khong c6 thay doi o rét & phén
[6n cAc bénh nhan. Hoat tinh ciia CYP3A4 ting 1én c6 thé anh huong trén 1am sing & mt s6 truong
hop 1 té sir dung dong thai v6i cac thube chu yéu chuyén hoa bai CYP3A trong mét s phéc dé diéu

¢ tamsulosin hay két hop véi dapoxetin vdi liéu 30mg hodc 60mg;

tri hiém gip.

Cdc thube chuyén héa thong qua CYP2CI19

Str dung kéo dai dapoxetin (60 mg/ngay trong 6 ngay) khong lam anh huong dén dugc dong hoc cia
omeprazol khi sir dung liéu don 40mg. Dapoxetin duong nhu khéng c6 anh huong dén dugc dong
hoc cuia céc thude khéac chuyén héa qua CYP2C19.

Cde thuée chuyén héa théng qua CYP2C9

Str dung dai ngay dapoxetin (60 mg/ngay trong 6 ngay) khong lam anh hudng dén duoc dong hoc
hoic duge luc hoc cua Glyburide khi ding liéu don 5 mg. Dapoxetin dudng nhu khong lam anh
hudng dén tac dung dugc 1y clia cac thuéc chuyén hoa thong qua CYP2C9.

Thuéc e ché PDES

Dugc dong hoc cua dapoxetin (60mg) khi st dung dong thoi véi tadalafil (20mg) va sildenafil
(100mg) da dugc danh gia trong mét nghién clru liéu don la khéng thay doi.

Warfarin

Chua ¢6 nhitng dir liéu danh gia anh huong khi sir dung kéo dai warfarin véi dapoxetin; do véy, can
than trong khi sir dung dapoxetin cho nhimg bénh nhédn dung warfarin dai ngay (xem phan Thén
trong va luu y khi sur dung: xuét huyét). Trong mét nghién ciru vé duge dong hoc, dapoxetin (liéu
60mg/ngay trong 6 ngay) khong giy anh huong dén dugc dong hoc hay duge luc hoc cia warfarin
khi dung liéu don 25mg.

Ethanol

Sir dung ethanol don lidu 0,5g/kg thé trong (trong duong khoang 2 cbc) khi dang dung dapoxetin
(lidu don 60mg) khéng lam anh hudng dén duoc déng hoc cua dapoxetin hay duge dong hoc cua
Ethanol; tuy nhién, sir dung déng thdi dapoxetin véi ethanol s& lam téng trigu chig ngi ga va lam
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giam ro rét su tinh I{ca@ Elanh gf&' duge lue hoc cua tinh trang giam sut nhin thirc (danh gia muc do
canh gidc va cac ,Qau rhléfl”théjf &) khéng cho thay sur khéc biét rd rét gitta nhém dung gia dugc so
vdi nhom dung Miihd' 3> apoxetin hay ethanol tuy nhién cho thiy anh hudng rd rét cé y nghia
thong ké gitra nhom ding phéi hop dapoxetin voi ethanol va nhom dung ethanol don d6c. St dung
ddng thoi dapoxetin véi ethanol 1am tang nguy co hodc lam nang thém cac tac dung ngoai y nhu:
chéng mit, dau diu, phan (mg cham hoic thay doi 6¢ phan dodn. Sy két hop giira dapoxetin v6i ruou
c6 thé 1am ting cac tac dung ngoai ¥ trén hé thin kinh va tim mach nhw choang ngét, do d6 lam ting
nguy co gay chéin throng do tai nan, nén khuyén bénh nhan khong ubng rrou trong thoi gian sir dung
dapoxetin (xem muc Canh béo va than trong khi ding thuéc va Anh huéng cia thude 1én kha nang
lai xe, van hanh may moc).

Twong ki thuéc: Do khéng cé cdc nghién ciru vé tinh tuwong ky cia thude, khong trén lan thudc nay

véi cde thube khde.
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tir cdc dir liéu trén lim sang

D6 an toan cua dapoxetin da dugc danh gia trén 6081 trudng hop xuét tinh sém tham gia trong 5
nghién ciru mu déi, nghién ciru gia dugc co kiém soét. Trong téng sb cic truong hop duge dénh gid
co 4222 trwdong hop sir dung dapoxetin: 1615 su dung dapoxetin 30mg khi can va 2607 st dung
dapoxetin véi lidu 60mg khi can hojc sir dung mdt 1dn mi ngay.

