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DUTASTERIDE-5A FARMA 0,5mg

¢ k§ huéng din sir dung truée khi ding
ém théng tin, xin hoi y kién béc si hoiic duge si
Dé xa tam tay tré em

Thanh phin cdng thire thude:

Moi vién nén bao phim DUTASTERIDE-5A FARMA 0 »Smg chua:

Thanh phin dugc chit: Dutasterid 0,5 mg

Thanh phan ta duge: cellulose vi tinh thé M101, lactose monohydrat, povidon, primojel (natri
starch glycolat). magnesi stearat, opadry white.

Dang bao ché:

DUTASTERIDE-5A FARMA 0,5mg:Vién nén tron, bao phim mau lréng, hai mat tron

Chi dinh:

Dutasterid dugce chi dinh dé diéu trj va phong ngira sy tién trién cua bénh tang san lanh tinh
tuyén tién ligt.

Dutasterid cling phdi hop véi tamsulosin 1a mot thude chen alpha dé difu tri va phong ngtra
s tién trién ctia bénh tang san lanh tinh tuyén tién liét.

Liéu dung:

Dutasterid

Nguai lon (gom cd nguoi cao tuéi)

Liéu dung kKhuyén nghi 1a 1 vién (0.5 mg) ubng mot 1an moi ngay. ; "

Thoi gian diéu trj tay thude vao dap (g 1am sang cta bénh nhan. Du benh%l}é&o thé thiy
dap g som, nhung khuyen cao didu tri it nhat 6 thang dé ¢ thé danh gia mot cach khach
quan hi¢u qua diéu tri.

Khi phoi hop vai tamsulosin, lidu ding khuyén cdo 13 0,5 mg dutasterid va 0,4 mg tamsulosin
udng mot lin mdi ngay.

Suy than: Chua nghién clru anh huéng cia suy than dén duge dong hoc cua dutasterid. Tuy
nhién, khong can chinh lidu dutasterid & ngudi suy than.

Suy gan: Chua nghién ciru anh hudng cia suy gan dén duoc dong hoc cua dutasterid.

Cach dung:

Dutasterid cé thé uéng trong hay ngoai bira an. Nén nudt nguyén vién thude cung véi 1 cbe
nuée.

C‘héng chi dinh:

Bénh nhan co tién sir qua min véi dutasterid, véi chét (e ché So-reductase khac hay véi bat
et thanh phin ti duoc nao cia ché pham,

Phu nir, tré em va thanh thiéu nién

Bénh nhin suy gan nang



https://trungtamthuoc.com/

Cinh bao va thén trong:

Nén sur dung than trong dutasterid ¢ nhimg bénh nhan mic bénh gan do dutasterid dugc
chuyén hoa rong rdi va co thot gian ban thai kéo dai tr 3 dén 5 tudn.

Dutasterid lam giam nnng dd khang nguyén didc hidu tuyén tién liet trong huyét thanh (PSA),
nén theo ddi ndng dé PSA sau 6 thang diéu tri,

Nam giéi dung dutasterid nén duoc kiém tra thudng xuyén vé nguy co ung thu tuyén tién ligt
ké ca thir nghiém PSA.

Gay say thai, di dang co quan sinh duc cua thai nhi nam gidi néu ngudi me sir dung dutasterid
trong thai ki.

Bénh nhan dang sir dung dutasterid va trong vong 6 thang sau khi ngung thudc khong dugc
hién mau.

Chua biét o y nghia lam sang tic dgng ctia dutasterid trén cac dac diém coa tinh dich déi vo
kha néng sinh sdn cia timg ca nhan ngudi bénh, Tuy nhién cé ghi nhan su suy giam sb ]u'ung
tinh tring, thé tich tinh dich va d¢ di dong tinh trang, nhung hinh dang va ndng dé cua tinh
trang khong bi anh huéng.

Méi lién quan gura st dung kéo dai dutasterid va ting sinh tuyén va chua duoc thiét lap.

Nén theo ddi cAn than ¢ bénh nhan suy gan.

Thude 6 chira lactose monohydrat: Trén nhimg bénh nhén c6 tinh trang khéng dung nap voi
galactose, vi du nhu galatoza huyét, thiéu men Lapp-lactose hodc hap thu kém glucose-
galactose do yéu té di truyén, dit hiém khi xay ra, thi khong nén str dung thude nay.

Thude chira it hon Immol (23mg Natri) coi nhu khong cé natri.

