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Rx Thudc ndy chi diing theo don thudc

Vién nén bao phim FLARGOS
Finasterid 5 mg

Khuyén cdo:
e Doc ky huéng dén st dung trude khi ding

o Péxatim tay tré em
e Thong béo ngay cho bac si hogc dugc sy nhimg tac dung khéng mong mudn
gép phai khi sir dung thude

1. Thanh phin
M&i vién nén bao phim chira:
i G SRR ST At e L M (IR S W01 4 ) SR 5,0 mg

T4 dugc: Lactose monohydrate, Pregelatinized starch, Microcrystalline cellulose
102, Sodium starch glycolate, Docusate sodium, Magnesium stearate, Opadry
mau xanh duong (Polyvinyl alcohol, Talc, Titanium dioxide, Glyceryl mono and
dicaprylocaprate, Sodium lauryl sulfate, FD&C Blue #1/ Brilliant blue FCF
Aluminum lake), Nué6e tinh khiét, Ethanol 96%.

2 Dang bao ché:
Vién nén trbn bao phim mau xanh dwong, hai mit khum, mot mat tron, mot mit c6
khic chir s6 5, canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi dinh:

Vién nén bao phim FLARGOS duoe chi dinh de dleu tri va kiém sodt ting san tuyén

tién liét 1anh tinh (BPH) ¢ bénh nhan bi phi tuyén tién liét:

- Gay thodi trién tuyén tién liét phi dai, cai thién luu luong nuoc tieu va cai thién
céc tri¢u chung lién quan den tang san tuyén tlen 1i¢t lanh tinh.

- Giam ty ¢ mﬁc chimg bi tiéu cip tinh va sy cén thlet phai phiu thuat bao gom cét
dét tuyén tién liét qua ngd niéu dao va cit bo tuyén tién lidt.

4. Liéu ding va cdch diung:

Ngueoi Ion:

Lieu khuyén cdo 1a mét vién S mg mdi ngay, c6 thé uéng ciing hodc khong cling thire
an.

FLARGOS c6 thé dugce sir dung mot minh hoic sir dung két hop véi thude chen alpha
doxazosin (xem phan Duoc luc hoe)

Mic du c6 thé thiy duge sy cai thién sém cua céc triéu chimg, viée diéu tri can it nhat
sau thang de danh gié liéu mot phan mg ¢6 lgi da dat duge hay chua. Vi vy, didu tri
nén duoc tiép tyc lau dai.

Tre em:

Khoéng str dung & tré em.

Nguoi gia:

Khoéng cén diéu chinh liéu & nguoi gia

Bénh nhdn suy thdn:

Khong can diéu chinh lidu & bénh nhan suy thin & cac mic d¢ khdc nhau (d6 thanh
thai creatinin thip nhit 12 9mJ/phut)

Bénh nhdn suy gan:

Khong ¢6 dit liéu ¢6 sin nao vé bénh nhan suy gan.
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5. Chéng chi dinh:

Chéng chi dinh st dung FLARGOS cho phu nit hodc tré em.

Chéng chi dinh FLARGOS trong nhitng trurong hop sau:

- Qua min cam véi bat ky thanh phan nio cua san phim.

- Phu nir dang mang thai hodc phu nir ¢6 kha nang mang thai (nhiém finasteride —
gy nguy hi¢ém doi véi thai nhi gigi tinh nam)

6. Cianh bdo va thin trong dac biét khi sir dung:

Canh bao chun

D¢ tréanh céc bién ching tic nghen, didu quan trong Ia phai kidm soét cin than céc
bénh nhan c6 du lrong nudc tiéu 1én va‘hodc luu luong nuée tiéu giam nhiéu. Phdu
thudt 1a mot kha ning nén duoc lya chon.

