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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC 

VIÊN NÉN BAO PHIM 

A.T DUTASTERIDE 0,5 mg 

“Thuốc này chi dùng theo đơn thuốc” 

“Dé xa tầm tay trẻ em” 

“Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng” 

THÀNH PHAN 
Hoạt chất: Dutasterid...............................GG--e---eeee-. 0,5 mg 

Tá dược: Vừa đủ 

(Lactose monohydrat DC, microcrystallin cellulose 102, hydroxypropyl cellulose, L-HPC 

LH11, magnesi stearat, HPMC E15, PEG 6000, titan dioxyd, tale, iron oxyd yellow). 

DẠNG BÀO CHE: Viên nén bao phim. 

Mô tả sản phẩm: Viên nén tròn, bao phim màu vàng nhạt. 

CHỈ ĐỊNH: Điều trị phì đại tuyến tiền liệt lành tính. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 

Liều dùng 

Nguo“i lớn: Liều dùng cho người lớn là 1 viên (0,5 mg) x 1 lần/ngày. 

Một so bệnh nhân có thể thấy sự cải thiện sớm các triệu chứng trong quá trình điều trị, nhưng 

khuyến cáo điều trị ít nhất 6 lhang để có thé đánh giá một cách khách quan hiệu qua dleu tri. 

Cách dùng: Dùng đường uống. Vì thuốc có the gây kích ứng niêm mạc hầu họng, nên uống 

nguyên viên không được nhai hoặc bẻ viên thuốc. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Quá mẫn với bt kỳ thành phần nào của thuốc hoặc các chất ức ché 5-a-reductase khác. 

Phụ nữ, trẻ em. 

Bệnh nhân suy gan nặng. | 

CẢNH BAO VA THẬN TRỌNG KHI DUNG THUOC | 

Vì thuốc được hap thu qua da, phụ nữ va trẻ em nén tránh nep xúc viên thuốc bị vỡ. Trong 

trường hợp nếu tiếp xúc với viên thuốc bị vỡ, phải rửa ngay bằng xà phòng và nước. 

Nên thực hiện kiểm tra trực tràng và các xét nghiệm phát hiện ung thư tuyến tiền liệt trước khi 

dùng thuốc. Ngoài ra, các xét nghiệm này phải được thực hiện thường xuyên trong quá trình 

dùng thuốc. 

Thuốc này ảnh hưởng den kháng nguyên đặc hiệu của tuyén tiền liệt (PSA) trong huyết thanh, 

vì vậy cân lưu ý những. dleu sau: 

s Giá trị PSA là một chỉ số quan trọng trong sàng lọc ung thư tuyến tién liệt. Nếu giá trị PSA 

cao hơn giá trị tham chiều (thường là 4, 0 ng/mL), cần đánh giá thêm và xem xét sinh thiết tuyen 

ncn liệt, Vi vậy trước khi dùng thuốc, cần thận trọng dé không loại trừ chén đoán ung thư tuyến 

tiền liệt ngay cả khi giá trị PSA thấp hơn giá trị tham chiếu. 

° Thuoc này lam giam chi số PSA khoảng 50% sau 6 tháng dùng thuốc, ngay cả khi bị ung 

thư tuyến tiền liệt. Do đó, khi đánh giá giá trị PSA của những bệnh nhân đã dùng thuốc trên 6 

tháng, giá trị đo được nên được nhân đôi và so sánh với giá trị tham chiều. Ngoài ra, giá trị PSA | 

sẽ trở lại giá trị ban đầu sau 6 tháng khi ngimg thuốc. 
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s Sựgia tăng liên tục nông độ PSA trong quá trình điều trị nên được đánh giá cần thận, có tính 

đến khả năng xảy ra ung thư tuyến tiền liệt và việc không tuân thủ trong việc dùng g thuốc. 

s Vì tỷ lệPSA tự do/PSA toàn phần không thay đổi trong quá trình sử dụng thuốc nên kht›n;g 

can điều chinh giá trị đo được khi sử dung % PSA tự do cho mục đích sàng lọc ung thư tuyén 

tiền liệt. 

