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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

VIEN NEN BAO PHIM

A. T DUTASTERIDE 0,5 mg

“Thude nay chi dimng theo don thuéc”

“Dé xa tam tay tré em”
“Doc kff huéng dan sir dung triede khi ding”

THANH PHAN
Hoat chat: Dutasterid ..........oowerererimrimereeneemeenien: 0,5 mg
T4 dowre: Viltadil .usamanusmissmnsimvasm 1 vién

(Lactose monohydrat DC, microcrystallin cellulose 102, hydroxypropyl cellulose, L-HPC
L1111, magnesi stearat, HPMC E15, PEG 6000, titan dioxyd, talc, iron oxyd yellow).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M5 ta san pham: Vién nén tron, bao phim mau vang nhat.
CHI PINH: Pidu trj phi dai tuyén tién liét lanh tinh.
LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Ngud’.-' I6n: Lidu ding cho ngudi 16n 1a 1 vién (0,5 mg) x 1 lan/ngay.

Mot sé bénh nhén co thé thdy su cai thién sém céc triéu chung trong qua trinh diéu tri, nhung
khuyén céo diéu tri it nhét 6 thang dé c6 thé danh gia mot cach khach quan hiéu qua dleu tri.
Cich dung: Dung dudng udng. Vi thudc c6 thé gay kich Gmg niém mac hau hong, nén udng
nguyén vién khéng duge nhai hodc bé vién thuoe.

CHONG CHI PINH

Qua man v6i bit ky thanh phin nao ciia thude hogic cie chit tic ché S-a-reductase khéc.

Phu nt, tré em.

Bénh nhén suy gan ning. .
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC ’

Vi thube duorc hap thu qua da, phu nit va tré¢ em nén tranh tlep xtic vién thudc bi vo. Trong
truong hop néu tiép xuic véi vién thudc bi v, phai rira ngay bang xa phong va nudc.

Nén thue hién kiém tra truc trang va cac xét nghiém phat hién ung thu tuyén tién liét trude khi
dung thudc. Ngoai ra, cac xét nghiém ndy phai duoc thue hi¢n thudng xuyén trong qua trinh
ding thudc.

Thubc nay anh hudéng den khang nguyén déc hi¢u cua tuyén tién liét (PSA) trong huyét thanh,
vi vay can luu y nhitng dleu sau:

o Giatri PSA la mot chi s6 quan trong trong sang loc ung thu tuyén tién liét. Néu gia tri PSA
cao hon gié tri tham chiéu (thuong la 4, 0 ng/mL), can danh gid thém va xem xét sinh thiét tuyen
thll liét. Vi vay trude khi dung thude, cin than trong dé khong logi trir chéin do4n ung thu tuyén
tién liét - ngay ca khi gia tr] PSA thip hon gia tri tham chiéu.

« T huoc nay lam giam chi sb PSA khoang 50% sau 6 thang ding thudc, ngay ca khi bi ung
thu tuyén tién liét. Do d6, khi danh gia gia tri PSA cuia nhitng bénh nhén dé dung thude trén 6
thdng, gid tri do duoc nén duge nhan déi va so sénh voi gia tri tham chidu. Ngoai ra, gi4 trj PSA
s trds lai gid tri ban ddu sau 6 thing khi ngling thudc.
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e Su giatang lién tyc nong do PSA trong qua trinh diéu tri nén duoc danh gia cén than, ¢ tinh
dén kha nang xay ra ung thu tuyén tién liét va viéc khong tuén thi trong vi¢e dung thude.

e Vi ty 1€ PSA tu do/PSA toan phén khéng thay ddi trong qua trinh st dung thuéc nén khong
can diéu chinh gia tri do duge khi sit dung % PSA tu do cho muc dich sang loc ung thu tuyén
tién liét,

Bénh nhdan suy gan

Khéng dung cho bénh nhan suy gan ning. Vi thudc duge chuyén héa chi yéu ¢ gan, nén c6
nguy co lam tang ndng do thubc tr ong mau.

Chua c6 nghién ctru duge dong hoc v& anh hudng cta thude trén bénh nhan suy gidm chirc ning
gan, nén than trong khi sit dung & bénh nhén suy gan nhe dén trung binh.

Canh bao ta duoc

Thanh phén t4 duge ¢6 chia lactose, bénh nhén c6 van dé v& di truyén hiém gap nhu khong
dung nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hodic kém hap thu glucose-galactose khong nén
dung thude nay.

SU DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Dutasterid chéng chi dinh cho phu nit.

Phu nit c6 thai

Sau khi cho chudt va tho uong dutasterid, hi¢n lLrorng nit hoa bd phén sinh duc ngoai cua bao
thai nam dd dugc quan sat thdy, diéu nay cho thiy u’mg viée tlcp xtc voi dutasterid 6 thé lam
giam lugng dihydrotestosteron trong méu va tc ché su phat trién clia co quan sinh duc ngoai
cua bao thai nam.

Phuy nit cho con b

Khéng 16 ring dutasterid ¢6 bai tiét qua sita me hay khong.