Anh huéng 1én chi sé khing nguyén dic hi¢u tuyén tidn ligt (PSA) va phat hién
ung thw tuyén tién liét

Khong ¢6 lgi ich 1dm sang nao dugce chimg minh & bénh nhin ung thu tuyén tidn ligt
duge diéu tri bing FLARGOS. Bénh nhéan ting san tuyén tién Lidt lanh tinh va c6
luong PSA trong huyét thanh cao duge theo dai trong nhitng nghién ctru l4m sang vé
cdc PSA va sinh thiét tuyén tién liét. Trong cic nghién ctru ting san tuyén tidn ligt
lanh tinh, FLARGOS dudng nhu khong lam thay doi ty 1 phét hién ung thu tuyén tién
ligt, va ty 1é mac ung thu tuyén tién Liét noi chung thi khong khdc biét dang ké gitra
nhimg bénh nhén diéu trj v6i FLARGOS hay gia dugc.

Khuyén nghj kiém tra truc trang bang phuong phép k¥ thuat 50, ciin g nhu nhitng ddanh
gid khac v6 ung thur tuyén tién liét trude khi bit diu didu tri bing FLARGOS va kiém
tra dinh ky sau do. Chi s PSA trong huyét thanh ciing duoc sir dung dé phat hi¢n ung
thu tuyen tien liét. N6i chung, chi s6 PSA > 10 ng/ml nhédc nhé va xem xét thém vé
sinh thiét; déi véi chi sé khéng nguyén dac hiéu & mirc 4-10 ng/ml, khuyén nghj danh
gid thém. C6 sy tring lap déng ke ve mic chi s6 PSA gifta nhimg nam gi6i bi va
khéng bi ung thu tuyen tién liét. Do d6, & nhimg nam gi6i bi ting san tuyen tién liét
lanh tinh, gi4 tri chi s6 khdng nguyén ndy c6 thé nim trong mc binh thuong, ké ca
khi dicu trj v6i FLARGOS. Chi s PSA co ban < 4ng/ml khong loai trir kha ning ung
thu tuyén tién liét.

FLARGOS lam giam ndng do PSA trong huyét thanh & 50% bénh nhan tang san
tuyén tién liét, th4m chi ¢ nhimg bénh nhan ung thu tuyén tién lidt, Vie giim ndng d6
PSA & bénh nhin ting sén tuyén tién liét lanh tinh duge didu trj bing FLARGOS nén
duoe xem xét khi danh gia chi s6 PSA va khong loai trir kha ning ung thu tuyén tién
ligt. Sy giam chi s0 nay ¢6 thé du dodn duge trén toan bd pham vi clia céc gig trj chi
s6 miic di 6 thé khdc nhau & timg bénh nhan. & nhing bénh nhan duoc diéy tri bing
FLARGOS -trong sdu thang hodc lau hon, gid trj chi s6 PSA nén dugc tang gip dbi dé
so sanh v6i pham vi binh thudng & nhitng ngudi dan 6ng khéng duge didu tri. Viée
diéu chinh nay béo ton do nhay va dg ddc hiéu cua xét nghiém khang nguyén dic hiéu
tuyén tién liét va duy tri kha nang phat hién ung thu tuyén tién liét.

Bat ky sy gia tang lién tuc mirc do huyét thanh dit hidu cia tuyén tién ligt & nhimg
bénh nhan didu tri béi finasteride 5 mg nén dugc ddnh gid than trong, bao gdm viéc
xem xét khong diéu tri véi FLARGOS.

Thir nghi¢m twong téc thudc/thir nghi¢m twong tic & phong thi nghiém

Anh hwéng 1én mire khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA):

Néng d¢ PSA trong huyét thanh lién quan véi tudi cia bénh nhan va véi thé tich tuyén
tién liét, va thé tich tuyén tién liét thi lién quan véi tudi ctia bénh nhan. Khi d4nh gid
xdc dinh luong PSA trong phong thi nghiém, can xem xét mirc dd PSA téng lén khi
bénh nhan diéu trj v6i FLARGOS. O hau hét céc bénh nhan, PSA giam nhanh chéng
dugc quan sit trong nhitng thang dau tién diéu tri, sau thoi gian nay mirc do PSA 6n
dinh theo muc co ban méi. Mirc ¢o ban sau tri lidu xap xi khoang mot nira gié tri
trirée diéu tri. Do d6, & nhitng bénh nhan dién hinh didu tri véi FLARGOS trong vong
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sau thang tros 1én, gia tri PSA nén duge nhan d6i dé so sanh véi pham vi binh thuong
cta nhimg ngudi khong didu tri. Canh bao dac biét va canh béo khi sir dung, Anh
huong dén PSA va phat hién ung thu tuyén tién liét.