Tinh trang choang ngét nhu mét y thirc da dugc bao céo trong céc thir nghi¢m trén lam sang va dugc
coi nhur ¢ lién quan dén thudc sir dyng. Cac trudng hctp chu yéu xay ra trong vong 3 gi¢ sau khi sir
dung, ngay khi ding liéu dau tién hodc c6 lién quan dén céc thu thuat khac trén lam sang (nhu' lay
mau va cac hoat dong o tur thé dung va do huyét ap). Cac triéu chimg tién triéu thuong xuat hién
trude tinh trang choang ngat (Xem phan Canh bao va than trong khi dung thude).

Hién tuong giam huyét ap khi ding cung di dugce bdo cdo trong céc thir nghiém 1am sang (Xem phén
Canh béo va than trong khi ding thudc).

Céc tac dung ngoai ¥ thuomg gip (> 5%) duge bédo céo trong céc thir nghiém lam sang la dau dau,
chéng mat, budn nén, tidu chay, khé ngii va mét moi. Phan 16n cac tic dung ngoai y din dén viée
ngung sir dung thude thudng 1a budn nén (2,2% tong s6 trudng hop sir dung dapoxetin va chong mat
(1,2% tong sb truong hop diéu tri dapoxetin).

Cice trwdmg hop tic dung ngoai y gip 6 = 1% s6 nguwoi bénh sir dung trong cic nghién ciru lim
sang dwoc mo ta trong bang 1 dwéi day:

Béng 1: Céc tac dung ngoai ¥ dugc bao cao = 1% s6 trrong hop st dung dapoxetin trong S nghién
ctru mu doéi, gia duoce co kiém sodt clia dapoxetin

H¢ co quan/b{ phin D(l};gc Dapoxetin 30mg D:aé);;etm Dapoxetin 60mg
Téc dung ngoai ¥ - khi cAn (n=1616) e mét ldn mdi ngay?
(n=1857) o khi céan (n=502) %
] B [+]

%o (n=2106) %




https: //trungtamthuoc;,

Khi nghién t:tru.L IL? NW/;; J
Tang huyét ap® e 0.4 1.1 2,2
Réi loan hé than kinh

Chéng mat* 2,2 5,8 11,0 14,9
Pau diu 4.8 5.6 8.8 112
Ngu ga’ 0,6 3.1 4.8 4,0
S hdi, rung minh 0,2 0,5 0,9 1.6
Mit tap trung 0,5 0,4 0,8 2,6
Cam gidc kién bo 0,3 0,4 0,8 1,2
Cic rbi loan vé mit

Giam thj luc® 0,4 0,2 0,6 2,0
Roi loan & tai va thinh

gidce

U tai 0,4 0,2 0,5 1,2
1§6i loan & hé hé hip,

lIong ngue va trung

thét

Xung huyét cac xoang 0,3 0,7 1,0 1,6
Ngap 0 0,4 0,9 1,2
Réi loan h¢ tiéu hoa

Budn nén 2,2 11,0 22,2 17,2
Tiéu chay’ 1,7 3,5 6.9 9.4
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s\ L‘- -"'-';FTJ:FP";ETE 1) 2,2 2,6 44
Pau buﬂg \\\,:ﬁ'- ‘w:::'lr N\- ) : ":\,‘_-?Iyé 3 L] E]
Khomigng o TEZF 07 12 2,6 34
Non 0.4 1,0 2.3 1,8
Kho tiéu 0.4 0,9 1,4 0,8
Day hoi 0.1 0.4 0,9 1,4
Téo bon 0,3 0,3 0,4 1,8
Chudng bung 0,3 0,1 0,61,0
Réi loan ngoai da va to
chire dudi da
D6 md hoi 0,2 0,8 1,2 3,0
Réi loan hé mach
Gian mach ngoai vi’ 0.3 0,9 1,3 1,4
Roi loan toan thin va
tai ché ding thube
Mét moi 132 2,0 4,1 9,2
Kich thich 0,8 0,1 1,1 3,6
Réi loan hé sinh san va
tiét sira
Réi loan cuong duong 1,6 2,3 2.6 1,2
Réi loan tAim thin
Mit ngi'® 1,6 2,3 43 9,0
Lo ling 0,5 1,1 2,0 2,2
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Néng nay bon Chéréﬂ?f;ri :;:u: 5(3'5/ 0.6 1,2 3,0
Giam tinh dyc'? ""':“%*‘:?HE;:T_ A 0.6 0.9 1.4
Tram cam" 0,6 0,4 0,9 1,2
The o, lanh dam' 0,1 0,4 0,2 1,0
Giéc mo bat thuomg'® 0,3 0,2 0,4 2