Sir dung thude cho phy nir mang thai va cho con ba

Chéng chi dinh dung dutasterid cho phu nit. Chua biét lidu dutasterid ¢6 bai tiét vao siia me

hay khong.
Anh hwdng cia thudc 1én kha nang lai xe, vin hanh mdy méc: ﬂ/
Viéc diéu tri bing dutasterid khéng anh huimg dén kha nang lai xe hay van halm‘ maoc.

Twong tac cia thude

Dé biét thong tin vé viéc giam nong do PSA huyét thanh trong khi diéu tri bang dutasterid va
hudng din lién quan dén phat hién ung thur tuyén tién ligt, vui long xem phan Canh bao va
than trong

Tdc dung ctia cac thude khéace déi voi dwge dong hoc cua dutasterid

Str dung cung véi céc chit trc ché CYP3A4 va / hodc P—glywprotein

Dutasterid chu yéu dugc loai bo théng qua trao doi chdt. Cae nghién ctru in vitro chi ra rang
sir trao déi chat nay dugce xtc tac boi CYP3A4 va CYP3AS5. Khong c6 nghién ctru chinh thire
ndo vé twong tic ciia dutasterid voi cic chét e ché CYP3A4 manh. Tuy nhién, trong mét
nghién ciru duge dong hoc din s6, ndng do trong huyét thanh dutasterid trung binh cao hon
tr 1,6 dén 1,8 1an, & mot 6 it bénh nhan duoe didy tri dong thoi véi verapamil hodc diltiazem
(thude te ché CYP3A4 vira phai va thude (e ché P- -glycoprotein) so vai cac bénh nhén khac .
Sw két hop lau dai cia dutasterid véi cac thube e ché manh enzym CYP3A4 (vi dy:
ritonavir, indinavir, nefazodon, itraconazol, ketoconazol ding duong udng) c6 thé lam tang
nong dé trong huyét thanh cua dutasterid, Dang mét chit tic ché Sa-reductase khéc khi tang
phoi nhiém dutasterid 1a diéu khong thé. Tuy nhién, viéc gidm tan suit ding thude dutasterid
¢6 thé duoc xem xét néu tie dung phu duoc ghi nhan. Can luu y rang trong trudng hop e
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ché enzym, thoi gian ban huy dai ¢6 thé kéo dai hon nita va phai mét hon 6 thang diéu tri
dong thai trude khi dat duge trang thai 6n dinh moi.

Su dung 12g colestyramin mot giéy sau khi dung lidu dutasterid 5mg duy nhét khong anh
huong dén duge dong hoc ciia dutasterid.

Tdac dung cuia dutasterid doi voi dioc déng hoc ciia cac thude khdc

Dum;tend khong ¢ tac dung trén duoc dgng hoc clia warfarin hoiic digoxin. Diéu nay chira
riang dutasterid khéng irc ché / cam ung CYP2C9 hodc chit vin chuyén P-glycoprotein. Cac
nghién clru tuong tac in vitro chi ra riang dutasterid khong G ché cac enzym CYP1A2,
CYP2D6, CYP2C9, CYP2CI19 hoic CYP3A4.

M6t nghién ciru nho (N = 24) trong thoi gian hai tuan ¢ nhirng nguoi dan 6ng khée manh,
dutasterid (0.5 mg méi ngay) khéng cé tac dung déi vii duoc dong hoc cia tamsulosin hoic
terazosin. Ciing khéng ¢ diu hidu tuong tac dwgce lye hoc trong nghién ciru nay.

Tac dung khdng mong mudn (ADR):

Dutasterid dung don fri licu

Rét phd bién (= 1/10); Thuong gap (= 1/100 dén <1/10); Khong phé bién (> 1/ 1.000 dén
<1/100); Hiém (>1/10.000 dén <1/ 1 000); Rét hiém (<1/10.000); khéng biét (khéng thé
udce tinh tir dir liéu co sin).

Hé thong co quan | Tac dung khong mong TY 1é mac bénh tir div liéu thir nghiém

mubn lam sang
Ty 1€ gap trong nam Ty I€ gap trong
diéu tri thir nhét nam diéu tri thi 2
(n=2167) (n=1744)

Roi loan hé théng | Bét luc 6,0% 1,7%

sinh san va va Thay doi (giam) ham mudn 3,7% 0,6%
tinh duc &L/‘
Rdéi loan phong tinh (bao 1,8% 0,5%
gf)m lugng tinh dich giam)
Céc roi loan vé v & nam 1.3% 1,3%
gidi (bao gdbm nhay dau v
va vi to)

Hé théng mién Phan (ng di img bao gdém Khong biét

djch phat ban, ngtia, néi mé day,
phti cuc bd va phu mach

Roi loan tim than | Phién muén Khong biét

| Réi loan da va mé | Rung toc (chi yéu 1a rung Khéng phé bién

dudi da l6ng trén cor thé), chimg

ting sdc th
_R_ﬁri_luan hé 'thﬁng Dau va sung tinh hoan - Khong biét
sinh san va va

* Nhitng tac dung khong mong mudn vé tinh duc ndy lién quan dén viée diéu tri voi
dutasterid {kc ca don tri 1iéu va phéi hop véi tamsulolin). Céc téc dung khong mong muédn
nay co thé tlep dién sau khi ng,unfr dicu tri. Chura biét vai tro cua dutasterid véi viée tiép didn
cic tac dung khéng mong mudn nay.