Phén tram PSA ty do (ty 1¢ khéng nguyén ty do trén tong sé PSA) khong bj giam déng
ké béi FLARGOS. Ty 1¢ khang nguyén dic hiéu tw do trén tdng sé PSA khong déi
ngay ca khi dudi sy anh huong cia FLARGOS. Khi phan trdm PSA tr do dwgc st
dung nhu mét sy trg gitip trong viée phat hién ung thu tuyén tién het khong can didu
chinh gid tri cta no.

Ung thw vi & nam gii:

Ung thr vii da duoc bdo cdo ¢ dan dng st dung finasterid Smg trong cac thir ng]:uf;m
lam sang va giai doan sau khi dung thudc. Céc bac si nén hudng dén bénh nhén cua ho
béao céo klp thoi cée thay déi trong mé vii cuia ho nhu khéi u, dau, ting trudng tuyén
vii hodc tiét dich ndm vil.

Thay ddi tim trang va trim cam:

Thay dbi tdm trang khi st dung finasteride 5 mg da dugc béo céo bao gdm tim trang
chan nan, trAm cam va it thudng xuyén hon, ¥ dinh tu tir @3 duoc bdo céo & bénh nhéan
sit dung finasteride Smg. Nhitng bénh nhan nén dugc quan sat cac triéu chimg tam
thin va néu didu ndy xay ra, bénh nhin nén duoc tr vin v té.

Sir dung cho tré em:

FLARGOS khong dugc chi dinh stt dung & tré em.

An toan va hidu qua & tré em chua duot thiét lap.

Lactose:

Thube FLARGOS c6 chia lactose monohydrate  Nhig bénh nhén ¢ bét ky s thléu
x6t trong di lruyen sau day khong nén ding thude nay: khong dung nap lactose, tong
s6 lactose bi thiéu hut hodc kém hép thu glucose-galactose.

Suy gan:

Anh huéng cua suy gan 1én duge dong hoe ctia finasteride chua duge nghién clru.

7. Phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nit ¢6 thai: _

Chong chi dinh sir dyng FLARGOS ¢ phu nit khi ho dang ¢6 thai hode ¢6 kha nang
mang thai (xem phan Chéng chi dinh).

Do thude ¢6 kha nang cta cac chit e ché So- reductase loai 1T chuyen doi testosterone
thanh dlhydrotestosterone nhimg thudc bao gdm finasteride ¢6 thé gdy nén nhimg bét
thuomg vé co quan sinh duc ngoai cua thai nhi nam khi dung cho phu nir ¢6 thai.
Nhifng nghién ctu phat trién trén d0ng vét, phat trién su phu thude lidu lugng cua tat
16 tiéu léch dusi da duge quan sat thédy & chudt duc mang thai dung finasteride véi
lidu 100 pg/kg/ngay dén 100 mg/kg/ngay, voi ty 1€ 1a 3.6% dén 100%. Ngoai ra, chudt
mang thai sinh con dyc c6 trong luong tuyén tién liét ting va trong lugng tinh hoan,
tri hodn tich bao quy dAu. sur phat trién niim vii thodng qua va giam khoang cdch gifta
hiu mon (anogential distance), khi duoc sit dung finasteride v6i lidu luong thép hon
liéu khuyén cao & ngudi. Giai doan quan trong trong thoi ky mang thai ma nhitng anh
huréng nay cé thé xay ra dugc xac dinh ¢ chudt 1a ngay 16-17 cua thai ky. '
Nhitng thay déi duoe mé ta trén duoc du dodn la tac dung dugc 1y cua chét rc ché 50-
reductase loai T1. Nhiéu su thay dbi chz’mg han nhu tit 18 tiéu léch dudi duoc quan sat
& chudt duce tiép xtc voi finasteride trong tir cung thi twong tu véi nhiimg béo cdo & tré
so sinh nam bj thiéu hut gen Sa-reductase loai II. Chinh vi nhitng ly do dé ma chdng
chi dinh str dung FLARGOS ¢ nhiing phu nit dang mang thai hodc ¢6 kha nang mang
thai.