I Mt truomg hop ngau nhién chua bao gic ding thuic

2 Thoi gian diéu tri kéo dai xdp xi 70 ngay

3 Bao gom ca tang huyét ap khi nam va ting huyét ap khi dimg

? Bao gom ca hoa mét chéng mdt khi thay doi tr thé va khi ging stkc

* Bao gom ca ngu it va kho ng

6 Bao gom ca réi loan thi luc

7 Bao gbm ca tiéu chay cdp

$ Bao gom ca dau bung trén, khé chiu dm dch va khé tiéu

? Bao gom ca hién twong do bimg mdt

' Bao gém ca chirg mdt ngii ngi giita gide va mat ngi dau gidc

! Bao gém ca tinh trang lo ldng, bon chén

12 Ciing bao gom ca mdt khodi cam tinh duc

I3 Bao gém ca tam trang tram cam

4 Bao gém ca thdi do bang quang

5 Bao gom ca de mong

Trong bang 2 dudi day la cac tdc dung ngoai ¥ xayra ¢ < 1% s6 truong hop sir dung dapoxetin.
Bing 2: Ciac tac dung ngoai y xay ra ¢ < 1% 50 trudmg hop sic dung dapoxetin trong 5 nghién
ciru mu doi, gia dwoe cd kiém sodt véi dapoxetin

Heé co quan/ bo phin

Tac dung ngoai y

- A A s
Cac roi loan vé tim mach

Nhip tim nhanh'®

Chém nhip xoang

Ngtmg tim nhip xoang

Ciic rbi loan ¢ hé thin kinh
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Giam vi gide' ==~

Ngu lim

Choéng ngat'®

Cam gidc budn buyc, khé chiu

Roi loan & miit

Gidin déng tir (xem phan than trong va canh béo)

Pau nhirc mét

Réi loan ¢ tai va thinh gidc

Mt thang bing

Réi loan ngoai da va t6 chire duwdi da

Ngtra ngay

Toat mo hoi

A ~ -
Roi loan hé¢ mach mau

Ha huyét ap

Ha huyét ap tam thu

Cic rdi loan toan thin va tai chd ding thude

Suy nhuoe

Cam gidc bét thuémg

Cam giac nong

Cam gidc dé bj kich thich
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Cic roiloan ¢ di¢.sinh sin va tuyen vi

Giam xuét tinh

R&i loan co quan sinh san & nam gigi'’

Kich ting b phan sinh duc nam

Roéi loan tAim than

Téam trang phon pho

Tam trang thay d6i

Lin 16n

Réi loan gidc ngu

Nghién ring khi ngu

Réi loan dinh huéng

Tam trang dé cao canh giac

Suy nghi bét thuong

16 Bao gém ca tang nhip tim

I” Bao gom ca

'8 Bao gom ca con phé vi huyét quan gay ngat

1 Bao gom ca hién tiwgng tri hoan xudt tinh do yéu 16 tam Iy

Téc dung khong mong mudn dugc bio cdo & mot nghién ciru md dai han cling twong tmg véi bdo cdo
tir nhirng nghién ctru va khong co tac dung ngoai ¥ nao khac duoc béo cdo.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc si khi gap cdc tic dung khong mong mudn nhuw trén khi si
dung thudc hodc bdo cio cdc phan trng cé hai ciia thuic vé Trung tim Théng tin thuéc va Theo
doi phin ting cé hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Khong c6 bao cao vé twong hop qua lidu nao duge ghi nhin trong céc thir nghiém 1am sang.
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l(hong co tmcmg h%ﬁc—dﬂl& rrgo i y khong dy tinh trude nao duge bdo cdo trong cac nghién ctru
_' /véi lidu hang ngay lén téi 240mg (mdi 1an dung 120mg cach nhau