437 e
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Dutasterid ding két hop ae’p!m blocker tamulosin
Cac tac dung khéng mong mudn ¢é lién quan dén thude (véi ti 1& méc tich Ity >= 1%) theo
danh gia coa nghién ciru vién duge bao cdo trong nghién ciru CombAT (Combination of

AVODART and Tamsulosin), mgt nghién ctru so sanh don trj li¢u va phéi hop tri lidu cua
AVODART 0.5 mg va Tamsulosin 0,4 mg ding mét lz’im’ngéy trong 4 nam.

HE co quan

Tac dung khéng mong
muon

Ti I mic trong thai gian didu tri

Nam1 |Nim2 [Nim3 [Nim 4
Phoi hop™ (n) (n=1610) [(n=1428)|(n=1283) |[(n=1200)
Dutasterid (n=1623) |(n=1464)|(n=1325) |(n—1200)
Tamsulosin (n=1611) [(n=1468)|(n=1281) [(n=1112)
Roi loan hé thin kinh Chong mit
Phéi hop 14% | 0,1% | <0,1% | 0,2%
Dutasterid 0,7% 0,1% <0,1% <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
R6i loan tim Suy tim (b)
Phéi hop® 02% | 04% | 02% 0,2%
Dutasterid <0,1% | 0,1% <0,1% 0%
Tamsulosin 0,1% | <0,1% 0,4% 0,2%
Roi loan hé théng sinh san |Bat hrc®
va vi Phébi hop' 6,3% | 1.8% | 09% | 04%
Dutasterid 50% | 1,6% | 06% | 03%
Tamsulosin 33% | 10% | 06% | 1.1% |
Thay déi (giam) ham muén N
tinh duc® | 7
Phéi hop' 53% | 08%0§—0.2% 0%
Dutasterid 3,8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2,5% 0,7% 0.2% <0,1%
R&i loan phéng tinh®
Phdi hop® 9,0% | 1,0% | 05% | <0,1%
Dufasterid 1,5% 0,5% 0,2% 0,3%
Tamsulosin 2,7% 0,5% 0.2% 0,3%—
Réi loan v ]
Phéi hop’ 2,1% | 08% | 09% | 0.6% |
Dutasterid 1,7% | 1,2% | 05% | 07%
Tamsulosin 0,8% 0,4% 0,2% 0% |

Phéi hop = dutasterid 0,5 me x | lin ‘ngay + tamsulosin 0.4 mg x 1 lan/ngay

"Nhiing téc dung khéng mong modn vé suy tim baa gom suy tim sung huyét, suy tim, suy

thit trai, suy tim clip tinh, sde tim. suy thit trai cdp tinh, suy that phai, suy thét phai ¢ip tinh.

suy that, suy tim phdi, co tim

“Nhimg tac dung khéng mong mudn vé tinh due nay lién quan den viée diéu tri voi dutasterid

(ke ca dom tri lidu va phoi hop véi tamsuloling. Céc tdc dung khong mong muon nay co thé

2 \%\
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tiép di¢n sau khi ngimg diéu tri. Chua bi e=—= — *

: T —
dung khong mong muon nay.
‘Bao gom nhay dau v va v to.
Qua licu va cach xi tri:
Nhiing nghién ctru trén ngudi tinh NEUY & mmmmm = P—
gap 80 1an lidu didu tri) trong 7 ngay ke <« sm——— :‘:—E““ -

Trong cic nghién ciru 1am sang, khi chos - |

khéng thdy co thém thc dung khong ma « s
muon da gip & lidu diéu tri 0,5 mg.
Do khang co thude giai dée dic hi¢u ch <«

1(»\__:__ p =

thi nén tién hanh diéu tri trigu chimg va A S —
Dac tinh duge lyc hoe

Nhom duge ly: {re ché testosterone-3 -alp Fa =—amee
Ma ATC: G04C B02.