Khong quan sat thiy tac dung ndo & con cai nhiém finasteride trong tir cung & bét cir
lidu no.

Nhiém finasteride — nguy co ddi véi thai nhi nam:

Phu nit khong nén cham vao nhiing vién thuéc FLARGOS bi nghién nat hodc v& khi
ho dang hodc c6 kha ning mang thai boi vi kha ning hip thu cua finasteride va nguy
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co tiém 4n vé sau d6i vé6i thai nhi nam.
Vién nén FLARGOS dugc bao lai va ngﬁn sur tiép xtic giita hoat chit suét qua trinh
cim ndm thong thudmg, mién 1 cic vién nén khéng bi v& hodc nghién nat.
Mot lugng nho finasteride dd duoce thu hoi tir tinh dich & nhung chi thé st dung
finasteride Smg/ngay. Khong biét ring thai nhi nam c6 thé bi anh huong x4u hay
khong néu ngudi me nhidm tinh dich ctua bénh nhin dang dugc diéu tri véi
finasteride. Khi ban tinh cia bénh nhén dang hodc ¢6 kha nang mang thai, bénh nhan
dugc khuyén nghi giam thidu sy tiép xtc tinh dich cta ban than véi ban tinh.
Phuy nir cho con bii:
FLARGOS khéng dugc chi dinh sir dung & phu nif.
Khong biét rang & ngudi liéu finasteride c6 tiét qua sita me hay khéng.

8. Anh hmmg trén kha niing 14i xe va vin hanh mdy mée:
Khong ¢6 dir liéu ndo cho thdy FLARGOS anh huong Ién kha néng lai xe va van hanh

may moc.

9. Tuong tac véi cdc thude khic va cac dang twong tdc khie:

Khong c6 tuong tac lam sang quan trong nao cua thude da dugc xéc dinh. Finasteride
dugc chuyén hoa chu yéu khong énh hudéng déng ké dén hé théng cytochrome P4350
3A4. Mic du nguy co cla finasteride dén duoc - dong hoc clia cc thude khac duge ude
tinh 14 nho, nhung c6 khd ning céc chit e ché va gdy cam umg ctia cytochrome P450
3A4 s& anh hudng dén nong d6 finasteride trong huyét ttm'ng Tuy nhién, dya (rén céc
mirc an toan da duoc thiét lap, bat ky sy gia tang nao do sir dung dong thoi cdce chét tre
ché thi duong nhu khong ¢6 ¥ nghia lam sang. Cac hop chét dé duoc thir nghiém trén
con ngudi bao gdm propranolol, digoxin, glibenclamide, warfarin, theophylline, va
phenazone thi khong c6 tuong tac ¢6 y nghia 1dm sang nao dwoc tim thy.

10. Tac dung khéng mong mudn:
Téc dung khong mong mudn thudmg giip nhét 14 bat luc va glam ham mudn. Nhimg
phan ung bt loi nay xay ra sém trong qué trinh diéu trf va giai quyét bing cach tiét
tuc diéu tri & hau hét cac bénh nhén.
Cédc phan tmg bét loi duge bao céo trong céc thir nghiém 1dm sang va/hodc st dung
héu t1ép thi duoc liét ke trong bang dudi déy.
Tén sudt clia cac phan (m g bt loi dwoc xdc dinh nhu sau:
RAt phd bién (> 1/10); phd bién (= 1/100 dén < 1/10); khong phé bién (> 1/1,000 dén <
1/100); hiém 1/10 000 dén < 1/1,000); rat hiém (<1/10,000) va chua biét (khong the
du tinh tir dit liéu sdn ¢6). Tan suat cua cac phan (mg bt loi & giai doan st dung hau tiép
thi khong xac dinh duge vi ngudn goc cua cac bdo cdo ndy la ty phat.