Bénh nhân suy gan 

Không dùng cho bệnh nhân suy gan nặng. Vì thuốc được chuyển hóa chủ yếu ở gan, nên có 

nguy cơ làm tăng nông độ thuôc trong máu. 

Chưa có nghiên cứu dược động học về ảnh hưởng của thuốc trên bệnh nhân suy giảm chức năng. ẵỂỂ= 

gan, nên thận trọng khi sử dụng & bệnh nhân suy gan nhẹ dén trung bình. È 
G 

Cảnh báo tá dược ẳ 

Thanh phần tá dược có chứa lactose, bénh nhan có vấn đề về di truyền hiém gặp như không Dug 

dung nạp galactose, thiéu hụt lactase hoàn toàn hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên \N 'Í 

dùng thuốc này. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BU 

Dutasterid chống chỉ định cho phụ nữ. 

Phụ nữ có thai 

Sau khi cho chuột và thỏ uong dutasterid, hiện tượng nữ hóa bộ phận sinh dục ngoài của bào 

thai nam đã được quan sát thấy, điều này cho thấy ré’mg việc uop xúc với dutasterid có thể làm 

giảm lượng dihydrotestosteron trong máu và ức chế sự phát triển của cơ quan sinh dục ngoài 

của bào thai nam. 

Phụ nữ cho con bú 

Không rõ rằng dutasterid có bài tiết qua sữa mẹ hay không. 

Khả năng sinh sản 

Dutasterid được báo cáo có khả năng ảnh hưởng đến đặc diém của tinh địch (giảm số lượng tinh 

trùng, lượng tinh dich, khả năng di chuyén của tinh trùng) & nam giới khỏe mạnh. Không thể | 

loại trừ nguy cơ giảm khả năng sinh sản ở nam giới. | 

ANH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC | 

Dựa trên đặc tính được lực học của dutasterid, việc điều trị bằng dutasterid sẽ không ảnh hưởng 

đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. | 

( TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Tu'o’ng tác thuốc 

Thuốc có tác dụng úc ché CVP3A4 

Các thử nghiệm in vitro, quá trình chuyén hóa của dutasterid bị ức chế bởi ketoconazol — chất 

ức chế CYP3A4. Do đó ndng độ dutasterid trong máu có thể tăng khi có sự hiện dién của các 

chất ức chế CYP3A4 như ketoconazol, ritonavir,. 

Không có nghiên cứu chính thức nào về tương tác giữa chất ức chế CYP3A4 và dutasterid, dựa 

vào kết quả phân tích dược động học cho thấy độ thanh thải của dutasterid giảm khi dùng đồng 

thời với verapamil hydroclorid hoặc diltiazem hydroclorid. 

Các thuốc khác 

Không có tương tác thuốc nào được quan sát thấy khi dùng dutasterid 0,5 mg hoặc 5 mg (liéu 

thường dùng là 0,5 mg x 1 lần/ngày) dong thời với cholestyramin, warfarin, digoxin, tamsulosin 

hydroclorid và terazosin hydroclorid. 

Tương ky: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này 

với các thuộc khác. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR) 

Các tác dụng không mong muồn sau đây có thể xảy ra, do đó cần theo dõi tình trạng bệnh nhân 

và nếu quan sát thay bất kỳ dấu hiệu bt thường nào, phải thực hiện các biện pháp thích hợp 

như ngừng dùng thuốc. 

Rối loạn chức năng gan (1,5%), vàng da (không rõ tỷ lệ mắc bệnh): Có thể xảy ra rồi loan 

chức năng gan và vàng da kèm theo tăng AST, ALT, bilirubin... 

Các tác dụng không mong muốn lỆll2'\Cl 

Rối loạn hệ thống cơ quan Tén suất s Tác dụng không mong muốn 

Quá mẫn cảm <1% May day. 