Kha nang sinh san

Dutasterid duge bdo cdo ¢6 khd nang dnh hudng dén dic diém cta tinh dich (giam s luong tinh
trang, lwong tinh dich, kha nang di chuyén cia tinh tring) & nam giéi khoe manh. Khong thé
loai trir nguy co giam kha néng sinh san ¢ nam gioi.

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

Dua trén déc tinh duge lyc hoc cua dutasterid, viéc didu tri bing dutasterid sé khong anh hudng
dén kha ning lai xe hodc van hanh méy moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thude

Thudc cé tic dung irc ché CYP3A4

Cdc thir nghiém in vitro, qua trinh chuyén hoa ciia dutasterid bj (ic ché boi ketoconazol — chét

ttc ché CYP3A4. Do d6 nong do dutasterid trong méu cd thé tang khi c6 su hién dién cua céc
chét e ché CYP3A4 nhu ketoconazol, ritonavir,.

Khéng ¢ nghién ctu chinh thire nao vé tuong tac giita chét trc ché CYP3A4 va dutasterid, dua
vao két qua phén tich duge dong hoc cho thdy d6 thanh thai cta dutasterid giam khi ding dong
thoi véi verapamil hydroclorid hoac diltiazem hydroclorid.

Cic thudc khic

Khoéng ¢6 tuong tac thude nao duogc quan sat thdy khi dung dutasterid 0,5 mg hodc 5 mg (lidu
thudong dung 1a 0,5 mg x 1 lAn/ngay) dong thoi véi cholestyramin, warfarin, digoxin, tamsulosin

hydroclorid va terazosin hydroclorid.
Twong ky: Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky clia thudc, khong tron 1n thudc nay
v6i cac thude khac.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)

Céc tac dung khong mong mubn sau déy c6 thé xay ra, do d6 cén theo ddi tinh trang bénh nhén
va néu quan st thay bAt ky d4u hiéu bat thuong nao, phai thuc hién céc bién phap thich hop
nhu ngimg ding thube.

R6i loan chire nang gan (1,5%), vang da (khong ro ty I¢ mic b@nh): C6 thé xay ra roi loan
chitc ning gan va vang da kém theo ting AST, ALT, bilirubin..

Cic tac dung khdng mong mudn khac:

Réi loan h@ thong co quan Tén suit ~ Téc dung khong mong muon
Qua min cam < 1% May day.
Khong rd ty I¢ | Phan {mg di tmg, phat ban, ngtra, phti cuc
mde bénh bd, phu mach.
R#i loan h¢ thin kinh > 1% Giam ham mudn tinh dyc.
< 1% Chong mat.

Khong rd ty [é | Tam trang chan nan, rdi loan vi giac.
mec bénh

Réi loan hé thong sinh sin > 1% R&i loan cuong dwong, rdi loan tuyén vi
va tuyén vii (chtmg vu to & nam gidi, dau nhic hogc
gay kho chiu & nguc).
< 1% Rbi loan xuét tinh.

Khéng ¥é ty Ié | Dau tinh hoan, sung tinh hoan.
mdc bénh

R&i logan da Khong ré ty I¢ | Rung toc hodc rdm long,
mdc bénh

R&i loan hé thong ti¢u héa <% Kho chiu & bung.

Khéng ro 1y 1é | Tiéu chay.
mac bénh

Roi logn khic < 1% Mét moi.

Khong vé ty Ié | Tang ndng dd CK trong méu.

méc bénh

Thong bdo ngay cho bdc si hodc dwoc st nhitng phdin irng cé hai gap phai khi st dung th noc
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu

Khong c¢6 dir liéu vé str dung thude qua liéu, khéng ding qua liéu chi dinh cla thude.

Cach xir tri

Tich cye theo doi dé co bién phap xtr trf kip thoi.

CAC DAC TINH DUQC LY

Duwoe lye hoe

Nhém duepe Iy: Thube tre ché testosteron-5-o-reductase.

Ma ATC: GO4CBO02

Dutasterid trc ché ca hai enzym 5-o-reductasc typ 1 va typ 2, isoenzym chiu trdch nhi¢gm chuyén
ddi testosteron thanh dihydrotestosteron (DHT). DHT la androgen dong vai tro chinh trong su
tdng san mo tuyen ticn liét.
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Nghién civu in vitro va trén dong vit

Tdc dung tec ché S-a-reductase: Trong nghién ctru in vitro, dutasterid c6 tdc dung trc ché 5-a-
reductase typ 1 va typ 2. O chudt bi thién, né te ché sy chuyén ddi testosteron ngoai sinh thanh
DHT & tuyén tién liét.

Tac dung lam giam nong do DHT trong mo fuyén tién liét: Str dung lidu lap lai cho chudt lam
giam nong do DHT trong mé tuyen tién liét.

Tac a’zmg lam giam Ihe tich tuyén tién liét vaiec ché phi dai: St dung lidu 1ap lai cho chudt din
dén giam thé tich tuyen tién liét. Ngoai ra, viée sir dung lip lai ddi voi chudt bi thién da tc ché
su phi dai tuycn tién liét do testosteron giy ra.