Chura biet Phén Ung qua man bao gom sung moi,
ludi, ¢6 hong va mit.
R&i loan tim than Phd bién Giam ham muén.
' Chua biét Gidam ham mubdn cé thé tiép tuc sau khi
ngung cheu tri, trdm cam., lo ling.
Réi loan tim Chua biét Diénh tréng ngue.
' Rdi loan gan mét Chua biét Tang men gan.
Rbi loan da va mo dudi da Khong pho bién | Phat ban.
Chura biét Ngira. ndi mé day.
R6i loan hé thong sinh san va | Phd bien Bat luec.
vii Khong pho bién | R6i loan xudt tinh, dau ngyc, nd ngue. |
Chua biét Dau tinh hoan, méu trong tinh dich, rdi
 loan chirc néng tinh duc (t6i loan cuong
dwong va roi loan xudt tinh) c6 thé tiép
tuc sau khi ngimg diéu tri; vO sinh &
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T nam véj’hoéc chat lu‘cmg"tmh- dich kém.
Binh thudng héa hodc cai thién chét
lugng tinh dich d&d dugce bao cdo sau khi

) ngung st dung finasteride.
Khao sat Pho bien Giam lugng xuat tinh.

Ngoai ra, & nhitng nghién ctu Idm sang va qua trinh luu hanh thubc d duge béo céo:
ung thu vi ¢ nam. -

11. Qua liéu VA X tri:

Khéng c6 didu tri dic hiéu nao cho qua liéu finasterid duwoc khuyén cdo. Céc bénh
nhan d4 uéng lleu don FLARGOS t6i da 400 mg va da liéu cuia FLARGOS dén 80
mg/ngay trong t6i da 3 thang ma khong c6 bét k¥ téc dung phu nao.

12. Cdc dic tinh dwgc hoe . A

12.1 Cac dic tinh dwge luc hoe 7A355
Nhém duge 1y: Chét trc ché testosteron-Sa-reductase ,.;’{-;i . 5
Ma ATC: GO4CBO1 1.5/, GONG
Finasteride 14 chat c ché canh tranh Sa-reductase & ngudi, enzyme néi bao niy “211,8 PHAN OU

chuyén héa testosterone thanh androgen manh hon, dlhydrotestosteron (DHT). Trong ~ \\%\ ¢ V]
ting san tuyén tién liét lanh tinh, sy gia tang tuyén tién liét phu thudc vao su chuyén %}L
ddi testosterone thanh DHT trong tuyén tién liét. FLARGOS ¢6 higu qua cao trong TP H
vigc glam thiéu lugng DHT tudn hoan va trong tuyén tién liét. Finasteride khong cé ai
luc véi thu the androgen.
Diéu tri y té cdc triéu chli'ng tuyén tién liét.
Nghién ctru vé didu tri y té cac triéu chimg tuyen tlen liét da duoc tién hanh tir 4 den 6 N
nidm & 3047 v6i cac triéu chimg ting san tuyén tién liét lanh tinh duoc chon ngiu \:‘A‘:\
nhién dé diéu tri v6i finasteride ng/ngay doxazosin 4 hodc 8 mg/ngay, dang kéthop 4|
cua finasteride Smg/ngay va doxazosin 4 hodc 8 mg/ngay, gié duoc., Diém két thic /%)
chinh 14 thdi gian tién trién trén 1am sang cla tang san tuyén tién liét lanh tinh, xdc =/
dinh béi sir gia ting diém >4 so véi mic co ban vé diém tridu chimg, bi tidu cap tinh, ~
suy than lién quan dén ting san tuyén tién lidt lanh tinh, nhiém tring duong tiét niéu
tal phat hodc ticu khong ty chu. So véi gid duge, dleu tri v6i finasteride, doxazosin,
hodc dleu tri két hop giup giam déng ké nguy co tién trién lam sang cua tdng san
— . tuyén tién liét lanh tinh xudng 34 (p=0.002), 39 (p<0, 001), va 67% (p<0,001), tuong e
mg v6i nhau. Phan 16n cac truomg hop (274 trén 351) céu thanh nen trién qua trinh
tang san tuyen tlen liét da droc x4c dinh lam gia ting >4 diém vé sd diém triéu ching;
nguy co tién trién diém triéu chimg so v&i nhém gia duge da giam 30% (95% truorng
hop C1 6 dén 48%) & nhom finasterid, giam 46% & nhom doxazosin (95% truong hop
Cl 25 den 60%) va giam 64% (95% trudmg hop CI 48 dén 75%) & nhom két hf;rp Bi
tiéu cAp tinh chiém 41 trong | sb 351 truomg hop tién trién qué trinh ting sn tuyén tién
liét; nguy co phéat trién bi tidu cap tinh so v&i nhém gia duge glam 67% (p=0,011) &
nhom finasteride, giam 31% (p=0,296) ¢ nhom doxazosin, va giam 79% (p=0,001) &
nhém két hop. Chi diéu trj bang finasteride va diéu trj két hop khac biét dang k& so

voi gia duoe.