Khong ro 1y /¢ | Phản ứng di ứng, phát ban, ngứa, phù cuc 
mdc bệnh bộ, phù mạch. 

Rối loạn hệ thần kinh >1% Giảm ham muốn tình dục. 

<1% Chóng mat. 

Khéng rõ ty ¢ | Tâm trạng chán nan, rối loạn vị giác. 

mắc bénh 

Rối loạn hệ thống sinh sản >1% Réi loan cương dương, rồi loạn tuyén vú 
và myến vú (chứng vú to ở nam giới, đau nhức hoặc 

gây khó chịu ở ngực). 

< J2% Rối loạn xuất tỉnh. 

Khong rõ tỷ lệ | Đau tỉnh hoàn, sung tinh hoàn. 

mặắc bệnh 

Rối loạn da Khong rõ 1y 1¢ | Rụng tóc hoặc rậm lông. 

mdc bệnh 

Rối loạn hệ thống tiêu hóa < 1% Khó chịu ở bụng. 

Không rõ tỷ lệ | Tiêu chảy. 
mac bệnh 

Rối loạn khác < 1% Mộệt mỏi. 

Không rõ tỷ lệ | Tăng nồng độ CK trong máu. 

mặắc bệnh 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng th uốc 

QUÁ LIEU VA CÁCH XU TRÍ 

Quá liều 
Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không dùng quá liều chỉ định của thuốc. 

Cách xử trí 

Tich cực theo dõi dé có biện pháp xử trí kịp thời. 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ 

Dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc ức chế testosteron-5-0-reductase. 

Mã 47C: G04CB02 

Dutasterid ức chế cả hai enzym 5-ø-reductase typ 1 và typ 2, isoenzym chịu trách nhiệm chuyển 

đổi testosteron Ihanh dihydrotestosteron (DHT). DHT là androgen đóng vai trò chính trong sự 

tăng sản mô tuyển tiền liệt. 
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Nghién cứu in vitro va trên động vật 

Tác dung ức chế S-a-reductase: Trong nghiên cứu in vitro, dutasterid có tác dụng ức chế 5-a- 
reductase typ 1 và typ 2. Ở chuột bi thién, nó ức ché sự chuyén đổi testosteron ngoại sinh thành 

DHT ở tuyến tiền liệt. 

Tác dụng làm giảm nông độ DHT trong mô tuyển tién liệt: Sử dụng liều lặp lại cho chuột làm 
giảm nông độ DHT trong mô tuyến tién liệt. 

Tác dzmg lam giam /he tich tuyển tién liệt và ức ché phì đại: St dụng liều lặp lại cho chuột dẫn 
đến giảm thể tích …yen tiền liệt. Ngoài ra, việc sử dung lặp lại đối với chuột bị thiến đã ức chế 

sự phì đại tuyen tiền liệt do testosteron gây ra. 

Nghién cứu trên nguời 

Tác dụng làm giảm nong độ DHT trong huyết thanh: Khi dùng lặp lại liều uống dutasterid 0, 05 
- 2,5 mg x 1 lan/ngay (li iều thường dùng là 0,5 mg x 1 lan/ngay) cho bệnh nhân phi đại mycn 
tiền liệt lành tính, nông độ DHT trong huyết thanh giảm sau 2 man dùng thuốc. Đáp ứng điều 
trị phụ thuộc vào liều, sau 6 tháng dùng dutasterid liều 0,5 mg, ndng độ DHT giảm 89,7% 

Tác dzmg giam nông độ DHT trong mô mye liệt: Khi dùng Iap lai liều uống dutasterid 05 
mgx 1 lần/ngày cho bệnh nhân phi đại tuyến tién liệt lanh tính, nông độ DHT trong mô tuyén 
tiền liệt giam 93% trong vòng 3 tháng so với dùng gia dược. 

