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DaxetinAPC 30
Dapoxetin 30 mg

Thudc nay chi ding theo don thudce
Doc kj hudng din sic dung treée khi diing
Pé xa tim ta y Iré em
Thong bdo ngay cho bic sy hogic dwgce sy nhitng tic dung khéng mong mubn gdp phii khi sie dung thudc

1. Thanh phin, ham lugng: Mdi vién nén bao phim
chira:
Théanh phdn hoat chat:
DARORBINL oo A st S e 30 mg
(dwdi dang Dapoxetin hydroclorid)
Thanh phan td duge:
Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri
croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi
stearat, Opadry 11 white (Polyvinyl alcohol, Titan
dioxyd, Macrogol, Talc, Lecithin), Brilliant blue lake.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
3. Chidinh
DaxetinAPC 30 dugce chi dinh dé diéu tri xudt lmh som
(PE) ¢ nam gidi trudng thanh tir 18 dén 64 tudi,
DaxetinAPC 30 chi dugc ké don cho cac bénh nhan dap
(g tit ca cac tiéu chi sau:
— Thoi gian chd xudt tinh trong 4m dao (IELT) dudi
hai phat; va
— Xuat tinh lién tyc hogc I3p lai vdi kich thich tinh duc
ti thiéu trude, ngay khi thdm nhap hodc sau khi
tham nhép thoi gian ngin va xuét tinh trudc thoi
gian mong mudn ctia bénh nhan; va
~ PE dén dén hau qué 1 nhiimg lo 4u hofic khé khin
cé nhén; va
— Kiém soat kém sy xudt tinh; va
~ Tién str xudt tinh sém trong phin 16n cc nd lyc giao
hop trong 6 thang trude do.
DaxetinAPC 30 chi nén duge ding diéu trj theo nhu
chu trude khi du dinh ¢ hoat dong tinh duc. Khéng nén
dung dapoxetin dé trl hodn xudt tinh & nam gi¢i khong
dLrO‘C chin dodn xudt tinh sém (PE),
4, Litu dung - cdch ding
Liéu ding ) _
Nam gidi truong thanh (18 dén 64 uoi)
Liéu khai dau khuyén céo cho tat ca bgnh nhén la 30
mg (1 vién), uéng khi cin khoang 1 dén 3 gior trude I<|1l
quan h¢ tinh dyc. Didu trj vai Dapoxetin khong nén bt
ddu véi lidu 60 mg,
Dapoxetin khong duge chi dinh dung lién tue mdi ngdy.
Dapoxetin chi duge dung khi c6 dir dinh quan h(& tinh
dyc. Dapoxetin khéng nén ding hon 1 1dn trong mdi 24
gior,
Néu ddp tmg ci nhin ¢ lidu 30 mg la khong dit va bénh
nhan khong thiy phan Gmg phyu & mic dé trung binh
hay nghlem trong hoge trigu chimg béo trude goi y cua
ngdt, lidu 6 thé duge ting lén dén lidu t6i da duge
khuyén céo la 60 mg khi can, khoang 1 dén 3 gid trude
khi hoat dong tinh duc. Ty 1& gap phai va mic do

nghiém trong cia céc tac dung phuy thi cao hon & lidu
60 mg.
Néu bénh nhan bj ha huyét ap thé dimg & lidu khai diu,
khéng nén ting lidu 1én 60 mg (xem phan Cinh bdo va
thén trong).
MGt danh gia chit ché vé lgi ich va nguy co cua
Dapoxetin cho um;, bgnh nhén nén dugce thue hién boi
bac sT sau bén tudn diéu trj déu tién (hodc it nhﬁt sau 6
lidu diéu tri) dé xac dinh ligu co6 tlep tuc didu tri véi
Dapoxetin hay khong.
Dit liéu han ché lién quan dén tinh higu qua va d8 an
todn clia Dapoxetin str dyng trén 24 tudin. Theo dai lam
sang ciia viée tiép tuc ding va sur cAn biing gitra lgi ich
va nguy co cla wéc diéu tri bing Dapoxetin nén duwgc
dénh gia lai it nhat sdu thédng mot l4n.
Nam gidi cae wéi (65 tudi 1ré lén)
Tinh hiéu qué va an todn ctia Dapoxetin chua duge thiét
lap & nhimg nam gidi tir 65 tudi trs 18n.
Tré em
Khéng sir dung Dapoxetin cho tré em véi chi dinh xudt
tinh sém.
Bénh nhdn suy thin
Can than trong & bénh nhin suy than nhe hofic vira,
Dapoxetin khéng duge khuyén cdo sir dyng & bénh
nhén suy thin niing.
Bénh nhdn suy pon
Dapoxetin chdng chi dinh & bénh nhén suy gan vira vi
n@ng (Child — Pugh nhém B va C).
Bénh nhdn duge biét kém chuyén hda CYP2D6 hodc
hénh nhéin dugec diéu iri voi thude e ché CYP2D6
marnh
Cén thén trong néu tang lidu téi 60 mg & nhimg bénh
nhan dugc biét 1a c6 kiéu gen kém chuyén héa vdi
CYP2D6 hotic & bénh nhéin duge diéu trj dong thdi voi
thubc trc ché CYP2D6 manh.
Bénh nhan dwoc diéy tri voi thude tee ché CYP3A4 viea
hodic manh
Str dung dﬁn}, theri véi cée chit (e ché CYP3A4 manh
duogc chong chi dinh, Lleu ding nén duge gidi hg., 1
30 mg & bénh nhin diéu trj dﬁn}, thdi vdi cdc chit e
ch& CYP3A4 vira va phai sir dung thin trong.
Ciich ding
Dapoxetin duge diing duémg udng. Nén nubt nguyén vién
dé tranh vi déng. Nén udng thude véi 1 ly nuce ddy.
Dapoxetin co thé ubng cung bira an hoge khéng.
Cdn thgn trong trude khi dimg thude: Trude Khi bit dau
diéu tri, xem phdn Céinh bdo va thiin trong lién quan dén
ha huyét ap thé dimg,

5. Chdng chidinh
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— Qud min cam véi hoat chét hoge bat ky thanh phén ti
duge ndo cia thude.

— €4 bénh ly tim mach dang ké nhu:

o Suy tim(NYHA d¢ lI-1V)

o Bt thuong din truyén nhu block AV hofic héi
chimg bénh nut xoang

o Bénh tim thiéu méau cyc bo déng ké

e Bénh van tim dang ké

e Tién sir bi ngét

— Tién st bj chimg hung cam hotic trAm cam néng.

— Diéu trj ddng thoi v&i cac chit tc ché monoamin
oxidase (MAOIs), hogc trong vong 14 ngay sau khi
ngimg diéu trj véi MAOL Tuong ty, khéng nén diing
MAOI trong vong 7 ngay sau khi nglmg dung
Dapoxetin.