12.2 Céc dic tinh dwge dong hoc

Hap thu:

Sinh kha dung dudmg udng cua finasteride khoang 80%, lién quan den liéu tiém tinh
mach tham chiéu, va khong bi dnh huémg béi thue phim. Néng do t6i da trong huyét
twong dat duoc trong hai gio sau khi ding thude va qué trinh hap thu hoan tit trong
vong 6 dén 8 gid.

Phdn bo:
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Lién két protein khoang 93%. D thanh thai huyét tuong va thé tich phan phdi 1an
luot 14 khoang 165 ml/phtit va 76 lit.
Hai chat chuyén héa duoc x4c dinh chi chiém mot lugng nhd hoat tinh Sa-reductase
loai IT cua finasteride.
Thai tri: '
Sau khi uéng mét lidu 14C-finasterid & ngudr, 39% lidu duoc bai tidt dui dang nuoc
tiéu dudi dang céc chét chuyén héa (hdu nhu khong bai tiét qua nuoce tiéu dudi dang
thudc khong dbi), va 57% téng liéu lugng duge bai tiét qua phan.
Newoi gia:
Ty 1¢ loai bo cua finasteride c6 phén giam. Thoi gian ban hity & nam giéi tir 18 d¢én 60
tudi trung binh kéo dai khoéng 6 gi¢r va nam gidi trén 70 tudi khoang 8 git. Didu nay
khong ¢6 ¥ nghia 1dm sang va khong dam bao vide giam lidu.
Bénh nhan suy thén:
O nhing bénh nhan bi suy thdn mén tinh ¢6 @6 thanh thai creatinin dao dong tir 9 dén
55ml/phut, viée sir dyng don liéu 14C-finasterid khong khic biét so vai nhimmg ngudi
tinh nguyén khoe manh. Khong ¢6 sy khéc biét vé lién két voi protein & nhitng bénh
nhén suy than. Mt phén céc chédt chuyén héa thudng duoc bai tiét qua phan. Do d6, A
su tang bai tiét cdc chit chuyén héa qua phan twong mg v6i su giam bai tiét céc chét“‘fis‘? N\
chuyén hoa qua nudc tiéu. Diéu chinh liéu & bénh nhén khong tham tach duge do suy [

s ."'A.\'.‘
thén 1a khong can thiét. CPi J Q _ﬁﬁ

) /!

Bénh nhdn suy gan amy Jx/
A a tn A . = A i J 2/
Khong c6 dir ligu thong tin ¢6 sin vé suy gan. a ,;/Qe‘ /4
Y,
5o

S
Finasteride d& dwoc tim thiy bén trong hang rao méu nio. Trong tinh dich cia bér‘rH’Z
nhén dugc diéu tri mot lugng nho finasteride da duoe phuc hoi.

13. Quy cich déng géi: Hop 3 vi PYDC/Alu x 10 vién, kém 1 to huéng dan sir dung

14. Didu kién bo quin, han ding & Tiéu chuin thanh phim:

Han dung: 36 thang k& tir ngdy san xuét

Piéu kién bao quan: noi kho réo, tranh 4nh sang, nhiét do khéng qué 30°C.
Tiéu chusn thanh phim: TCCS '

15. Tén, dia chi va logo ciia nha san xuit:
Co 56 sdn xuit: CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM ME DI SUN
521 An Loi, Hoa Lgi, Bén Cat, Binh Dwong
Co sé diing ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
Téng 46 Toa nha Bitexco, S 2 Hai Triéu, Phudng Bén Nghé,.
Quén 1, TP. H Chi Minh, Viét Nam

Tp. H6 Chi Minh, ngay o/7 thang (7 nam 2021
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