’ triéy ;”‘u'ng qua lidu déi véi e thude tre ché chon loc tai hép thu serotonin

- 'J'

vé dugce ly lam s g
3 gid). Nhin chung)e
bao gém cdc phan g do chét trung gian serotonin nhu ngi ga, rdi loan tiéu hoa nhu buon nén va

nén, nhip tim nhanh, rung giat, trong nguc va chong mat.

Xir tri: Trong truéng hop diing qué lidu, nén tién hanh céc bién phap diéu tri hé trg. Do lwong gin ket
véi protein cao va lugng dapoxetin hydrochlorid phan bé réng khip co thé, sir dung thude loi tiéu,
chay than nhan tao, truyén méu va thay dich duong nhu khéng ¢6 hiéu qua. Hién chua c6 thudc giai

doc cho dapoxetin.

PAC TINH DUQC LUC HQC:
Nhém duoc 1y: Thude nhém thude diung cho nigu khoa. Ma ATC: G04BX14

Co ché tdc dung:

Co ché tac dung cua dapoxetin trong diéu tri xuét tinh sém dwoc cho 14 ¢6 lién quan dén viéc e ché
c¢6 chon loc tai hép thu serotonin ctia no ron than kinh va hau qua 1a anh huéng dén hoat dong truyén
tai noron & céc thu thé trude va sau synap.

S xuat tinh & nam gioi chu yéu dwoc diéu tiét boi hé than kinh giao cam. Su xuit tinh xudt phat tir
mét trung tdm phan xa & tiy sdng, do té bao ndo diéu tiét, khoi dau tir mot sé nhan o té bao ndo (bén
trong viing dudi ddi va viing dudi déi). O chudt dapoxetin trc ché hién twong xuét tinh théng qua tc
ddng & phia trén tiy song v&i s ¢6 mat cua nhan té bao khéng 16 & thiy bén la phan ndo 6 cdu tric
can thiét dé gy nén tac dung nay. Céc s¢i than kinh & sau hach giao cam kich thich tinh hoan, éng
dan tinh tuyén tién liét, co dwong vat va cd bang quang gy nén hién tuong xuit tinh. Dapoxetin diéu
chinh phan xa xuét tinh & chudt, lam ting kha nang tri hoan xuét tinh ngoai am dao va lam giam

khoang thoi gian xuat tinh ngoai 4m dao.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:

Hip thu

Dapoxetin duge hip thu nhanh chong véi lidu tdi da trong huyét trong (Cmax) dat duge xép xi 1-2 gio
sau khi udng thudc. Sinh kha dung tuyét ddi 1a 42% (khoang tir 15-76%). Sau khi dung mot lidu uéng
30mg va 60mg khi d6i, nong do dinh trong huyét twong cua dapoxetin dat dwoc tuong ung la
297ng/ml sau 1,01 gi¢ va 498ng/ml sau 1,27 gio.

Khi dn nhiéu chit béo sé& lam giam nhe Cpax (khoang 10%) va ting nhe AUC (khoang 12%) cia
dapoxetin va lam cham lai chat it thoi gian dat tdi nong d¢ dinh cta dapoxetin; tuy nhién, khi tiéu thy
mdt lugng chit béo nhiéu hon s& khong lam anh huong dén qua trinh hap thu thubc. Nhimg thay doi
nay khong cé ¥ nghia trén lam sang. Dapoxetin cé thé udng khi déi hodc khi no.