— Diéu trj dong thoi véi thioridazin, hodc trong vong 14
ngay sau khi ngung diéu trj vdi thioridazin. Tuong ty
nhur vy, khdng nén ding thioridazin trong vong 7 ngdy
sau khi ngung ding Dapoxetin,

~ Diéu tri ddng thoi voi thube e ché tai hip thu
serotonin [ ché tai hdp thu serotonin chon loc
(SSRIs), thudc (e ché tai hdp thu serotonin
(norepinephrin (SNRIs), thudc chdng trdm cam ba
vong (TCAs)] hodc céc thude/ thao dugce khic c6 téc
d¢ng serotonergic [vi du: L — tryptophan, triptans,
tramadol, linezolid, liti, Wort St. John (Hypericum
perforatum)] hodc trong vong 14 ngay ké tir ngay
ngung diéu trj voi cac thude/ thao duge ndy. Tuong
ty, cac thude/ thao duge nay khéng nén duge ding
trong vong 7 ngay sau khi ngu ng diing Dapoxetin.

— Diéu tri ddng thoi vai cac thude e ché CYP3A4
manh nhu ketoconazol, itraconazol, ritonavir,
saquinavir, telithromycin, nefazadon nelfinavir,
atazanavir,...

~ Suy gan vira va ndng.

6. Cinh bdo va thin trong

Khuyén cdo chung

Dapoxetin chi duge chi dinh & nam gioi b xudt tinh s6m

dap tmg tit ca cac tidu chi dugc liét ke trong phin Chi

dinh va Tinh chit - Duge luc hoe. Dapoxetin khéng nén
diing cho nam gidi chua duge chan dodn xuét tinh sém,

Tinh an toan chua duge thiét 1ap va khong cé dir ligu vé

vige 1am trl hoin sy xufit tinh & nam gidi khong bj xudt

tinh sém.

Céc dang r6i loan chire ning tinh duc khéc

Trude khi diéu tri, cde doi tugng c6 cde dang ri loan

chire niing tinh duc khac, bao gom réi loan chiic ning

cuong duong, nén duge cée bic sT kiém tra k§ ludng.

Khéng nén str dyng dapoxetin & nam gidi c6 rdi logn

cuong duong (ED) dang sit dung thude te ché PDES.

Ha huyét ap thé dimg

Trude khi bat diu diéu trj, nén kiém tra y t& c¢dn than bao

gdm tién str ctia cde bién ¢b ha huyét 4p thé ding bai cac

béc sT. Xét nghiém ha huyét dp o tw thé ding nén duge
thire hign trude khi bat dau diéu trj (huyét 4p va nhip tim

& trang thdi ndm ngtra va ding), Trong trudng hop co

tién sir vé ha huyél ap thé dimg hodc bi nghi ngdy, cén
tranh diéu tri véi dapoxetin.

Ha huyét dp thé dimg da duge béo cdo trong céc thir
nghiém 1dm sing. Nén tu vén_cho b&nh nhén trude réng
néu c6 nhitng ddu hiu cé the 14 triu chimg bao trudc
ctia ha huyét ap thé dimg, ching han nhu chéng mét ngay
sau khi dimg, anh ta nén ndm xudng ngay lap tirc dé dau
thdp hon phén con lai cia co thé hodc ngdi xubng véi du
ctia minh gitra hai ddu gdi cho dén khi triéu chimg qua
khoi. Nén thong bao cho bénh nhéin khéng nén ddy nhanh
sau khi ndm hodc ngdi lau.

Céc thude chdng trim cam, bao gbm ca SSRIs, lam ting
nguy co so vai gia duge vé y dinh ty sat va ty tir trong
c4c nghién ciru ngin han & tré em va thanh thiéu nién bj
rbi loan trdm cdm ndng va cac rdi loan tam thin khéc.
Céc nghién ctu ngin han khéng cho thdy sy gia ting
nguy co tyr tir v&i thude chdng trdm cdm so véi gia duge
0 ngudi I6n trén 24 tL_Ié-i. Trong céc thir nghi¢m lam sang
voi Dapoxetin dé di€u tri xuét tinh sém, khong c6 dau
hi¢u rd rang vé tinh tyr tir trong diéu tri trong dénh gia
kha nang tyr tir cac s kién bt lgi ¢6 lién quan dugc danh
gid bdi Phan logi Algorhythm ctia Columbia vé Pénh gi4
Ty sat (C-CASA), Thang do Danh gia Trim cam
Montgomery-Asberg, hoiic Beck Depression Inventory-
1L

Bénh nhan nén duge canh béo vé ngét dé tranh nhiing
tinh huéng ma chén thuong c6 thé xay ra, bao gdm l4i xe
hodc van hanh may méc nguy hiém, vi ngit hoic cdc
triéu chimg du bdo ngét nhu chéng m3t hoiic chodng diu
c6 thé xudt hién.

Céc triéu chimg dy b‘éo c6 thé xdy ra nhu budn nén,
chong mit/ chodng dau va todt md hdi duge bdo cio
thutmg xuyén hon & nhitng bénh nhén duge didu trj véi
dapoxetin so vai gia duge,