Dutasterid 1a chit trc ché kep 5 alpha-red w g = R

~

reductase ca type 1 va type 2 14 nhimg CN=~w L —

dihydrotestosteron (DHT). DHT la andro gz e~ _ﬁ-\i

tién liét.
Hi¢u qua trén DHT/Testosterone: Khi dum e
DHT phu thudc vao liéu dung va dugec qua rw

% N

va 2 tuan ding dutasterid véi lieu 0,5 ME 1M € ——mm— —am =
thanh giam tuong img khoang 85% va 90, _
Nhirng bénh nhan BPH diing Dutasterid m & &

T o e - : oy =
O 1 ndm va 93% ¢ 2 nam, trung vi ting cia z - .
: gvilangcuaa ¥ . -

v 2 nam. Piéu nay 1 hé qua duge dy doan ¢ ————‘; =
khong gay ra bat ky tac dung khong mong mreswe s — s
=

Dac tinh dwoc dng hoc

Hip thu

Sau khi uéng liéu don 0,5mg, néng do dinh o . -
dén 3 gio. ==

Sinh kha dung tuyét déi & nguéi khoang 60°%4 _ Qi:

hudng bai thire in.

Phan bé

S6 li@lleUQ‘C dong I‘mc sau khi uong lidu don ~— ——a i —

phén bo 16n (300 dén 500L). Dutasterid lién kS -

Sau khi udng lidu hang ngay, néng dé dutaster a -_—— .,

dmh sau | thang va khodng 90% sau 3 thing., ey t::’h R
khoang 40 nnnogramhan dat duge ‘sau 6 than = — ﬁhg
Tuwang ty nhu trong huyét l!-lanh_‘ nong dltf) dutas “‘f'—_—-“‘rici_
dinh sau 6 thang. Saup 52 tuan diéu tri, nong 15 a—— -"l'ag
nanogram/mL (0,4 dén 14 nanogram/mL). Dy tem —— oy _
binh la 11,5%.
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tiép didn sau khi ngirng diéu tri. Chura biét vai tro cua dutasterid voi vide tiép didn chc tac
dung khong mong muon nay.

“Bao gom nhay dau vii va vil to.

Qua liéu va cach xir tri:

Nhung nghién ciru trén nguai tinh nguyén, ding don lidu dutasterid 1én dén 40 mgfngay (cao
gap 80 lan liéu diéu trj) trong 7 ngay khéng cho thiy quan ngai dang ké nao vé tinh an toan.
Trong cdc nghién ctru 1am sang, khi cho bénh nhan dung liéu 5 mg mdi ngay trong 6 thang,
khon;: thiy ¢6 thém tac dung khéng mong mubn nio ngoai nhimg tac dung khéng mong
mudn da g gap & lidu diéu trj 0,5 mg.

Do khéng c6 thude gidi doc dic hiéu cho dutasterid nén trong truong hop nghi ngd qua liéu
thi nén tién hanh diéu tri trigu ching va diing céce bién phap hé trg thich hop.

Dic tinh dwgrc lye hge

Nhom duge 1y: tre ché testosterone-3-alpha-reductase.

Mia ATC: G04C B02.

Dutasterid Ia chat (e ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid tic ché isoenzym 5 alpha-
reductasc ca type | va type 2 la nhitng enzym chiu trach nhiém bién ddi testosteron thanh
dlhydmtcstostemn (DHT). DHT la androgen déng vai tro chinh trong su ting san mo tuyén
tién ligt.

Hi¢u qua trén DHT/Testosterone: Khi ding dutasterid hang ngay, tac dung téi da lam giam
DHT phuy thude vao liéu ding va duge quan sat thiy trong | - 2 tudn dung thudc. Sau 1 tudn
va 2 tuan ding dutasterid véi lidu 0.5 mg mdi ngdy, trung vi némg d6 cua DHT trong huyét
thanh giam tuong tmg khoang 85% va 90%.

Nhitng bénh nhan BPH dung Dutasterid méi ngay 0,5 mg thi trung vi giam caa DHT la 94%
o 1 nam va 93% & 2 nam, trung vi tang cua lugng testosteron trong huyét thanh 12 19% 6 ca 1
vi 2 ndm. Diéu nay la hé qua duge du doan trude cia tac dung e ché 5 alpha-reductase va
khong gay ra bt ky tac dung khéng mong mudn di biét nao.

Dic tinh duoe dong hoe

Hip thu

Sau khi uong liéu don 0,5mg. nong dd dinh trong huyét twong cua dutaswlﬁt hién sau |
dén 3 gio.

Sinh kha dung tuyét déi o ngudi khoang 60%. Sinh kha dung cua dutasterid khéng bi anh
hwong boi thire an.