Phén bd
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Co6 hon 99% dapoxetm d&ﬁ;fc gm ke; G1 protein huyet tfrong ciia ngudi trong ciac nghién ciu in
vitro. Chat chuyen hoél EOJHO;Q ;;;nl;\/iﬁ ) esmethyldapoxetin gan két téi 98.5% voi protein. Dapoxetin
dwoc phin bé nhanh Cl‘tong vm_tﬂhh" ich hing dinh trung binh 12 162L. Sau khi tiém tinh mach cho
nguoi, thoi gian ban thai trung bmh ban dau, thoi gian bén théi trung gian va thoi gian ban thai cudi
cung tuong ung l1a 0,10 gio, 2,19 gio va 19,3 gio.
Bién ddi sinh hoc
Cac nghién ctru In vitro goi ¥ ring dapoxetin dugc lam sach boi mot hé théng enzym & gan va than,
chu yéu 1a CYP2D6, CYP3A4, va flavin monooxygenase (FMOI). Sau khi udng thude, trong mot
nghién ctru trén 1am sang duge liét ké dé tim hiéu vé sy chuyén hoa cua '*C-dapoxetin, dapoxetin
duge chuyén hoa chii yéu thanh nhidu loai chit chuyén héa, chu yéu théng qua con duong bién doi
sinh hoc: N-oxidation, N-demethylation, naphthyl hydroxylation, glucuronidation va sulfation. Cling
c6 bing chimg cho thiy diu tién thuée trai qua qua trinh chuyén hoa tién hé thong sau khi udng.
Dapoxetin khong chuyén hoa va dapoxetin-N-oxide 1 2 chit cha yéu dugc lwu thong trong huyét
twong. Céc chat chuyén héa phu bao gém desmethyldapoxetin, ¢6 ddp ung twong duong voi
dapoxetin, va didesmethyldapoxetin, chiém khoang 50% hiéu Iyc cua dapoxetin. Céan hru y dén
leong dapoxetin ¢é hiéu lwe va khong gin két véi protein huyét tuong, chi cé desmethyldapoxetin cé
thé gép phin tao nén tic dung ciia dapoxetin trong in vivo (xem phin Dugc dong hoc trén mét sb
nhém ngudi bénh dic biét; suy chic niang gan va CYP2D6 Polymorphism).
Thai trir
Cic chét chuyén héa cua dapoxetin chii yéu dugc thai trir qua nude tiéu ¢ dang tiép hop. Phén thude
khong chuyén héa khong xac dinh dugc trong nudc tidu. Dapoxetin dwrgc thai trir nhanh chéng, dua
vdo bing chimg cho théy ndng do con lai rit thip sau 24 gior (dudi 5% so véi nong d¢ dinh). C6 mot
lurgng nho dapoxetin duge tich Iy sau khi ding liéu hang ngay. Thoi gian ban hiy cudi cing Xap xi
vao khoang 19 gid sau khi uéng thudc. Thoi gian ban hily ctia desmethyldapoxetin twong dwong véi
dapoxetin.
Duoc déng hoc trén mot s6 nhém ngudi bénh dic bigt
Chung téc
Phan tich céc nghién ciru vé dugc 1y 1dm sang khi ding liéu don 60mg dapoxetin cho thdy khong ¢6
su khac biét c6 y nghia théng ké gitra nguoi da tréng, da den, nguoi dia trung hai va Chau A. Trong
mét nghién ctru so sanh vé duge ddng hoc ciia dapoxetin giira ngudi Nhat Ban va ngudi da tring cho
thdy ndng do AUC va ndng do dinh trong huyét twong cia nguoi Nhat ban cao hon twrong mg la
10% va 20% do can nang cua ngudi Nhit ban thép hon. Su khac biét nho nay khong c6 y nghia trén
lam sang.
Nguwéi cao tuéi (Trén 63 tubi)
Phan tich mét nghién ctru vé duge 1y 1dm sang khi sir dung mét liéu don 60mg dapoxetin cho thiy
khéng co su khdc biét rd rét vé céc théng sé duge dong hoc (ndng dd dinh trong huyét twong, AUC
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Suy chirc nang than
Trong mdt nghién ctru duge 1y lam sang st dung liéu don 60mg dapoxetin, khong thay co sy lién hé
giita do thanh thai creatinin va nong do dinh trong huyét tuong va AUC cua dapoxetin ¢ nhimg
trrong hop suy chirc ning thin & mic d§ nhe (do thanh thai Creatinin tir 50-80mL/phut), vira (d9
thanh thai Creatinin tir 30 dén <50mL/phut) va ning (d6 thanh thai Creatinine <30mL/phut). Chua
dénh gia dugc dic tinh duge dong hoc cua dapoxetin trén nhimg bénh nhén lgc méu. Cac dir licu vé
dapoxetin trén bénh nhan phai chay than nhén tao con rit khiém ton (xem phi‘m Chi dinh va cach
dung va Canh bdo dac biét va thdn trong khi sur dung).