Trong cdc thir nghigm 1am sang, cdc trudmg hep ngét c6
dic diém nhu mat y thic, nhip tim chdm hofic ngimg
xoang duge quan sat & bénh nhéin dang theo ddi Holter
dugc xem xét nguyén nhén c6 lién quan dén thdn kinh
phé vi va da sd xudt hign trong 3 gi® ddu sau khi ding
thude, sau khi ding liéu diu tién, hotic két hgp vdi cdce
quy trinh nghién ctru lién quan trong bdi canh lim sang
(nhu lay mau va véan djng thé dimg va do huyét ap). Cac
tri¢u chirng dy bao chéng han nhu budn nén, chong miit,
choing déu, dénh tréng ngue, suy nhuge, 1 1in va toat
md héi thudng xay ra trong vong 3 gio dau tién sau khi
diing thuée, va thudmg xufﬁ hign trude ngét. Bénh nhan
can phai dugc nhin thire ring ho ¢6 thé bj ngat bit ci lic
nao vai cd hodc khéng cé trigu chimg béo trude trong khi
diéu trj v&i dapoxetin. N&n tur vin cho bénh nhén vé tim
quan trong ctia vige duy tri dii nude va vé cdch nhan biét
ddu higu va trigu chimg béo trude dé giam kha ndng bj
thuong nghiém trong do té ngd vi mét y thirc. Néu bénh
nhan c6 cée triéu chimg bdo trudce, bénh nhin nén nam
ngay xudng dé dau thép hon phan con lai ciia co thé hoge
ngdi xudng ctii diu vao gitra hai diu géi cho dén khi cdc
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tri¢u chimg di qua va duge canh bao dé tranh tinh huéng
chén thuong co thé xay ra, bao gdm 14i xe hogic viin hanh
mdy maoc nguy hlém khi xdy ra hién tuong ngét xiu hogic
céc higu tmg trén than kinh trung wong khéc.
Bénh nhan c6 yéu t6 nguy co tim mach
D6i tugng bi bénh tim mach co ban da dugce loai trir khoi
cac thir nghi¢gm 1&m sang giai doan 3. Nguy co bién cb
tim mach bét lgi tir ngat (ngdt tim va ngét tir cdc nguyén
nhén khac) ting ¢ bénh nhan cé bénh tim mach co ban
(vi dy: thc nghén dong chay, bénh van tim, hep dong
mach canh va bénh dong mach vanh). Khéng c6 du dir
liéu dé xac dinh liéu diéu ndy c6 1am tang nguy co ngat
xiu do than kinh phé vi va su luu théng méu & bénh nhéan
c6 bénh tim mach co ban hay khong,
Sir dung voi cde thude kich thich (recreactional drugs)
Bénh nhan nén dugc khuyén khéng nén sur dung
Dapoxetm két hop véi céc thude kich thich.
Céc chidt giy nghién c6 hoat tinh serotonergic nhu
ketamin, methylenedioxymethamphetamin (MDMA) va
lysergic acid diethylamid (L.SD) co thé din dén céc phan
(mg nghlem trong néu ket hop voi dapoxetin. Nhiing
phan tmg nay bao gbm, nhung khéng gi¢i han nhu loan
nhip tim, tang than nhlct va hgi chimg serotonin. Strdyng
dapoxetin voi cac thude kich thich c6 tinh chét an than
nhu chat gay ngh|¢n va benzodiazepin c¢6 thé lam ting
thém budn ngt va chéng mat.
Ethanol
Bénh nhin nén dugc khuyén khéng nén s dung
dapoxetin két hop vdi rugu.
K&t hgp rugu véi dapoxetin co the lam tang céc tac dung
nhan thirc than kinh lién quan dén rugu va cling c6 thé
lam tang céc tic dung phy cua thén kinh-tim mach nhu
n,g,at do dé lam tang nguy co chén thuong do tai nan. Do
d6, bénh nhian nén duge khuyén nén tranh u(mg ruQu
trong khi ding dapoxetin,
Cic thude ¢6 dac tinh gidn mach
Dapoxetin nén dugc ké don mgt cach thin trong & nhiing
bénh nhin dung cdc thube véi cac dgc tinh giin mach
(nhu chat d6i khang thy thé alpha adrenergic va nitrat)
do ¢6 thé giam kha nang chiu 4p lye ¢ tu thé dimg,
Thube tre ché CYP3A4 vira phi , _
Can than trong o nh[‘rng bénh nhan ding thude e ché
CYP3A4 vira phai va licu dapoxetin duge gidi han & 30
mg.
Thube (e ché CYP2D6 manh
Cén thén trong néu tanb liéu tadi 60 mg ¢ nhimg bénh
nhan ding thude e ché CYP2D6 manh hoiic ting lidu
tdi 60 mg & bénh nhin ¢o kicu gen chuyén hoa kém
CYP2D6, vi diéu nay co thé lam tang ndng d¢ phoi
nhidm din dén lam tang ty 16 va mire d§ ndng clia céc
phan tmg bét lgi phy thude vao liéu,
Chimg hung cam
Dapoxetin khong nén duge st dung & nhiing bénh nhén
6 tién str bi hung cam/ hung cam nhe hoac rdi loan
ludng cye va nén ngung thube & bt ky bénh nhan nao
phat trién cdc tri¢u chimg cta cédc rdi logn nay.
Co gidt

Do kha niing tre ché tai hdp thu serotonin chon lgc lam
giam ngudmg co gidt, Dapoxetin nén ngung & bat ky bgnh
nhan nao bi co giat va tranh & nhiing bénh nhén bi chimg
dong kinh khong kiém sodt. Bénh nhan bj ddng kinh
duoe kiém sodt nén duge theo ddi cin thén.

Tré em

Dapoxetin khong nén sir dung cho tré dudi 18 tudi.
Tram cam va/ hodic rbi loan tAm than

Nam gidi cé déu hiéu va triéu chu’ng trdm cam tiém dn
nén duoc dénh gid truoc khi didu tri vdi dapoxetm dé
loai trir céc rdi loan trAm cam khong dugc chin dodn,

Piéu tri ddng thoi dapoxetin véi thubc chéng trim cam,

bao gom SSRI va SNRI dugc chong chi dinh. Ngtmg,
diéu tri rdi logn trdm cam dé bit diu dung dapoxetin dé
diéu tri PE khong dugc I-'.huyen céo. Dapoxetin khéng
duge chi dinh cho céc r6i loan tam thﬁn va khéng nén
duge st dung & nam gidi c6 nhitng réi loan nay, ch&ng
han nhu tdm thén phin ligt, hofc & nhitng ngudi bi trAm
cam ddng cam, vi kha nang 1am niing thém céc trigu
chiing lién quan dén trim cam khéng thé duoc loai trir.
Pidu nay cé thé 12 két qua cuia rdi loan tam than co ban
hoic cé thé 1a két qua ciia lidu phép diéu tri véi thude.
Bac st nén khuyén khich bénh nhén bdo céo bt ky suy
nght hay cam xiic dau budn bét cir lic nao va néu cé
dau hiéu va triéu chimg trAm cam phat trién trong khi
diéu tri, nén ngung diing dapoxetin.

Xuit huyét

P c6 bio céo vé chiy mau bt thudng vai SSRIs. Than
trong khi ding dapoxetin, dgc biét khi sit dung d(")ng
thdi vai céc thude cé anh hucng dén chirc néng tiéu cau
(vi du, thude chﬁng loan than khong dién hinh va
phenothiazin, acid acetylsalicylic, thué'c chéng viém
khong steroid [NSAID], thudc chong két tdp tiéu cau)
hogc thubc chbng d6ng mau (vi du: warfarin), cling nhu
i} nhlmg, b&nh nhin ¢ tién s chay mau hogc roi loan
dbng mau.

Suy thin )

Dapoxetin khong duge khuyén céo st dyng & nhiing
bénh nhén suy thdn ning va nén than trong & nhitng
bénh nhén suy thin nhe hodc trung binh.

Anh hudng khi ngirmg thude

Viéen ng dot ngdt cac thude SSRI duge dung thudng
nién dé didu tri céc rdi loan trdm cam Kinh nién da duge
béo cdo din dén céc triéu chimg sau: tdm trang kho
chiju, kho chju, kich dgng, chong mat, rbi loan cam gidc
(vi du: d| cam nhu cam gide s6¢ dle,n]. lo u, 10 1dn,

nhiic dau, thy o, cam xtc khéng én dinh, mﬁl ngu va
hung cam nhe.

Mot thi nghiém ldm sang mir doi o cic d6i tuong bj PE
duge thiét ké dé danh gid anh huong khi ngung ding
dapoxetin 60 mg, dung méi ngdy hodc khi cin trong
vong 62 ngay cho thiy tr Jéu chimg ngu‘m> s thude nhg vai
1y 1¢ cao hon mét chiit vé chimg mét ngi va chéng mat
& nhimg ngudi chuyén sang diing gia duge sau khi ding
thubc hang ngay.