Phin b

So ligu duge dong hoc sau khi ubng lidu don va lidu nhéc lai cho thiy dutasterid cé thé tich
phén bé lém (300 dén S00L). Dutasterid lién kit cao vai protein huyét twong (>99,5%).

Sau khi udng liéu hang ngdy, néng do dutasterid trong huyét thanh dat dugc 65% nong d¢ én
dinh sau | thing va khoang 90% sau 3 thang, Néng do on dinh trong huyét thanh (Css)
khodng 40 nanogram/mL dat duge sau 6 thang ding thudc voi liéu 0.5mg mét lan mbi ngay.
Tuong ty nhu trong huyét thanh, ndng do dutasterid trong tinh dich dat dugc trang thai én
dinh sau 6 thang. Sau 52 tuan diéu tri, nong do dutasterid trong tinh dich trung binh 13 3.4
mnogmm;‘mL (0,4 dén 14 nanogram/mL). Dutasterid tir huyét thanh di vao tinh dich trung
binh la 11,5%.
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Chuyén héa

In vitro, dutasterid durge chuyén hoa boi cytochrom P450 3A4 va 3AS thanh ba chit chuyén
hoa monohydroxylated va mét chat chuyén hoa dihydroxylated. Sau khi ung dutasterid 0,5
mg / ngay & trang thai 6n dinh, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) ctia liéu dung duoc bai tiét
dudi dang dutasterid khéng thay doi trong phéan. Phan con lai dugc bai tiét qua phan duéi
dang 4 chat chuyén héa chinh bao 26m 39%, 21%, 7% va 7% mai chit lién quan dén thube
v 6 chit chuyén hoa nho (mdi loai dudi 5%). Chi ¢6 ddu vét cia dutasterid khéng thay d6i
(dudi 0,1% lidu dung) duge phit hién trong nude ticu nguoi.

Thai trir

Vi¢e loai bo dutasterid phu thude vao liéu va qua trinh dudmg nhu duge mé ta bé“mg hai con
dudng thai trir song song, mat 1a bio hoa & néng do phu hop lam sang va mot khong bao hoa.
O ndng do huyét thanh thip (dudi 3ng / mL), dutasterid duoc 1am sach nhanh chong bfmg ca
hai con dudmg thai trir déc lap ndng dé va phu thudc n?mg do. Liéu duy nhét 5 mg hoic it hon
cho thiy bang chimg thanh thai nhanh va thoi gian ban hity ngin tir 3 dén 9 ngay.

O nong db tri licu, sau khi ding licu 1ap lai 0,5 mg / ngdy, con duong thai trir tuyén tinh cham
hon dang chiém wu thé va thoi gian ban huy 13 x4p xi 3-5 tuin.

Ngudi cao tubi

Duge dong hoc cua dutasterid duge danh gid 0 36 doi tugng nam khoe manh trong do tudi tir
24 dén 87 sau khi dung mét licu dutasterid Smg duy nhat. Khéng ¢6 anh huong dang ké cua
tudi tac ddi vai viée tiép xtic véi dutasterid nhung thoi gian ban hiy ngin hon ¢ nam giGi
dudi 50 tudi. Thoi gian ban huy khéng khac biét vé mat théng ké khi so sénh nhom 50-69

tuéi véi nhom 16n hon 70 tudi,

Suy than

Téc dung cua suy than d6i véi duge dong hoc cua dutasterid chua dwoc nghién ctru. Chua
nghién ciru anh huang cua suy thin dén duge dong hoc cua dutasterid. Tuy nhién, da phat
hién thay dudgi 0.1% licu udng 0.5mg dutasterid ¢ trang thai 6n dinh trong nude Mufri.
do dé khéng can diéu chinh lidu & bénh nhin suy than.

Suy gan

Tac dung ddi véi duoce dong hoc cua dutasterid trong suy gan chua dugc nghién ciru. Do
dutasterid duoc loai bo chu yéu théng qua chuyén hoa, ndng dé dutasterid trong huyét tuong
dir kién s& tang 6 nhimg bénh nhin nay va thoi gian ban huy ctia dutasterid dugc kéo dai
Quy cdch déng goi: Hop 3 vi x 10 vién

Dicu kién bio quin:

Bao quén thude & noi kho, thoang, nhiét do dudi 30°C, tranh anh séng.

Han diing cia thube: 36 thing ké L ngdy san xut

Tiéu chuin: Tiéu chuin co so.

Tén, dia chi ciia co sé san xuit;

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQGC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Bia chi : Khu Cang Nghiép Qué V4, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué V5, Tinh Bic Ninh
Dién thogi : 024 13617888 Fax : 02413617789
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