Dược động học 

Hấp thu 

Khi dùng dutasterid 2,5 mg bằng đường uống sau bữa ăn, đã quan sát thấy một số thay đổi về 
các thông số dược động học, AUC0-o giảm từ 2573 ng' giờ/m1, xuông còn 2197 ng-giờ/mL khi 
dùng lúc đói. Tuy nhiên, sự thay đổi này không có ý nghĩa về mặt lâm sàng. 

Sau khi uống liều đơn dutasterid 0,5 mg & người trưởng thành khoe mạnh, sinh khả dụng đạt 

được 59%, 

Phân bố 

Trong nghiên cứu in vitro, tỷ lệ liên kết của dutasterid (2000 ng/mL) với protein huyết thanh 
cao đến 99,8% và ty 18 liên ke với albumin huyết thanh, glycoprotein ø1-acid, globulin gắn với 
corticosteroid và g!obulm gan với hormon sinh dục tương ứng là 99,0%, 96,6%, 89,2% va 
87,6%. Ngoài ra, toc độ liên két với các protein này không thay đôi trong khoang từ 20 dén 
2000 ng/mL. 

Khi) dung lap lai liều lléng dutasteri(} 0,5 mg & người trưởng thanh khoe mạnh, ty lệ mỗng độ 

thuốc trung bình trong tinh dịch/huyêt thanh là 11,5%. 

Chuyển hóa 

Trong nghiên cứu in vitro, dutasterid được hydroxyl hóa bởi CYP3A4/CYP3A5, nhưng không 
được chuyén hóa bởi CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 va 2E1. 

Trong nghiên cứu in vitro, dutasterid khong ức chế hoạt động của CYP1A2, 2C9 và 2D6 nhưng 
ức chê hoạt động của CYP2C19 và 3A4, với IC50 là 50 pM. 

Trong nghiên cứu in vitro, dutasterid không cho thấy khả năng cảm ứng CYP3A4 thông qua 
kích hoạt PXR (một chat diéu hòa phiên mã của gen cytochrom P450 CYP3A4). 

Khi dùng lặp lai liều uốụg dutasterid 0,5 mg x 1 lần/ngày cho bệnh nhân phì đại tuyén tiền liệt 
lành tính, các chất chuyén hóa chính đã được xác định là 1,2-dihydrogenat, 4'-hydroxyl và 6- 

hydroxyl. 

Thải trừ 

Sau khi uong liều đơn dutasterid 1 - 20 mg & người trưởng thành khỏe mạnh, không có chất 
không chuyen hóa nào được phát hién trong nước tiêu sau 48 giờ dùng thuốc. 

Sau khi uống liều lặp lại dutasterid 0,5 mg x Í lap/ngay trên 6 tháng ở người trưởng thành khóc 
manh, khoảng 5% thuộc dưới dạng không chuyên hóa được thải trừ qua phân và khoảng 42% 
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được tim thấy dưới dạng các chất liên quan. Sy thai trừ các chất không chuyén hóa qua nước 
tidu dưới 0,1% và sự thải trừ các chất liên quan cũng & mức rất nhỏ. 

Người cao tuổi: Sau khi uống liều đơn dutasterid 0,5 mg & người trưởng thanh khỏe manh từ 
24 - 87 tuôi, T1/2 của nhóm 50 - 70 môị kéo dài so với nhóm từ 49 tuôi trở xuông và AUCO0-øo 

tăng khoảng 20%. Tuy nhiên, sự thay đôi này không có ý nghĩa về mặt lâm sàng. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 

Hộp 2 vi, 3 vi, 5 vỉ, 10 vi x 10 viên. 

Hộp 1 chai 30 viên, 60 viên, 100 viên. 

BẢO QUẢN: Nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

HẠN DUNG: 36 tháng ké từ ngày san xuất. 

TIÊU CHUAN: TCCS. 
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a
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Co sở san xuất: 

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN 

L6 C16, Đường Số 9, KCN Hiệp Phước, Xã Hiệp Phước, Huyện Nhà Bè, TP Hồ Chi Minh 

TP. Hồ Chi ¥ đ tháng 09 năm 2024 
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