R&i loan mit
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Vige str dyng dapoxetin lién quan dén cac anh hudng
trén mét nhu chimg gidn dng tir va dau mét, Dapoxetin
nén duge sir dung than trong ¢ nhitng bénh nhan bj ting
nhén ap hoéic nhitng ngudi c6 nguy co tdng nhéin ap goc
dong.
Ta dwoc
Thudc ndy cé chira lactose. Nhitng bénh nhan cé bénh
di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thiéu
lactase Lapp hofic kém hdp thu glucose-galactose
khong nén diing thude nay.
Thudc nay c6 chira brilliant blue lake c6 thé gay phan
tng di ing.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢é thai
Dapoxetin khong sir dung cho phy nit
Nghién ctu trén dong vat khoéng chi ra dapoxetin cd
anh huémg c6 hai tryc tiép hogc gian tiép dén kha ning
sinh san, su mang thai, sy phat trién cla phéi thai/ thai
nhi.

8. Sirdung thudc cho phu nir cho con bi
Dapoxetin khong str dung cho phy nil. )
Su bai tiét trong stta nguoi ciia dapoxetin va céc chit
chuyén hoé chua duge biét.

9. Anh huong téi khi ning ldi xe va vin hanh may

moc

Dapoxetin ¢6 anh huéng nho hogic vira phai dén kha
nang lai xe va viin hanh mday mée. Chéng mét, giam tép
trung, ngat xiu, m& mét va budn ngu da duge bdo cdo &
cac ddi tugng nhan dapoxetin trong cdc thir nghi¢m 1am
sang. Do do6, bénh nhdn nén dugc canh béao dé tranh cac
tinh huéng ma chén thuong co thé xay ra, bao gbm i
xe hogic vin hanh may mée nguy hiém.
Két hop rugu véi dapoxetin ¢ thé lam ting céc tic
dung lién quan dén nhan thic than kinh cta ruou va
cling ¢6 thé lam tang cac tac dung phu trén than kinh-
tim mach nhu ngét, do d6 lam tang nguy co chin
lhll‘Unj_., do tai nan. Vi vily, bénh nhan dugce khuyén nén
trdnh udng rugu trong khi dung dapoxetin,

10. Tuwong tic, twong ky ciia thude
Cic tuong tac duge lye hoe

Tuong tac véi cdc chét (e ché monoamin oxydase
nhting bénh nhan st dyng SSRI két hop véi chit e
ché monoamin oxydase (MAOI), di c6 béo cho vé céc
phén ting nghlém trong, doi khi gy tir vong, bao g gom
tiing than nhiét, ctimg khadp, suy nhuge co thé vai sy bién
dong nhanh chong cia cic ddu hiéu quan trong va thay
doi trang thai tam thdn c6 thé xdy ra kich dong cye do
din dén mé sang va hén mé. Nhiing phan ing nay (..UI]E,
da duge bdo cdo & nhiing bénh nhén gan dédy da ngimg
st dung SSRI va da duoc bat diu sir dyng MAOIL. Mot
sb trudmg hop duge trinh bay v6i cdc dic tinh tuong ty
nhu hgi chimg an than dc tinh. Dt liéu trén dong viit VE
anh hudng ctia vige sir dung két hop SSRI va MAOIs cho
lhay cc thude ndy co thé tac dong hiép ddng dé lam tang
huyét 4p va gy ra sy hanh vi. Do do, dapoxetin khong
nén duge st dung két hop vidi MAOI hofie trong vong 14
ngdy sau khi nglmg diéu trj véi MAOL. Tuong tu, khéng

nén str dung MAOI trong vong 7 ngay sau khi ngung sir
dung dapoxetin.

Tuong tie véi thioridazin

Chi dung thioridazin tao ra sy kéo dai cia khoang QTc,
lién quan dén rdi loan nhip thét nghiém trong. Céc thuée
nhu dapoxetin c6 tac dung (e ché isoenzym CYP2D6
dudng nhur irc ché chuyén héa cuia thioridazin va két qua
la nﬁng d6 thioridazin ting cao, dyr kién s& lam ting sy
kéo dai ctia khoang QTec. Dapoxetin khéng nén dugc sir
dung két hop vai thioridazin hogc trong vong 14 ngay
sau khi ngimg diéu tri vi thioridazin. Tuong ty, khéng
nén ding thioridazin trong vong 7 ngay sau khi ngung sir
dung dapoxetin.

Thude/ théo dugc cé tic dung serotonergic

Ciing nhu c4c SSRI khac, phdi hop véi cac thude/ théo
dugc serotonergic (bao gébm MAOIs, L — tryptophan,
triptans, tramadol, linezolid, SSRIs, SNRIs, liti va St,
John's Wort (Hypericum perforatum)) c¢6 thé dan dén cac
tac dung lién quan dén serotonin. Dapoxetin khéng nén
duge sir dung két hop véi cée SSRI khéac, MAOI hoic
cac thude/ thao duqc serotonergic hogc trong vong 14
ngdy sau khi ngimg diéu trj véi céc thube/ théo dugc trén,

Tuong tyr, cdc thube/ thao duge trén khéng nén dugce sir
dung trong vong 7 ngdy sau khi ngung sir dung
dapoxetin.

Céc thuée c6 hoat tinh CNS

Str dyng dapoxetin két hop vi cac thube c6 hoat tinh
CNS (vi dy, thude chﬁng dong kinh, thube chéng trdim
cam, thude chcng loan than, cdc thudc giam cing thang,
thuoc ngl an thin) chua duge danh gia mjt cich c6 h¢
thong @ bénh nhén bj xuit tinh sém. Do do6, can thén
trong néu sir dung dong thai dapoxetin véi céc thube co
hoat tinh trén CNS.

Tuong tac duge djng hoe

Anh hudng ciia cdc thuée ding chung dén dupc ding
hoc ciia dapoxetin.

Cie n{,lnen ciru trén in vitre & microsome gan, thin va
rudt ctia ngudi cho thdy dapoxetin duge chuyén héa chii
yéu boi CYP2D6, CYP3A4 va flavin monooxygenase |
(FMOI). Do d6, céc chit trc ché cdc enzym ndy c6 thé
lam gu’lm do thanh thai dapoxetin.

Thude (e ché CYP3A4

Thude tre ché CYP3A4 manh: Sir dung ketoconazol (200
mg hai 1An m&i ngay trong 7 ngay) lam ting Cua v
AUCiy ciia dapoxetin (liéu don 60 mg) 35% va 99%,
tuong tmg. Xem xét sy dong gop cua ci dapoxetin vd
desmethyldapoxetin khéng lién két, Cone clia phén hoat
tinh c6 thé tang khoang 25% va AUC cia phén hoat tinh
c6 thé ting ghp doi néu ding thube e ché CYP3A4
manh.

Syr gia tang Cuue va AUC clia phﬁn hoat tinh ¢6 thé ting
rd rét & mot bg phan dan sé thiéu enzym chire niing
CYP2D6, nhu ngudi kém chuyén hod vai CY P2D6 hodc
két hop v&i cée chit (e ché CYP2D6 manh.

Do do, viée sir dyung ddng thdi dapoxetin va cde thue tic
ché CYP3A4 manh, nhu ketoconazol, itraconazol,
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ritonavir,  saquinavir, telithromycin,  nefazodon,
nelfinavir va atazanavir, bj chong chi dinh,

Thude e ché CYP3A4 vira phai: Didu tri dong thoi véi
céce thudc trc ché CYP3A4 vira phai (vi dy, erythromycin,
clarithromycin, fluconazol, amprenavir, fosamprenavir,
apucitazir, amprenavir, fosampl enavir, aprepltant
verapamil, dapiazem), cling c6 thé lam tang déng ké su
phoi nhiém véi dapoxetin va desmethyldapoxetin ddc
biét & nhimg nguoi kém chuyén hoé CYP2D6. Liéu toi
da cua dapoxetin nén 1 30 mg néu két hop dapoxetin véi
bét ky loai thudc ndo e ché CYP3A4 vira phai.

Hai nghién ctiu ap dung cho tit ca bénh nhan trirkhi bénh
nhan da dugc xac dinh 12 ngudi chu é&n héa manh véi
CYP2D6 do kiéu gen ho#ic kiéu hinh. O nhitng bénh nhén
duogc xdc dgnh 12 ngudi chuyén héa manh véi CYP2D6,
nén ding liéu t&i da 30 mg néu dapoxetm dugc két hgp
v6i chit tc ché CYP3A4 manh va nén thin trong néu
dung dapoxetin voi liéu 60 mg ddng thoi véi thude tic
ché CYP3A4 vira phai,

Céc chit (ic ché CYP2D6 manh

Cuax va AUCjyrctia dapoxetin (liéu don 60 mg) ting 50%
va 88%, tuong Umg, voi sy hién dién cha fluoxetin (60
mg/ ngay trong 7 ngdy). Xem xét sy dong gop cua ca
dapoxetin va desmethyldapoxetin khong lién két, Chimx
ctia phan hoat tinh c6 thé tang khoang 50% va AUC cua
phan hoat tinh c6 thé tang gép d6i néu diing thudc trc ché
CYP2D6 manh. Sy gia ting Cinax vd AUC ctia phén hoat
tinh tuong tu nhu méc ting dyu doan dbi véi nguoi
chuyén héa kém vai CYP2D6 va c6 thé din dén ting ty
1¢ va mirc d6 nghiém trong cuia cac phan tmg bit lgi phy
thudc lidu.

Thude te ché PDES

Dapoxetin khon;, nén duge s dung & nhiing bénh nhén
st dung thude tre ché PDES do c6 thé tang kha ning ha
huyét ap thé dimg, Duge dong hoce clia dapoxetin (60 mg)
két hop vai tadalafil (20 mg) va sildenafil (100 mg) da
duge danh gid trong mot nghién ciu chéo, Tadalafil
khéng anh hudng dén duge ddng hoe ctia dapoxetin.
Sildenafil gdy ra nhitng thay ddi nho trong duge dong
hoc ctia dapoxetin (ting AUC;,r 22% va ting Cyux 4%)
dyr doan khong co y nghta lam sang,

Sur dung déng thai Dapoxetin véi cée thube e ché PDES
¢6 thé dan dén ha huyét dp thé ding, Tinh hi¢u qud va an
toan ctia Dapoxetin & nhiing b¢nh nhin bj xuit tinh sgm
v r6i loan chirc nang cuong duong duge didu tr| ddng
thoi vai Dapoxetin va thude e ché PDES chua duoge
thiét 1ap.

Anh_hwing cia dapoxetin doi véi dwpe dpng hoc ciia
cidie thube ding chung

Tamsulosin . )

Str dung dong thoi lidu don hode nhidu liéu 30 mg hojic
60 mg dapoxetin cho bgnh nhan dang liéu tamsulosin
hang ngay khong dn dén thay déi duge dong hoc cia
tamsulosin, Vi¢e ding thém dapoxetin khi dang din
tamsulosin khéng din dén thay dé-! dic tinh huyél ap thé
dimg va khong 6 sy khéc bigt vé huyét ap thé dung khi
ding tamsulosin két hop véi dapoxetin 30 hogie 60 mg

va tamsulosin don thudn. Tuy nhién, dapoxetin nén dugc
chi dinh thin trong & nhiing bénh nhin sir dung chit ddi
khéng thy thé alpha adrenergic do tang kha nang ha huyét
ap the dimg.

Thuée duge chuyén héa béi CYP2D6

Diing dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) sau dé diing
mét lidu desipramin 50 mg duy nhit 1am ting Cax VA
AUCG;¢ trung binh ctia desipramin khoang 11% va 19%,
so v&i chi ding desipramin. Dapoxetin ¢6 thé 1am ting
ndng do trong huyét tuong cua cic thude khic dugc
chuyén héa bdi CYP2D6. Sy lién quan lam sang gitia 2
thuéce nay thi nha.

Thube duoc chuyén héa béi CYPIA4

Diing dapnxetin (60 mg/ ngdy trong 6 ngay) da lam giam
AUCiyr cia midazolam (lléu don 8 mg) khoang 20%
(khoang —60 dén + 18%). Anh huéng lam sing ]!Eh quan
dén tac dung cia midazolam tuong déi nhd & hiu hét
bénh nhéan. Sy gia tﬁng hoat tinh CYPSA ¢6 thé lien quan
dén lam sing & mot sO ngudi dugc diéu trj dong thdi voi
mét thude chit yéu duge chuyén héa boi CYP3A va véi
khoang tri ligu hep.

Thude duge chuyén héa bdi CYP2CI9

Ding dapoxetin (60 mg/ ngdy trong 6 ngdy) khong tc
ché chuyén héa omeprazol 40 mg mét lidu duy nhét,
Dapoxetin khong anh hudng y dén durge dong hec ctia cac
chét nén CYP2C19 khéc.

Thude duge chuyén héa boi CYP2C9

Diing dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngdy) khéng anh
huéng dén duge dong hgc hogc duge lyc hoc cia
glyburid 5 mg dung lidu duy nhat. Dapoxetin khong anh
hudng dén dugc dong hoc cla cédc chit nén CYP2C9
khac.

Warfarin va cdc thube duoge biét 12 dnh hudng dén ¢Hng
mAu v/ holic chire nang tidu cdu
Khéng ¢é dir liéu déanh gid hi¢u qua cia viée sir dung
warfarin man tinh vdi dapoxetin. Do &6, nén than trong
khi sir dung dapoxetin ¢ bénh nhén dung warfarin man
tinh. Trong mét nghién ctu duge dong hoc, dapoxetin
(60 mg/ ngay trong 6 ngay) khiéng dnh huong dén duoc
déng hoc hodic duge lye hoe (PT hodc INR) ctia warfarin
sau khi ding liéu 25 mg duy nhét.

D cb bdo cdo vé chiy mau bt thuomg véi SSRI.
Ethanol

Ding déng thai ethanol 0,5 g/kg (khodng 2 ly), khéng
anh hudng dén duge déng hoc cua dapoxetin (liéu don
60 mg). Tuy nhién, dapoxetin két hop véi ethanol lam
tang su budn nga va giam déang ké sy tinh tao. Cac do
ludng duge lye hoe vé suy giam nhin thic (Digit
Vigilance Speed, Digit Symbol Substitution) c{mg cho
thay tac dyng phy khi dapoxetin duge ding cling vai
ethanol. Str dung déng thoi rugu va dapoxetin lam tan
co hii hogie mire dg I‘Ibhlﬂm trong cia cdc phan Ung bt
lgi nhu chong mat, budn ngu, phan xa chim hojic thay
dbi phin dodn, K ét hop rugu v&i dapoxetin cé thé lam
ting cac tac dung lién quan dén rugu va ciing c6 thé tang
cutmg cde tdc dung phy gdy ton thuong th zn kinh nhu
ngit, do d6 lam ting nguy co chén thuong do tai nan. Do
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dé, bénh nhan nén duge khuyén tranh ubng rugu khi
dang diing dapoxetin.

11. Tdc dung khong mong mudn (ADR)

Tom tdt hé so an toan

Ngét va ha huyét 4p thé dimg da duge béo céo trong cac
thir nghiém 14m sang. )

Céc phan tmg c6 hai thuong gip nhét cta thude sau day
dugce bdo céo trong céc thir nghiém lam sang giai doan 3
va lién quan dén lidu: budn nén (11,0% va 22,2% trong
céc nhom dapoxetin 30 mg va 60 mg tuong ting), chdng
mit (5,8% va 10,9%), nhic dau (5,6% va 8,8%), tiéu
chay (3,5% va 6,9%), mét ngi (2,1% va 3,9%) va mét
moi (2,0% va 4,1%). Cac tac dung phy thuong gap nhét
din dén ngimg thudc 12 budn nén (2,2% & cac doi tugng
dugc didu trj véi dapoxetin) va chéng mit (1,2% ¢ céc
déi tugng dugce didu trj véi dapoxetin).

Danh sdach cde phan img phu

Tinh an toan ctia dapoxetin dugc dénh gid ¢ 4.224 dbi
tugng b xudt tinh sém, céc ddi tugng ndy da tham gia
vao nam thir nghigm lam sang mu doi, doi ching - gid
duge. Trong s6 4.224 doi tugng, 1.616 nhin Dapoxetin
30 mg khi cin va 2.608 nhan 60 mg, khi can hofic mét
lan m8i ngay. _ _
‘.B;\ng 1: Cée phan (mg phy theo l{ll_n _st_lﬁ?_._g;!p phfn (McdDRA) |

Co Rét ['rhuomg gap it gsp |Hiém gip

quan  thudmg (= 1/100-<  [( 2 1/1000 - < 1/100) I = 1/10000
gip 1/10) - < 1/1000)
(= 1/10)

Réi Lo lang, kich Trim cam, tm trang chan

loan (dong, bon nan, tm trang hung phin, |

thm |chdn, mit ngd, |tdm trang thay dbi, cang

[thiin lgife mo  bitjthing thin kinh, sy thir o,|

|
|
thuong, gidm|lanh cam, trang thai béi rbi,| |
| {ham mudn ‘
| |

!mﬁt phuong huéng, suy|

‘nght bét thuémg, canh gide

Iqué mire, rdi loan gific nga,

khé nga, gidt minh khi ngu, |
de mong, nghién ring lic

ngd, mAt ham muén, khong|

cire khodi |

INgdt, ngdt do thin kinh (Chéng mat

néi Chong, Budn ngw,

logn b 'mit, LpHim tp trung, phé vi v lin thing mdu, |dn gang
(thiin in{u‘n: frun, di cam | chong mat thé dimg, stre, ngll
kinh | diu ‘ chimg ndm, ngdi khong  [d0tngdt ‘
[ yén, rbi logn vl gide, hoi
[ chimg ngd nhidu, nglmé, | |
! an thin, mie do tefm cam | :
| cha y thire. |l
R INhin miy |G ili‘ln dl\ngl ir, dan mal,
[logn iRu:ri logn tam nhin I
miit | . |
Rbi U Chéng mit ' |
Hogn tal |
v mé ‘
dao |
Rbi Nglmg xoang, chm nhip |
Hogn tim |xoang, nhip tim nhanh }
I[{ﬁl li}lh bimg mit | Ha huyét ap, tang huyétap |
i!uan ' [tam thu, nong bimg |
'magch | |
Rbi ITe nghén
logn hih xoang, ngap
hi‘p.
.If‘rng
|ngye vt |
[rung | | |
ithie | | !

| Bdng 1 Cic phin dng phu theo tin sudt gap phdi (MedDRA) I

lco R&t  [Thuwimggap |itgip Hiém gip
quan rthufmg (2 1100-< (= 171000 - < 1/100) (= 1/10D00
| &ip Vi) | - < 1/1000)
| =110y | :
R [Budn  |Tiéu chiy, ndn Kho chiu & bung, kho chiu |Tieu chiy |
logn  ndn mira, tdo bon, |ving thugng vi clp I
itn hod | dau byung, dau
| bung ln:én. kho
. ticu, diy hoi,
| Ikhfa chiu dg
| iday, trudmg
\bung, khd
_ ! migng
|Rbi | {Tang tift mé  |Ngira, todt md hai lanh |
loan da illﬁi |
‘vﬁ mb | |
ikl : '-
R&l | 'Réi logn Thét bai xult tinh, réi loan |
loan k¢ | lcwong dwong  [cyre khodi & nam, giy 18 @ |
sinh san [ b phin sinh duc nam
|vatiét | { |
sim | o ek |
Réi M@t mai, kha |Suy nhuge, cim gise |
logn | i':hii-l 'nong, cam gidge bon chn,
chung | . cdm gidc bt thutmg, cdm |
| BiiC say. |
X6t |Tang huyét ap |Nhip tim tang, huyétap |
‘nghiém {tim tnrong ting, huyét 4p | i
| Ithé dimg ting | }

Cdc phan iing phu ctia thude dwoc bdo cdo trong thir
nghiém mo nhén kéo dai 9 thang phii hop voi edc bdo
cdo trong cdc nghién ciu init déi va khéng co thém phan
ting bét loi nao dwee bdo cdo.

MG ta cdc phin tng bét lgi chon lgc

Ngdt: dac trung la mét y thic, véi nhip tim chdm hogc
ngimg xoang quan sat thay ¢ nhitng b§nh nhan deo mdy
Holter, dd dugc bdo céo trong cac thir nghiém lam sang
va dugc coi la lién quan gtén thudc. Phén 16n céc trudmg
hop xéy ra trong 3 gitr ddu sau khi dung thude, sau liéu
diu tién hodc lién quan dén cic quy trinh lién quan
nghién ctru trong bbi canh lam sang (nhu l4y méu va do
huyét ap thé dimg va do huyét ap). Cée triéu chimg bdo
trude thudmg di trude nght.

Sur xuét hién cia ngﬁt va cée tridu chiing béo trude c6 thé
xudt hién phy thude vao lidu ma da duge chimg minh la
ty 1¢ géip phai cao hon & nhitng bénh nhén duge diéu tri
véi liéu cao hon lidu khuyén céo trong cac thir nghiém
lam sﬁng giai doan 3.

Ha huyét 4p thé dimg di duge bdo cdo trong céc thir
nghiém lam sang. Céc ddc tinh thudmg gap cta ngat nhu
mat y thirc trong chuong trinh phdt trién 1am sang
dapoxetin thay déi tiy theo nhém dén sb nghién ciru va
dao dgng tir 0,06% (30 mg) dén 0,23% (60 mg) cho cdc
doi tugng tham gia vao cdc thir nghiém lam sang ddi
chimg -gia dugc giai doan 3, dén 0,64% (tit ca cdc liéu
két hop) cho cdc nghién ciu giai dogn 1 & ngudi tinh
nguyén khoe manh khéng bj PE.

Cdc doi tugmg ddc biét khdc

Ciin than trong néu tang liéu 16i 60 mg & bénh nhan ding
thude e ché CYP2D6 manh hojc néu tang lidu 1én 60
mg & bénh nhan duge biét 14 ¢ kiéu gen chuyén hoa kém
CYP2De6.
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Anh huéng khi ngimg thude
Vice ngung st dyng SSRIs man tinh duge sir dung dé
diéu tri rdi loan trdm cam man tinh da duoc béo cdo din
dén céc triéu chimg sau: tam trang kho chiu, khé chiu,
kich dong, chong mat, r6i loan cam gic (vi du: dj cam
nhu cam gidc soc dién), lo Iang, nhdm 14n, dau dau, ther
0, mét kha nang cam xuc, mat ngti va nga mé.
Két qua ctia m@t nghién clru an toan cho thﬁy su ting nhe
ty 16 anh hudng khi ngung thude v& triéu chiimg mat ngu
nhe hodic trung binh va chdng mit ¢ céc dbi tugng chuyén
sang duing gia duge sau 62 ngay dung thudc lidu hang
ngay.
12. Qué lidu va cdch xir trf
Khéng cé truong hop qué lidu da duge bao cdo.
Khong c6 tic dung phy bét lgi khéng dugc dyr dodn
trong mét nghién ctiru duge ly 1am sang v6i dapoxetin
véi lidu hang ngay 1én t6i 240 mg (hai liéu 120 mg cach
nhau 3 gio). No6i chung, cac trigu chimg qua lieu voi
SSRI bao gbm céc phan Lrn_g, bit lgi qua trung gian
serotonin nhu budn ngu, réi loan tidu héa nhu bugn nén
va non, nhip tim nhanh, run, kich dong va chéng mat
Trong trudng hop qué liéu, céc bign phap didu tri hd tro
nén dugc ép dung. Do lién két vai protein cao va thé
tich phan ph(?u I6n chia dapoxetin hydroclorid nén ding
thude lgi tiéu, loc méu va truyén mau dudng nhu khéng
co lgi. Kh(‘ing, y ¢6 thude giai doc diic hiéu cho dapoxetin
duoc biét.
13, Tinh chét
Duge lue hoc
Mia ATC: G04BX 14
Co ché tac dung
Dapoxetin 1a thudc trc ché tai hdp thu chon lgc
serotonin manh (SSRI) vdi I1Cse 14 1,12 nM, trong khi
cdc chit chuyén hoéa chinh ctia né ¢ ngudi 1a
desmethyldapoxetin =~ (ICso < 1,0 nM) va
didesmethyldapoxetin (ICso = 2,0 nM) ¢6 hoat tinh
manh tuong duong dapoxetin hodc hoat tinh yéu hon
dapoxetin (dapoxetin-N-oxyd (1Cso = 282 nM)).
Su xudt tinh ctia con nbtrfn chu yéu qua trung gian clia
h¢ lhong than kinh giao cam. Con dudng xudt tinh bt
nguon tirmot trung tim phan xa o tuy s6ng, qua trun
gian than nfio, noi bj anh hudng ban diu boi mot sb té
bao nhén trong no (t& bao nhan trude thi va té bao
nhén cdn nido thit).
Co ché tac dung cua dapoxetin trong Xuéit tinh som
duge cho la c6 lién quan dén su re ché tai hdp thu
serotonin ctia té bao thin kinh va tiép theo la sy mng,
cudng hoat dong dén tr uyén than kinh & céc thy the
trude va sau synap.
O chudt, dapoxetin (ic ché phan xa xudt tinh bing céch
tic dong o trén gai tuy song l:ong, nhén bén
paragigantocellular (LPGi), Céc sgi giao cam thuge
hach sau duge bdm sinh cdc ti tinh, dng clﬁn tinh,
tuyén tién liét, co tuyén hanh-ni¢u quan va cb bang
quang khlén chiing co that theo kiéu phdi hop dé dat
dugce sy xudt tinh, Dapoxetin didu chinh phan xa xudt
tinh & chudt.

Dgg;rc dong hoc

Hap thu

Dapoxetin dugc hip thu nhanh chéng véi ndng d6 16i
da trong huyét twong (Coa) Xuét hién khoang 1-2 gi¢r
sau khi uong. Kha dung sinh hoc tuyét dbi 12 42%
(khoang 15-76%), va liéu ting ty 1& vdi syr pho: nhiém
(AUC va Cyuex) duge quan sat gitra liéu 30 va 60 mg,
Sau khi dung da liéu, gid trif AUC cho ca dapoxetin va
chit chuyén héa c6 hoat tinh desmethyldapoxetin
(DED) ting khoang 50% khi so sanh voi gid tri AUC
khi ding liéu duy nhat.

An mét bita an nhiéu chit béo 1am giam nhe Com
(10%) va ting AUC ctia dapoxetin vira phai (12%) va
lam ch@m thdi gian dat ndng do dinh cia dapoxetin.
Nhimg thay dm ndy khéng c6 y nghia ldm sang.
Dapoxetin c6 thé durge udng ciing bita an hogc khéng.
Phdn bé

Hom 99% dapoxetin lién két voi protein huyet thanh
ngudi trong nghién cliu in vitro. Chit chuyén héa c6
hoat tinh desmethyldapoxetin (DED) lién ket voi
protein huyét tuong 1a 98,5%. Dapoxetin ¢6 thé tich
phén I:_)ﬁ trung binh 1a 162 L.

Chuyén dang sinh hoc )

Céc nghién ciru in vitro cho thay dapoxetin dugc thai
trir boi nhiéu h¢ théng enzym trong gan va than, cha
yéu la CYP2D6, CYP3A4 va flavin monooxygenase
(FMO1). Sau liéu udng 14C — dapoxetm dapoxetin
duge chuyén héa rong rii thanh nhiéu chit chuyén hoa
chti yéu théng qua c4c qud trinh bién déi sinh hoc sau:
N-oxy héa, N-demethyl hoa, naphthyl hydroxyl héa,
glucuronyl hod va sulfat hod. Co bang ching vé sy
chuyén héa 1in diu cua thube sau khi ubng.

Dapoxetin va dapoxenn ~N- oxyd la c4c chét chuyen
héa chinh trong huyét tucmg Cdc nghién clu vin
chuyén va lién két cho thiy dapoxetin-N-oxyd khong
¢6 hoat tinh, Céc chidt chuyén héa khdc bao gdm
desmethyldapoxetin va dldesmethyldapuxenn chiem it
hon 3% tong sb thude lién quan dén dapoxetin trong
huyét twong. Cdc nghién ctru sur lién két trén in virro
cho thdy DED manh tuong duong dapoxetin va
didesmethyldapoxetin c¢é khodng 50% hi¢u lyc cla
dapoxetin, Sy phm nhiém ctia DED khéng lién két
(AUC va Cuad) lan lugt 13 khoang 50% va 23%, so véi
su photi nhiém véi dapoxetin khéng lign két.

Thai trie )

Cac chat chuyén héa ctia dapoxetin chi yéu duge thai
trir qua nude tiéu dudi dang lién hop. Chét ¢6 hoat tinh
] dang, khéng thay d61 khdng duge phat hign trong
nuée tiéu. Sau khi uéng, dapoxetin co thb] gian bin
hﬁp thu ban dau (khodng 1,5 giw), \-6: nong da huyét
tuong dudi 5% néng dé dinh sau khi udng thude 24 gio
va lht’ﬂ gian ban thai khoang 19 gid. Thdi gian bén thai
cudi ctia DED 13 khoang 19 gio.

Duge ding hoc cho cdc déi twgng diic bigt

Chét chuyén héa DED gép phan vio tic dyng duge Iy
cua dapoxetin, dic bigt khi sy phoi nhiém v6i DED
ting 1én. Trong mét s6 nhém d6i twgng bén dudi, sy
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gia lang ufu, thong s6 clia ph“m hoat tinh dugc trinh bay
dya vio tong phoi nhiém ctia dapoxetin va DED & dang
khong lién két. DED c¢6 hoat tinh twong duong
dapoxetm Viée ude tinh gia dinh sy phén bé ctia DED
cén bing voi CNS nhung trudng hop ndy chua duge
biét.

Chung toc .
Phén tich céc nghién clru dugc 1y 1am sang don liéu sir
dung dapoxetin 60 mg cho thay khong c6 sy khéac biét
¢6 ¥ nghta théng ké gitta nguoi da tring, ngudi da den,
nguoi Tay Ban Nha va ngudi chéu A. Mot nghién ctru
lam sang dugc tién hanh dé so sanh dugc ddng hoc cua
dapoxetin & ngudi Nhit Ban va nguti da trang cho thiy
néng d6 trong huyét ‘tuong cua dapoxetin ¢ ngudi da
tréing cao hon 10% dén 20% (AUC va ndng do dinh) &
ngudi Nhat do trong lugng co thé ngudi Nhat thép hon.
Su phoi nhi&m cao hon du kién s& khong 6 anh hudng
lam sang c6 y nghia.

Ngudi cao tudi (tir 65 tudi tra 1én)

Phén tich ctia mgt nghién ctu duge ly 1am sang don
lidu sir dung dapoxetin 60 mg cho thdy khong cé su
khéc bi¢t dang ke ve cdc thong so duge dong hoc (Cuax,
AUCq, Tiax) gilta nam gidi cao tudi khée manh va nam
gidi truong thanh khoe manh. Tinh an todn va higu qua
chua dugc thiét lap trong nhom dén ) nay.

Suy thén i d
Mat nghién ciru duge 1y 1dm sang don licu str dyng liéu
dapoxetin 60 mg dugc tién hanh & nhiing déi tugng suy
than nhe (CrCL 50 dén 80 mL/ phut), vira (CrCL 30
dén < 50 ml / phut) va suy thén ning (CrCL <30 mL/
phit) va & nhimg doi tugng cd chic nang than binh
thuong (CrCL > 80 mL/ phat). Khéng ¢6 xu hudng gia
tang o rang AUC cta dapoxetin véi chirc ndng thén
gidm da ducrc, quan sat. AUC & nhling y dbi tuong bi suy
thin ning gdp khodng 2 1dn so véi nhitng ngudi c6 chie
ning than binh thudng, mac di ¢6 dir li¢u han ché o
nhtng bénh nhén bj suy than niing. Dugc dong hoc cia
dapoxetin chua duge dénh gid ¢ nhiing bénh nhan cin
loc mdu thin,

Co sd san xudt va Co s& phéin phéi:

Suy gan
O nhfmg bénh nhén bi suy gan nhe, dapoxetin khdng
lién két 6 Coax gtam 28% va AUC la khong thay dm
Cum V& AUC ctia phin hoat tinh khéng lién két (téng
phoi nhiém dapoxetin va desmethyldapoxetin dang
khong lién két) da giam 30% va 5%, tuong (mg. O
nhiing bénh nhén bj suy gan trung binh, Cuax clia
dapoxetin khdng lién két vé co ban khong thay déi
(giam 3%) va AUC tang 66%. Cumax vd AUC clia phin
hoat dgng khong lién két vé co ban khong thay doi va
gép doi, twong tmg.
O nhimg bénh nhén bj suy gan n@ng, Cuaxclia dapoxetin
khéng lién két da giam 42% nhing AUC tang khoing
223%. Cunax vt AUC cuia phén hoat déng c6 nhiing thay
doi tuong tu.
Da hinh CYP2DG6
Trong mdt nghién ctru duge ly lam sang don lidu str
dung dapoxetin 60 mg, ndng d¢ trong huyét tuong ciia
cac déi tugng chuyen hoda kém CYP2D6 cao hon & cic
dbi tugng chuyén héa manh CYP2D6 (d6i véi
dapoxetin, ij cao hon khoang 31% va AUCi,r cao
hon 36%, doi véi desmethyldapoxetin Cyec cao hon
98% va AUCi,r cao hon 161%). Phin hoat déng cia
dapoxetin ¢6 thé ting Coa khoang 46% va AUC
khoang 90%. Sy gia ting nay c6 thé din dén ting tin
suéit géip phai va mirc ¢ nghiém trong cuia céc téc dyung
bét lgi phu thude lidu. Tinh an todn cia dapoxetin ¢
nhing ngudi chuyén héa kém CYP2D6 lién quan dic
biét voi vide sir dung dong thoi céc thube khéc c6 thé
ic ché chuyén héa dapoxetin nhu thubc tc ché
CYP3A4 vira vd manh.

14. Quy céch déng gbi: Vi bim nhém — nhém. Vi 2
vién. Hop 2 vi.

15. Han ding cia thude: 36 thang ké tix

16. Ditu kién bao quan: Ban quén 4] nhu;
Tranh anh sang truc tiép va noi dm o

17. Tiéu chufin chéit lugng: Tiéu chuén ¢
/S
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CONG TY CO PHAN DUGC PHAM AMPHARCO U.S.A
IKhu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thi trén Higp Phuée, huyén Nhon Trach, tinh Déng Nai.
Dién thoai: 02513 566202
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