Nghién ciru trén ngrr&':'

Tac dung lam giam nong d6 DHT trong huyét thanh: Khi ding 13p lai lidu ubng dutasterid 0, 05
- 2,5 mg x 1 lan/ngay (li idu thuong ding 1a 0,5 mg x | lan/ngay) cho bénh nhén phi dai tuycn
tién liét lanh tinh, nong do DHT trong huyét thanh g}ém sau 2 tuan dang thube. Dép tng didu
tri phu thudc vao lidu, sau 6 thang ding dutasterid liéu 0,5 mg, ndng do DHT giam 89,7%

Tac dzrng giam nong dé DHT trong mé ruyen nen liét: Khi ding Iap lai liéu udng dutasterid 0,5
mg X | lan/ngay cho bénh nhan phi dai tuyén tién liét lanh tinh, néng dé6 DHT trong md tuyén
tién liét giam 93% trong vong 3 thang so véi ding gia duge.

Duwoe dong hoc
Hip thu

Khi dung dutasterid 2,5 mg bang du@ng udng sau bira an, da quan sat thay mot sb thay dbi vé
cée thong s6 duge dong hoe, AUCO-w giam tir 2573 ng-gid/mL xudng con 2197 ng-gid/mL khi
ding luc d6i. Tuy nhién, sy thay doi nay khong cé ¥ nghia v& mat 1am sang,

Sau khi ubng lidu don dutasterid 0,5 mg & nguoi trudng thanh khoe manh, sinh kha dung dat
duoc 59%.

Phin b

Trong nghién ctru in vitro, ty 1¢ lién két cua dutasterid (2000 ng/mL) voi protein huyét thanh
cao dén 99,8% va ty 1& lién két voi albumin huyét thanh, glycoprotein al-acid, globulin gan véi
corticosteroid va g!obulin géin 'wfri hormon sinh dyc tuong ung lé.}99,0%, 96,6%, 89,2% va
87,6%. Ngoai ra, tbe do lién két véi cac protein nay khéng thay dbi trong khoang tir 20 dén
2000 ng/mL.

Khi dung ldp lai lidu udng dutasterid 0,5 mg & ngudi trwong thanh khoe manh, ty 1& ndng do
thudc trung binh trong tinh dich/huyét thanh 1a 11,5%.

Chuyén héa

Trong nghién ctru in vitro, dutasterid dugc hydroxyl hoa boi CYP3A4/CYP3AS, nhung khong
dugc chuyén hoa boi CYP1A2, 2A6, 2B6, 2C8, 2C9,2C19, 2D6 va 2E1.

Trong nghién clru in vitro, dutasterid khong tic ché hoat dong cuia CYP1A2, 2C9 va 2D6 nhung
tic ché hoat déng ctia CYP2C19 va 3A4, v6i IC50 1 50 M.

Trong nghién ciru in vitro, dutasterid khong cho thdy kha ning cam tmg CYP3A4 théng qua
kich hoat PXR (mdt chit diéu hoa phién mi ctia gen cytochrom P450 CYP3A4).

Khi dung lap lai liéu uéqg dutasterid 0,5 mg x 1 lan/ngdy cho bénh nhan phi dai tuyén tién liét
lanh tinh, cdc chét chuyén héa chinh da duge xdc dinh 1a 1,2-dihydrogenat, 4'-hydroxyl va 6-
hydroxyl.

Thii triv

Sau khi uong liéu don dutasterid 1 - 20 mg & nguoi trudng thanh khoe manh, khong ¢é chét
khéng chuyen héa nao duoc phat hién trong nudc tiéu sau 48 gio dung thude.

Sau khi ubng liéu lip lai dutasterid 0,5 mg x | Iapfngay trén 6 thang 6 ngudi trudng thanh khoe
manh, khoang 5% thudc dudi dang khong chuyén hoa dugce thai trir qua phan va khoang 42%
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dugce tim thdy dudi dang céc chat lién quan. Sy thai trlr cée chét khong chuyén héa qua née
tiéu dudi 0,1% va su thai trir cac chat lién quan cling & mic rt nho.

Ngudi cao tudi: Sau khi udng liéu don dutasterid 0,5 mg & nguoi trudng thanh khoe manh tir
24 - 87 tudi, T1/2 ctia nhém 50 - 70 tuéi" kéo dai so voi nhom tir 49 tudi trd xuodng va AUCO-o0
tiang khoang 20%. Tuy nhién, su thay doi nay khong c6 y nghia vé méat l1am sang.
QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi % 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi khd rao, nhiét dd khong qua 30°C, tranh dnh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.
TIEU CHUAN: TCCS.
Co s& san xuat:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN

L6 Cl6, Dudng S6 9, KCN Hiép Phude, Xa Hiép Phude, Huyén Nha Bé, TP H6 Chi Minh

TP. Ho Chi¥fintf
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