Suy chirc nang gan

O nhitng bénh nhan suy chirc ning gan ¢ mic dg nhe, Cnax cia dapoxetin khong géin két véi Protein
ting 28% va AUC khéng thay déi. Nong d dinh trong huyét tvong cia dang c6 hoat tinh (téng cta
dapoxetin va desmethyldapoxetin khong gén két) giam twong tmg la 30% va 5%. D6i v6i nhimg
bénh nhén suy chirc ning gan mic do trung binh, ndng d6 dinh trong huyét tuong cia dapoxetin
khéng gin két véi Protein héu nhu khéng doi (giam 3%) va AUC tang 66%. Nong d6 dinh trong
huyét twong ctia dang c6 hoat tinh twong tmg 13 hau nhu khéng thay d6i va ting gap doi.

Déi véi bénh nhan suy chirc ning gan niang, nong d dinh trong huyét tuong ctia dapoxetin khong
gén két giam 42% nhung AUC tang khoang 223%. Nong dé dinh trong huyét twong va AUC cua
phin ¢ hoat tinh ting c¢d su thay ddi gidng nhau (xem phén Liéu dung, cach ding va Chdng chi
dinh).

Tinh trang chuyén héa CYP2D6

Trong m{t nghién ctru dugce ly ldm sang dung liu don 60mg dapoxetin, ndng d6 clia dapoxetin d6i
v6i nhimg bénh nhan it chuyén héa CYP2D6 cao hon so v&i nhitng ca thé chuyén héa nhiéu
CYP2D6 (ndng dd dinh cao hon 31% va AUC cao hon 36% véi dapoxetin va nong d¢ dinh cao hon
98%, AUC cao hon 161% ddi véi desmethyldapoxetin). Do d6, ndng d¢ dinh cua chat chuyén héa
dapoxetin c6 thé ting xAp xi 46% va AUC tang xap xi 90%. Sy ting 1én nay cd thé giy hau qua la
lam ting nguy co va muc d¢ ndng Ién cia cac tdc dung ngoai y phu thude liéu. Sy an toan ciia
dapoxetin ddi véi bénh nhan kém chuyén hoa CYP2D6 c6 lién dén viée sir dung ddng thoi céc loai
thudc khac co thé gay tre ché qua trinh chuyén héa dapoxetin nhu chit trc ché CYP3 A4 vira va manh
(xem phan Liéu dung va cach ding, Chéng chi dinh va Luru y ddc biét va than trong khi sir dung.).
Néng d6 dinh trong huyét twong cua dapoxetin va desmethyldapoxetin ¢ nhimg bénh nhan chuyén
héa nhiéu CYP2D6 sé bi giam xudng.

QUY CACH DONG GOI:
- Hop 1 vi, 2 vi, 10 vi x 2 vién, vi Alu-PVC, kém t& huong dén stir dung thude
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- Hop 1vi, 2 vi, 10 vi x 4 vién, vi Alu-PVC, kem t& hudng dan sir dung thude
- Hjp 1 vi, 2 vi, 10 vi x 10 vién, vi Alu-PVC, kém to huong dén str dung thude

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, mét, nhiét d9 khong qua 30°C, tranh 4nh séng.
HAN DUNG: 36 théng ké tir ngdy san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: NSX

CO SO SAN XUAT:

Céng ty C6 phin lién doanh dugc pham Elogc France Viét Nam

Dia chi: S6 04, ducmg Tt M@, Khu phét trién - Khu cdng nghiép Qué Vo, Phuong Phuong Liéu, Thi
X4 Qué V3, Tinh Bic Ninh

Pién thoai: 0222.3617.888 Fax : 0222.3617.789

Bic Ninh, ngay 2 thdng O% nam 2025
CONG TY CO PHAN LIEN DOANH
DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM




