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DaxetinAPC 30 
Dapoxetin 30 mg 

Thude nay chi ding theo don thuéc 
Doc kf hudng dan sir dung tric khi ding 

Dé xa tam tay tré em 
Thong bdo ngay cho bic sf hode duge sf nhitng tic dung khéng mong muon gdp phai khiste dung thudc 

1. Thanh phan, ham lwgng: Mdi vién nén bao phim 
chtra: 

Thanh phan hoat chat: 
Dapoxetinuwwcasumnmaanmaienanninnanes 30 mg 
(dudi dang Dapoxetin hydroclorid) 
Thanh phan ta duoc: 
Lactose, Microcrystalline cellulose, 

croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi 

stearat, Opadry I] white (Polyvinyl alcohol, Titan 

dioxyd, Macrogol, Talc, Lecithin), Brilliant blue lake. 

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim. 
3. Chi dinh 
DaxetinAPC 30 duge chi dinh dé diéu tri xuat tinh som 
(PE) & nam gidi trudng thanh tir 18 dén 64 tudi. 
DaxetinAPC 30 chi duoc ké don cho cdc bénh nhan dap 

ting tat cA cdc tiéu chi sau: 
— Thoi gian cho xuat tinh trong 4m dao (IELT) dudi 

hai phat, va 

- Xuat tinh lién tue hodc lap lai véi kich thich tinh dye 
tdi thiéu trudc, ngay khi tham nh@p hoae sau khi 
tham nhap thoi gian ngan va xuat tinh trude thoi 
gian mong muén cilia bénh nhan; va 

— PE dan dén hau qua la nhiing lo au hoa khé khan 
ca nhan; va 

— Kiém soat kém sy xudt tinh; va 
— Tiénstr xuat tinh sém trong phan Idn cdc né luc giao 

hgp trong 6 thang trude dé. 
DaxetinAPC 30 chi nén duge dting diéu tri theo nhu 

cu truéc khi dy dinh cd hoat déng tinh duc. Khéng nén 
ding dapoxetin dé tri hoan xuat tinh @ nam gidi khéng 
duge chan dodn xuat tinh sém (PE). 

4, Liéu ding - cach ding 
Liéu dang 

Nam gidi truong thanh (18 dén 64 iutdi) 
Liéu khoi dau huyén cdo cho tat ca bénh nhan la 30 
mg (1 vién), udng khi can khoang 1 dén 3 gio trude khi 

quan hé tinh duc. Diéu tri voi Dapoxetin khong nén bat 
dau véi liéu 60 mg. 
Dapoxetin khéng duge chi dinh ding lién tuc méi ngay. 
Dapoxetin chi duge ding khi 6 dy dinh quan hé tinh 

duc. Dapoxetin khéng nén dting hon 1 lan trong mdi 24 
id, 

Néu dap (mg ca nhan 6 liéu 30 mg la khong dit va bénh 
nhan khéng thay phan img phu & mtre d6 trung binh 
hay nghiém trong hoge trigu ching bao trude goi y cua 
ngat, ligu cd thé duge tang lén dén liéu tdi da duge 
khuyén cao la 60 mg khi can, khoang | dén 3 gid trude 
khi hoat déng tinh duc. Ty lé gap phai va mite dé 

Natri 

nghiém trong cia cae tac dung phy thi cao hon 6 liéu 
60 mg. 

Néu bénh nhan bj ha huyét ap thé dimg @ liéu khdi dau, 
khéng nén ting liéu 1én 60 mg (xem phan Canh bao va 
thin trong). 
Mét danh gid chat ché vé loi ich va nguy co cita 
Dapoxetin cho timg bénh nhan nén duge thyc hién béi 

bac st saul bén tuan diéu tri dau tién (hodic it nhat sau 6 
liéu diéu tri) dé xde dinh ligu c6é tiép tue didu tri vdi 

Dapoxetin hay khéng. . 
Dt liéu han ché ign quan dén tinh higu qua va dé an 
toan cua Dapoxetin str dung trén 24 tudn. Theo doi lam 

sang cuia viéc tiép tuc ding va su can bang gitfa Igi ich 
va nguy co cla vigc diéu tri bang Dapoxetin nén duge 

danh gid lai ft nhat sau thang mét lan. 
Nam gidi cao tudi (65 tudi tre lén) 
Tinh hiéu qua va an toan cla Dapoxetin chua duge thiét 
lap & nhting nam gidi ter 65 tudi trd 1én. 
Tré em 

Khéng str dyng Dapoxetin cho tré em véi chi dinh xuat 
tinh sém. 
Bénh nhan suy than 
Can than trong 6 bénh nhan suy than nhe hoae vita. 
Dapoxetin khéng duoc khuyén cdo str dung & bénh 
nhan suy than nang. 
Bénh nhan suy gan 
Dapoxetin chéng chi dinh 6 bénh nhan suy gan via va 
nang (Child - Pugh nhom B va C). 
Bénh nhdn duoc biét kém chuyén héa CYP2D6 hodc 
hénh nhdn dwoc diéu tri voi thude we ché CYP2D6 

manh 
Can than trong néu ting liéu t6i 60 mg @ nhting bénh 
nhan duge biét 1d cé kiéu gen kém chuyén héa voi 
CYP2D6 hoi 6 bénh nhan duge diéu tri déng thoi véi 
thudc tre ché CYP2D6 manh. 

Bénh nhdn dwoc diéu tri voi thude tre ché CYP3A4 via 
hodic manh 
Str dung déng thdi véi cde chat tre ché CYP3A4 manh 
duge chéng chi dinh, Liéu diing nén duge gidi hau IA 
30 mg @ bénh nhan diéu tri déng thoi vdi cdc chat tre 
ché CYP3A4 vita va phai str dyng than trong. 
Cdch ding 

Dapoxetin duge dung duéng udng. Nén nudtnguyén vién 
dé tranh vi dang. } Nén udng thude vdi 1 ly nude day, 
Dapoxetin cd thé udng cing bia an hoge khéng. 
Can thdn tr ong trude khi dimg thudc: Trude khi bit dau 
diéu tri, xem phan Canh bo va than trong lién quan dén 
ha huyét 4p thé dimg. 

5, Chéng chi dinh 
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— Qué min cam véi hoat chat hoae bat ky thanh phan té 
duge nao cua thudc. 

— C6 bénh ly tim mach dang ké nhu: 
e Suy tim (NYHA dé II-I'V) 

e Bat thudng dan truyén nh block AV hodc hdi 
chtmg bénh nut xoang 

© Bénh tim thiéu mau cyc bé dang ké 
e Bénh van tim dang ké 

e Tién sir bi ngat 
— Tiénstrbj chimg hung cam hoe tram cam ning. 

— Piéu tr) déng thdi vdi cdc chat tre ché monoamin 

oxidase (MAOIs), hofc trong vong 14 ngay sau khi 
netmg diéu tri voi MAOI. Tuong ty, khong nén ding 
MAOI trong vong 7 ngay sau khi ngimg dting 
Dapoxetin. 

— BDiéu tri déng théi voi thioridazin, hode trong vong 14 
ngay sau khi ngung diéu tri véi thioridazin, Tuong tw 
nhu vay, khéng nén ding thioridazin trong vong 7 ngay 

sau khi ngung dting Dapoxetin. 

— Diéu tri déng thoi voi thuée tre ché tdi hép thu 
serotonin [ire ché tai hap thu serotonin chon loc 

(SSRIs), thudc tie ché tai hap thu serotonin 
(norepinephrin (SNRIs), thudc chéng tram cam ba 

vong (TCAs)] hoac cac thuée/ thao duge khac cé tic 

déng serotonergic [vi du: L — tryptophan, triptans, 

tramadol, linezolid, liti, Wort St. John (Hypericum 
perforatum)] hoac trong vong 14 ngay ké ttr ngay 
ngung diéu tri voi cic thuédc/ thao duge nay. Tuong 
ty, cac thudc/ thao duge nay khéng nén duge ding 

trong vong 7 ngay sau khi ngu ng dling Dapoxetin. 

— Piéu tri déng thoi véi cdc thudc tte ché CYP3A4 
manh nhu  ketoconazol, itraconazol, ritonavir, 

saquinavir, telithromycin, nefazadon _ nelfinavir, 

atazanavir,... 

— Suy gan vira va nang. 
6. Canh bao va than trong 
Khuyén cdo chung 
Dapoxetin chi duge chi dinh 6 nam giéi bi xuat tinh s6m 
dap tmg tat ca cdc tiéu ch{ duge liét ké trong phan Chi 
dinh va Tinh chat - Duge le hoe. Dapoxetin khéng nén 
ding cho nam gidi chua duge chan dodn xuat tinh som, 
Tinh an toan chua duge, thiét lap va khéng ¢6 dtr liéu vé 

viée lam tri hon su xuat tinh & nam gidi khéng bj xuat 
tinh sém. 

Cac dang ri loan chire néing tinh duc khac 
Truée khi diéu tri, cde ddi tugng cé cde dang réi loan 
chite nang tinh duc khac, bao gém rdi loan chtte nang 
cuong dung, nén duge cac bac st kiém tra ky lung. 
Khéng nén sir dung dapoxetin & nam gidi cé di loan 
curong duong (ED) dang str dung thudc tte ché PDES, 
Ha huyét ap thé dimg 
Trude khi bat dau diéu tri, nén kiém tra y té can thin bao 
gm tidn sir cia cdc bién cé ha huyét dp 1 thé ding, bdi cdc 
bae st. Xeét nghigm ha huyét dp 6 tu thé ding nén duge 
thuc hién trude khi bat dau ciéu tri (huyét 4p va nhip tim 
6 trang thai nim ngiia va ding), Trong tr uong hop cé 

tién str ve ha huyét ap thé dima hode bi nghi nge, can 
tranh diéu tri voi dapoxetin. 
Ha huyét ap thé dimg da duge bao cdo trong cae thir 
nghi¢m lam sang. Nén tu van cho bénh nhan truée rang 

néu co nhiing dau hiéu c6 thé la triéu ching bao truéc 

cia ha huyét dp thé ding, ching 3 han nhu chéng mat ngay 
sau khi ding, anh ta nén nam xudng ngay lap tir dé dau 
thap hon phan con lai cua co thé hoac ngoi xudng voi dau 
cia minh gitta hai dau g6i cho dén khi trigu ching qua 
khdi. Nén théng bao cho bénh nhan khéng nén day nhanh 

sau khi nim hode ngdi lau. 
Ty tu/ ¥ nghi ty sat 

Cac thudée chéng tram cam, bao gdm ca SSRIs, lam tang 
nguy co so voi gia duge vé y dinh ty sat va ty tir trong 

cdc nghién ctru ngan han 6 tré em va thanh thiéu nién bj 
réi loan tram cam nang va cac rdi loan tam than khac, 
Cac nghién ciru ngain han khéng cho thay sur gia tang 
nguy co ty tir vdi thudc chéng tram cam so véi gid duoc 

& ngudi lén trén 24 tudi, Trong cae thir nghiém lam sang 
voi Dapoxetin dé diéu tri xuat tinh sém, khéng cd dau 
hiéu r6 rang vé tinh ty tr trong diéu tej trong danh gia 
kha nang ty tir cdc sur kién bat Igi cé lién quan due danh 

gid béi Phan loai Algorhythm eta Columbia vé Danh gia 
Tw sat (C-CASA), Thang do Banh gid Tram cam 

Montgomery-Asberg, hoaic Beck Depression Inventory- 
Il. 

Ngat 
Bénh nhan nén duge canh bao vé ngat dé tranh nhitng 
tinh huédng ma chan thuong cé thé xay ra, bao gdm lai xe 
ho&c van hanh may mde nguy hiém, vi ngat hode cdc 

trigu ching dy bao ngat nhu chéng mat hodc choang dau 
c6 thé xuat hién, 

Cac triéu chimg diy bao cé thé xay ra nhu buén nén, 

chéng mt/ chodng dau va todt m6 hdi duge bdo cdo 
thudng xuyén hon & nhitng bénh nhan duge diéu tri voi 

dapoxetin so vai gia duge. 
Trong cac thir nghiém lam sang, cdc trudng hop ngat cd 
dae diém nhu mat ¥ thi, nhip tim chim hodc ngimg 
xoang duge quan sat & bénh nhan dang theo ddi Holter 
duge xem xét nguyén nhan cé lién quan dén than kinh 
phé vj va da sé xuat hién trong 3 gio dau sau khi ding 
thudc, sau khi ding liéu dau tién, hodc két hop v6i cac 
quy trinh nghién ctu lién quan trong béi canh lam sang 
(nhu lay mau va van dong thé dimg va do huyét ap). Cac 
trigu chimg dy bao chang han nhu budn nén, chong mat, 
choang dau, danh tréng ngue, suy nhuge, li lan va toat 
mo héi thudng xay ra trong vong 3 gid dau tién sau khi 
dung thuéc, va thudng xuat hign trudc ngat. Bénh nhan 
can phai duge nhan thtre rang ho c6 thé bj ngat bat eit Itic 
nao vdi c6 hoac khéng cé trigu ching bao trude trong khi 
diéu tri voi dapoxetin. Nén tu van cho bénh nhan vé tim 

quan trong cua viée duy tri di nude va vé cach nhan biét 
dau hiéu va triéu ching bdo trude dé giam kha nang bj 
thuong nghiém trong do té nga vi mat ¥ thie. Néu bénh 
nhan c6 cae trigu chtmg bao trude, bénh nhan nén nim 
ngay xudng dé dau thap hon phan con lai cla co thé hoae 
ngdi xudng cui dau vao gitta hai dau géi cho dén khi cdc 
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trigu chimg di qua va duge canh bao dé tranh tinh huéng 
chan thuong cé thé xay ra, bao g6m Idi xe ho&c van hanh 
may méc nguy hiém khi xay ra hién tuong ngat xiu hoac 
cdc hiéu ting trén than kinh trung wong khac. 
Bénh nhan cé yéu té nguy co tim mach 

Déi tugng bi benh tim mach co ban da duge loai triv khoi 
cac thir nghi¢m lam sang giai doan 3. Nguy co bién cé 

tim mach bat Igi tir ngat (ngat tim va ngét tir cdc nguyén 
nhan khéc) ting & bénh nhan cé bénh tim mach co ban 
(vi du: tac nghén dong chay, bénh van tim, hep dong 
mach canh va bénh déng mach vanh). Khong c6 du dtr 

ligu dé xdc dinh liéu diéu nay cé lam tang nguy co ngat 
xiu do than kinh phé vi va su luu théng mau 6 bénh nhan 
cé bénh tim mach co ban hay khéng. 
Sir dung voi cdc thudc kich thich (recreactional drugs) 
Bénh nhan nén duge khuyén khéng nén str dung 

Dapoxetin két hop véi cdc thudc kich thich. 
Cac chat gay nghién cé hoat tinh serotonergic nhu 
ketamin, methylenedioxymethamphetamin (MDMA) va 
lysergic acid diethylamid (LSD) co thé dan dén cde phan 
img nghiém trong néu két hop véi dapoxetin. Nhiing 
phan tng nay bao gdm, nhung khéng gidi han nhu loan 
nhip tim, tang than nhiét va hgi chting serotonin. Sv dung 
dapoxetin voi cdc thuéc kich thich cé tinh chat an than 
nhur chat gay nghign va benzodiazepin cé thé lam ting 
thém budn ngu va chéng mat. 
Ethanol 
Bénh nhén nén duge khuyén khéng nén str dung 
dapoxetin két hop vi rugu. 
Ket hop rugu voi dapoxetin cé thé lam tang cac tac ding 

nhan thre than kinh lién quan dén ruou va cfing cé thé 

lam tang cac tac dung phu cua than kinh-tim mach nhu 
ngat, do dé lam ting nguy co chan throng do tai nan. Do 

dé, bénh nhan nén duge khuyén nén tranh uéng rugu 

trong khi dting dapoxetin. 
Cac thude c6 dc tinh gian mach 
Dapoxetin nén duge ké don mét cach than trong o nhting 

bénh nhan ding cdc thude véi cdc dac tinh gian mach 
(nhu chat di khang thu thé alpha adrenergic va nitrat) 
do cé thé giam kha nang chiu ap lye & tu thé ding. 
Thuéc tre ché CYP3A4 vira phai 
Can than trong 6 nhting bénh nhan ding thude tre ché 
CYP3A4 vira phai va ligu dapoxetin duge gidi han & 30 
mg. 
Thude tre ché CYP2D6 manh 

Can than trong néu tang liéu t6i 60 mg 6 nhtng bénh 
nhan ding thudée tre ché CYP2D6 manh hoac ting liéu 
toi 60 mg & bénh nhan cé kiéu gen chuyén héa kém 
CYP2D6, vi diéu nay cd thé lam ting néng dé phoi 
nhiém dan dén lam tang ty 1¢ va mirc d6 nang cla cdc 
phan ting bat loi phy thudc vao liéu, 

Ching hung cam 
Dapoxetin khéng nén duge str dung 6 nhiting bénh nhan 

cé tién sir bi hung cam/ hung cam nhe hoae réi loan 

luéng cue va nén ngung thuédc & bat ky bénh nhan nao 
phat trién cdc triéu chitng cia cdc rdi loan nay. 
Co piat 

Do kha ning tre ché tai hap thu serotonin chon loc lam 
giam ngu@ng co giat, Dapoxetin nén ngung 6 bat ky bénh 
nhan nao bi co giat va tranh 6 nhting bénh nhan bi chimg 
dong kinh khéng kiém soat. Bénh nhan bj déng kinh 

duoc kiém soat nén duge theo déi can than. 
Tréem 

Dapoxetin khéng nén str dung, cho tré dudi 18 tudi. 
Tram cam va/ hoac réi loan tim than 
Nam gidi cé dau hiéu va trigu ching tram cam tiém an 

nén duge danh gia trude khi diéu tri véi dapoxetin dé 
loai trir cac réi loan tram cam khong duge chan doan. 
Diéu tri déng thoi dapoxetin véi thuéc chéng tram cam, 
bao gom, SSRI va SNRI duge chéng chi dinh. Ngimg 

diéu tri ri loan tram cam dé bat dau ding dapoxetin dé 
diéu tri PE khéng duge khuyén cdo. Dapoxetin khéng 
duge chi dinh cho cdc réi loan tam than va khéng nén 
duge str dung & nam gidi cé nhting réi loan nay, chang 
han nhu tam than phan liét, ho&c & nhimg ngudi bj tram 
cam déng cam, vi kha nang lam nang thém cdc triéu 
ching lién quan dén tram cam khong thé dude loai trir, 
Diéu nay co thé la két qua ctia rdi loan tam than co ban 
hoc c6 thé la két qua cia liu phap diéu tr] vai thudc. 
Bac si nén khuyén khich bénh nhan bdo cao bat ky suy 
nghi hay cam xuc dau budn bat etr Itc nao va néu cd 
dau hiéu va triéu ching tram cam phat trién trong khi 
diéu tri, nén ngung ding dapoxetin. 
Xuat huyét 
Da cé bdo cdo vé chay mau bat thudng voi SSRIs. Than 
trong khi diing dapoxetin, dae biét khi sir dung déng 
thoi vai cac thudc cé anh huong x dén chtre nang tiéu cau 
(vi du, thude chéng loan than khéng dién hinh va 
phenothiazin, acid acetylsalicylic, thuéc chéng viém 
khéng steroid [NSAID], thudc chéng két tap tiéu cau) 
hoac thuéc chéng déng Z mau (vi dy: warfarin), cling nhu 
0 nhting bénh nhan cé tién str chay mau hode ri loan 
déng mau. 
Suy than 
Dapoxetin khéng duge khuyén cao sir dung & nhing 
bénh nhan suy than nang va nén than trong o nhiing 
bénh nhan suy than nhe hoae trung binh, 
Anh huéng khi ngimng thudc 

Vige ngting dot ngot cac thudc SSRI duoc ding thudng 

nién dé diéu tri cdc réi loan tram cam kinh nién da duoc 
bao cdo dan dén cdc triéu chimg sau: tam trang khé 
chju, khé chiu, kich dong, chong mat, réi loan cam gidc 

(vi dy: dij cam nhu cam gidc séc dign), lo au, It lan, 
nhive dau, thd o, cam xtic khong 6n dinh, mat ngu va 
hung cam nhe. 

M6t thir nghiém lam sang mii ddi 6 cac déi tuong bi PE 
duoc thiét ké dé danh gia anh hudng khi ngung ding 
dapoxetin 60 mg, diing méi ngay hode khi can trong 
vong 62 ngay cho thay trigu chting ngimng thuéc nhe véi 
ty 1é cao hon mét chut vé chimg mat ngi va chéng mat 
@ nhting ngudi chuyén sang dung gia duge sau khi ding 
thudc hang ngay. 

Rdi loan mit 
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Vige su dung dapoxetin lién quan dén cac anh hudng 
trén mat nh chime giain déng ter va dau mat. Dapoxetin 
nén duge str dung than trong 6 nhting bénh nhan bj tang 
nhan ap hodc nhting ngudi cé nguy co ting nhan ap géc 
dong. 
Td duge 

Thude nay cé chia lactose. Nhting bénh nhan 6 bénh 
di truyén hiém gap khéng dung nap galactose, thiéu 
lactase Lapp hoic kém hap thu glucose-galactose 
khong nén dting thuée nay. 
Thude nay cé chiia brilliant blue lake cd thé gay phan 
ing di Ung. 

7, Sw dung thuéc cho phu nit cé thai 
Dapoxetin khéng str dung cho phy ni 
Neghién ctu trén déng vat khéng chi ra dapoxetin cé 
anh huéng cé hai trye tiép hoac gidn tiép dén kha nang 
sinh san, su mang thai, sy phat trién cla phdi thai/ thai 
nhi. 

8. Sir dung thuédc cho phu ni cho con bi 

Dapoxetin khéng str dung cho phy nit. 
Sw bai tiét trong stta ngudi cla dapoxetin va cdc chat 
chuyén hod chua durge biét. 

9, Anh huéng t6i kha ning Idi xe va van hanh may 

méc 

Dapoxetin cé anh hudéng nhd hode vita phai dén kha 
nang lai xe va van hanh may méc. Chong mat, gidm tap 
trung, ngat xiu, mo mat va budn ng da duge bao céo 6 

cdc déi trong nhan dapoxetin trong cac thtr nghi¢m lam 
sang. Do dé, bénh nhan nén duge canh bao dé tranh cac 

tinh huédng ma chan thuong cé thé xay ra, bao gm lai 
xe hodc van hanh may méc nguy hiém. 
Két hop rugu véi dapoxetin c6 thé lam tang cdc tac 
dung lién quan dén nhan thie than kinh cua ruou va 

cling cé thé lam tang cdc tac dung phu trén than kinh- 

tim mach nhu ngat, do dé lam tang nguy co chan 
thuong do tai nan. Vi vay, bénh nhan duge khuyén nén 

trinh uéng rugu trong khi ding dapoxetin, 
10. Tuong tac, twong ky eta thude 

Cac twong tac duge lye hoc 
Tuong tac véi cac chat tie ché monoamin oxydase 
G nhting bénh nhan str dyng SSRI két hop vdi hat tre 
ché monoamin oxydase (MAOJD), da cé bdo cao vé cae 

phan tmg nghiém trong, déi khi gay tir vong, bao gom 
tang than nhiét, ctmg khdp, suy nhuge co thé voi su bién 
déng nhanh chéng cia cac dau hiéu quan trong va thay 
déi trang thai tém than cd thé xay ra kich déng cyre dé 
dan dén mé sang va hon mé. Nhiing phan tng nay cting 
da duge bao cao 6 nhiing bénh nhan gan day da ngimg 
st dung SSRI va da duge bat dau str dung MAO]. Mét 
sé trudng hop dugc trinh bay voi cac dae tinh tuong tw 
nhu héi ching an than dc tinh. Dit liéu trén déng vat ve 

anh huong cilia viée str dung két hgyp SSRI va MAOIs cho 
thay cdc thude nay 6 thé tac dOng higp déng dé lam tang 
huyét ap va gay ra si hanh vi. Do d6, dapoxetin khéng 
nén duge sir dung két hop voi MAOI hoac trong vong 14 
ngay sau khi nging diéu tri voi MAIL, Tuong tu, khéng 

nén str dung MAO! trong vong 7 ngay sau khi ngung sir 
dung dapoxetin. 
Tuong tac vdi thioridazin 
Chi ding thioridazin tao ra swt kéo dai cla khoang QTe, 
lién quan dén ri loan nhip that nghiém trong. Cae thuéc 
nhw dapoxetin cé tac dung tre ché isoenzym CYP2D6 
duodng nhu tre ché chuyén héa ctia thioridazin va két qua 
la néng d6 thioridazin ting cao, dy kién sé lam ting su 
kéo dai cla khoang QTc. Dapoxetin khéng nén duge str 
dung két hop voi thioridazin hoac trong vong 14 ngay 
sau khi ngtmg diéu tr] véi thioridazin. Tuong ty, khong 
nén ding thioridazin trong vong 7 ngay sau khi ngung str 
dung dapoxetin, 
Thudc/ thao dug cé tc dung Serotonergic 
Citing nhu cac SSRI khae, phii hop véi cdc thudc/ thao 
duge serotonergic (bao gom MAOIs, L — tryptophan, 
triptans, tramadol, linezolid, SSRIs, SNRIs, liti va St. 

John's Wort (Hypericum perforatum)) c6 thé dan dén cac 
tac dung lién quan dén serotonin. Dapoxetin khéng nén 
duge str dung két hop vdi cdc SSRI khdc, MAOI hoac 

cde thudc/ thao duge Serotonergic ho&e trong vong 14 
ngay sau khi ngimg diéu tri v6i cdc thuée/ thao duge trén, 
Tuong ty, cdc thuéc/ thao duge trén khéng nén duge str 
dung trong vong 7 ngay sau khi ngung str dung 
dapoxetin. 
Cac thuéc 6 hoat tinh CNS 
Str dyng dapoxetin két hgp v6i cdc thude cé hoat tinh 
CNS (vi dy, thudc chéng déng kinh, thudc chéng tram 

cam, thuéc chéng loan than, cdc thudc gid cing thang, 
thudc ngu an than) chua duge danh gia mot cach cé hé 
théng 6 bénh nhan bj xudt tinh sém. Do dé, can than 
trong néu sir dung déng thoi dapoxetin véi cac thudc cé 
hoat tinh trén CNS. 
Tuong tac duge dong hoc 
Anh hong cia cdc thuéc ding chung dén dwoc déng 
hoc ctia dapoxetin. 

Cac nghién ctu trén in vitro o microsome gan, than va 
rudt ctia ngirdi cho thay dapoxetin duge chuyén héa chi 
yéu boi CYP2D6, CYP3A4 va flavin monooxygenase | 
(FMO1). Do dé, cdc chat tre ché cdc enzym nay cé thé 
lam giam dé thanh thai dapoxetin. 

Thudc tre che CYP3A4 
Thuée tee ché CYP3A4 manh: Sur dung ketoconazol (200 
mg hai lan mdi ngay trong 7 ngay) lam t&ng Cin va 
AUCin cla dapoxetin (liéu don 60 mg) 35% va 99%, 
tuong tng. Xem xét su déng gdp cua ca dapoxetin va 
desmethyldapoxetin khéng lién két, Cinx ctla phan hoat 
tinh cé thé tang khoang. 25% va AUC cla phan hoat tinh 
c6 thé ting gap déi néu ding thude tte ché CYP3A4 
manh. 

Sy gia tang Cinax va AUC cia phan hoat tinh c6 thé ting 
13 rét @ mét bé phan dan sé thiéu enzym chtre ning 
CYP2D6, nhu ngudi kém chuyén hoa vdi CY P2D6 hoac 
két hop voi cac chat tre ché CYP2D6 manh. 

Do dé, viée str dung déng thoi dapoxetin va cdc thuée tre 
ché CYP3A4 manh, nhu ketoconazol, itraconazol, 
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ritonavir, saquinavir, telithromycin, — nefazodon, 

nelfinavir va atazanavir, bi chéng chi dinh. 
Thude we ché CYP3A4 vita phat: Diéu tri déng thoi véi 
cde thudc tre ché CYP3A4 viva phai (vidu, erythromycin, 
clarithromycin, fluconazol, amprenavir, fosamprenavir, 
apucitazir, amprenavir, fosampr enavir, aprepitant, 

verapamil, dapiazem), cling o6 thé lam tang dang ké su 
phoi nhiém véi dapoxetin va desmethyldapoxetin dac 
biét & nhiing ngudi kém chuyén hod CYP2D6, Liéu téi 
da ctia dapoxetin nén la 30 mg néu két hop dapoxetin véi 
bat ky loai thudc nao tre ché CYP3A4 vita phai, 
Hai nghién ctu ap dung cho tat ca bénh nhan triv khi bénh 

nhan d& duge xae dinh 1a ngudi chuyén héa manh voi 

CYP2D6 do kiéu gen hoac kiéu hinh, O nhting bénh nhan 
duge xdc dinh la ngudi chuyén héa manh voi CYP2D6, 
nén ding liéu téi da 30 mg néu dapoxetin duge két hop 
voi chat tre ché CYP3A4 manh va nén than trong néu 

ding dapoxetin voi liéu 60 mg déng thdi voi thudc tic 
ché CYP3A4 vita phai. 
Cae chat tre ché CYP2D6 manh 

Cinax Va AUCinrcta dapoxetin (ligu don 60 mg) tang 50% 
va 88%, tuong ting, voi sur hién dién cla fluoxetin (60 

mg/ ngay trong 7 ngay). Xem xét su déng gdp cua ca 

dapoxetin va desmethyldapoxetin khéng lién két, Crnax 
cua phan hoat tinh cé thé tang khoang 50% va AUC cta 
phan hoat tinh cé thé tang gap d6i néu ding thuéc tre ché 
CYP2D6 manh. Sy gia tng Cinax Va AUC ctia phan hoat 
tinh tuong ty nhu mite ting dy doan déi v6i ngudi 
chuyén héa kém voi CYP2D6 va cd thé dan dén tang ty 

lé va mire dé nghiém trong etia cdc phan ting bat loi phu 
thudc liéu. 
Thudc tre ché PDES 
Dapoxetin khéng nén duge str dung 6 nhtng bénh nhan 
str dung thudc tie ché PDES do c6 thé ting kha nang ha 
huyét ap thé dmg. Duge déng hoe cia dapoxetin (60 mg) 
két hop voi tadalafil (20 mg) va sildenafil (100 mg) da 
duge danh gid trong mét nghién ctu chéo. Tadalafil 
khéng anh hudng dén duge dong hoe ctia dapoxetin. 
Sildenafil gay ra nhiing thay déi nhé trong duge déng 
hoc cla dapoxetin (tang AUCinr 22% va ting Ciox 4%) 
dy doan khéng cé y nghia lam sang, 
Str dung déng thoi Dapoxetin voi cac thudc tre ché PDES 
cé thé dan dén ha huyet ap the dimg. Tinh higu qua va an 
toan ctia Dapoxetin & nhitng bénh nhan bi xuat tinh sém 
va réi loan chire nang cuong duong duoc diéu tri déng 
thai véi Dapoxetin va thudée tre ché PDES chua duoc 
thiét lap. 
Anh hwéng ciia dapoxetin déi vei dwoe dong hoc cia 
cde thudc ding chung 

Tamsulosin ; 
Sur dung déng thoi liéu don hode nhiéu ligu 30 mg hoae 
60 mg dapoxetin cho bénh nhan ding liéu tamsulosin 
hang ngay khéng din dén thay ddi duge déng hoc ctia 
tamsulosin, Viée ding thém dapoxetin khi dang din 
tamsulosin khéng dan dén thay di dc tinh huyét Ap thé 
dimg va khong cé sy khac biét vé huyét ap thé dimg khi 
ding tamsulosin két hop voi dapoxetin 30 hoac 60 mg 

va tamsulosin don thuan. Tuy nhién, dapoxetin nén duge 
chi dinh than trong & nhting bénh nhan str dung chat d6i 
khang thu thé alpha adrenergic do tang kha nang ha huyét 
ap the dung. 
Thudc duoc chuyén héa béi CYP2D6 

Ding dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) sau dé ding 
mét ligu desipramin 50 mg duy nhat lam tang Cinax Va 
AUCine trung binh cia desipramin khoang 11% va 19%, 
so véi chi ding desipramin. Dapoxetin cé thé lam tang 
ndng d6 trong huyét tuong ctia cdc thudc khée duge 
chuyén héa boi CYP2D6. Sy lién quan lam sang gitta 2 
thuéc nay thi nho. 
Thudc duoc chuyén héa boi CYP3A4 

Ding dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) da lam giam 

AUCing cla midazolam (liéu don 8 mg) khoang 20% 

(khoang —60 dén + 18%). Anh huéng lam sang lién quan 
dén tac dung cla midazolam tuong d6i nhé & hau het 
bénh nhan. Sy gia tang hoat tinh CYP3A cé thé lién quan 

dén lim sang 9 mOt s6 ngudi duge didu tri déng thoi voi 
mét thude chi yéu duge chuyén héa boi CYP3A va voi 
khoang tr] ligu hep. 

Thudc duge chuyén héa boi CYP2C19 
Dung dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) khéng tre 
ché chuyén héa omeprazol 40 mg mét ligu duy nhat. 
Dapoxetin khéng anh huong dén duge dong hoe ciia céc 
chat nén CYP2C19 khac. 
Thudc duge chuyén héa boi CYP2C9 
Ding dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) khéng anh 
hudng dén duoc dong hoc ho&e duge lye hee cta 
glyburid 5 mg ding ligu duy nhat. Dapoxetin khéng anh 
hudéng dén duge déng hoe ctia cac chat nén CYP2C9 

khac. 
Warfarin va cac thuéc duoc biét 14 anh hudng dén ¢4ng 
mau va/ hoc chire nang tiéu cau 
Khéng cé dit ligu danh gia hiéu qua cia viéc str dung 
warfarin man tinh v6éi dapoxetin. Do dé, nén than trong 
khi str dung dapoxetin & bénh nhan diing warfarin man 

tinh. Trong mét nghién ctru duge déng hoe, dapoxetin 

(60 mg/ ngay trong 6 ngay) khéng anh huéng dén duoc 
déng hoc hodc duge lyc hoc (PT ho&c INR) ctla warfarin 
sau khi ding ligu 25 mg duy nhat. 
Da cé bao cdo vé chay mau bat thudng véi SSRI. 
Ethanol 

Ding déng thoi ethanol 0,5 g/kg (khoang 2 ly), khéng 
anh hudng dén duge déng hoc eta dapoxetin (liéu don 
60 mg). Tuy nhién, dapoxetin két hop vdi ethanol lam 
ting su buén ngd va giam dang ké sy tinh tdo. Cac do 
luéng duge Iwe hoc vé suy gidm nhan thie (Digit 
Vigilance Speed, Digit Symbol Substitution) cfing cho 
thay tac dung phy khi dapoxetin dugc ding cing vdi 
ethanol. Sir dung déng thoi rugu va dapoxetin lam lang 
co hdi hoac mite do nghiém trong cla cdc phan img bat 
loi nhur chéng mat, buén ngu, phan xa cham hoe thay 
déi phan doan, Két hop rugu voi dapoxetin cé thé lam 
ting cdc tac dung lién quan dén rugu va cling cd thé tang 
cudng cac tac dung phu gily ton thuong than kinh nhu 
ngat, do dé lam tang nguy co chdn thuong do tai nan. Do 
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dé, bénh nhan nén duge khuyén trénh uéng rugu khi 
dang ding dapoxetin. 
11. Tac dung khéng mong muén (ADR) 
Tom tét hé so’ an toan 
Nedt va ha huyét dp thé dimg da dug bao cdo trong cdc 
thtr nghiém lam sang. 
Cac phan tng cé hai thuéng gap nhat etia thude sau day 
duge bao cdo trong cae thir nghiém lam sing giai doan 3 
va lién quan dén ligu: budn nén (11,0% va 22,2% trong 
cdc nhém dapoxetin 30 mg va 60 mg tuong ting), chong 
mat (5,8% va 10,9%), nhue dau (5,6% va 8,8%), tiéu 
chay (3,5% va 6,9%), mat ngti (2,1% va 3,9%) va mét 
moi (2,0% va 4,1%). Cac tac dung phy thudng gap nhat 
dan dén ngting thude 1a budn nén (2,2% 6 cdc ddi tuong 
duge didu tr] voi dapoxetin) va chong mat (1,2% 6 cac 
déi tuong due didu tri véi dapoxetin). 
Danh sdch cde phan teng phu 
Tinh an toan cua dapoxetin duge danh gia 0 4.224 doi 
tugng bj xuat tinh sém, céc déi tuong nay da tham gia 
vao nam thir nghigém lam sang mui déi, déi chimg - gia 
duge. Trong s6 4.224 déi tuong, 1.616 nhan Dapoxetin 

30 mg khi can va 2.608 nhan 60 mg, khi can hoaic mét 
lan mdi ngay. 

| Bang 1: Céc phan tmg phy theo tin sudt gap phai (MedDRA) | 

Co Rat |Thudng gap it gap |Hiém gap 
quan thang (2 1/100-< (2 1/1000 - < 1/100) (2 1/0000 

giip 1/10) |- < 1/1000) 
(> VIO) | 

Roi Lo ling, kich ‘Tram cém, tim trang chan) 
loan dong, bén|nan, tim trang hung phiin, | 

tim ichdn, mat new,|tim trang thay déi, cang!| 
‘than gidc mo bat; thang than kinh, sy ther 9, 
| | ‘thugng, gidm/lnh cim, trang thai bdi réi,| 

| ‘ham mudn iimat phuong hudng, suy) 
ight bat thurdmg, canh gide 
iqua mire, réi loan gide nga, 
khé ngd, gidt minh khi ngu, 
Ac méng, nghién ring lic 
neu, mat ham mudn, khéng, 

cure khoai | 

Réi Chong Budn nau, ‘Neil, ngdt do than kinh 
loan hé | mii, ‘gidm tap trung, phé vi va liu théng mau, 
than jnbire jrun, dicim — chong mat thé dime, 
‘kinh = |dau | johimg 1 nam, ngdi khéng 

yen, rdi loan vj gidc, hdi 
ichimg ngt nhidu yngtimeé, | 
jan than, mirc do tram ecim | 
eta y thite. ' 

Roi Nhin me \Gian dong, tir, dau mat, 

Joan 'Réi loan tim nhin. 

mat 

Roi ‘Utai 
loan tai | 
va mé | | 

dao 

Chong mat 
ido ging 
sic,nel | 
détngdt | 

iChéng mat | 

/Réi Neimg xoang, cham nhip | 
loan tim )xoang, nhjp tim nhanh | 
i 1 fi i 

|Rdi Bd bimg mat | Ha huyét dp, tang huyét ap) 
joan | [tam thu, néng bimg, 
mach | 

Rai Tac nghén 
loan hd xoung, ngap 

hdp, 
lang 
ngue va | 
‘trung \ | 
thdt | } | 

| Bang 1; Cac phan tng phy theo tin sudt gap phai (MedDRA) | 

|Hiém gap | Co iRat Thuong gip it gap 
‘quan |thwdng ((21/100-<  |(> 1/1000 - < 1/100) I > 1/10000 | 
| gap 1/10) |< 1/1000) 

(> 110) | 
ROE Budn | Tidu chay, non |Kho chiu 6 bung, khé chiu |Tidu chay 
jloan non mira, to bon, | ving thong vi icfip 

tiéu hos dau bung, dau | | 
| bung trén, khe | | 

| tiéu, diy hoi, | 
| ikhé chiu da | 

iday, truéng, 1 
‘bung, kha | 

| | miéng 

ROI Tang tiétmd | Netra, toat mé héi lanh | 
‘loan da hdi 

iva md 
‘dws da 

[Rai Réi loan That bai xudt tinh, réi loan 
loan hé cuong duong jcye khoai ¢ nam, gay té o 

‘sinh san | bé phan sinh duc nam 
iva tidt 
{stra i | 
‘Roi Mét mai, khé. |Suy nhuge, clm gide | i 
loan | chiu nong, cam gide bé bein chén, | | 
jchung | cam gide bat thuéng, cam | | 

| pide say. \ 

ixét Tang huyét ap |Nhip tim ving, huyét ip 
|nghigm tim trirong ting, huyét 4p 

| thé dimg ving L 

Céc phan uing phu etia thude duge bdo cdo trong thie 
nghiém mo nhdn kéo dai 9 thang phi hop voi cde bdo 
cdo trong cdc nghién cwu mt doi va khéng cé them phan 
ting bdt loi nao dwee bdo cdo. 
Mé ta cdc phan tng bat Igi chon Ioc 
Nedit: dic trung 1a mat y thite, voi nhip tim cham hoge 

ngimg xoang quan sat thay ¢ nhting bénh nhan deo may 
Holter, di duoc bao cao trong cac thtr nghiém lam sang 
va durge coi la lién quan dén thudc. Phan lén cac trudng 
hop xay ra trong 3 gid dau sau khi ding thudc, sau ligu 
dau tién hoe lién quan dén cde quy trinh lién quan 
nghién ctu trong béi canh lam sang (nhu ldy mau va do 
huyét ap thé ding va do huyét 4p). Cac trigu chtrng bao 
trudc thudng di trude ngat. 
Sie xuat hién ctia ngat va cdc trigu chting bao trudc cé thé 
xuat hién phy thude vao lidu ma da duge chimg minh la 
ty 1€ gap phai cao hon 6 nhting bénh nhan duge diéu tri 
vdi ligu cao hon ligu khuyén cdo trong cdc thir nghiém 
lam sang giai doan 3, 

Ha huyét ap thé dimg da duge bao cdo trong cdc thir 
nghiém 14m sang. Cac dac tinh thuéng g&p cla ngat nhu 
mat y thie trong chuong trinh phat trién lam sang 
dapoxetin thay ddi tiy theo nhém dan sé nghién ctru va 
dao dng tir 0,06% (30 mg) dén 0,23% (60 mg) cho cc 
déi tugng tham gia vao cdc thi nghiém lm sang déi 
chimg -gia duge giai doan 3, dén 0,64% (tat ca cdc liéu 

két hgp) cho cdc nghién ctu giai doan 1 @ ngudi tinh 
nguyén khée manh khéng bi PE. 
Cade déi tweng dac biét khde 
Cn than trong néu ting liéu t6i 60 mg & bénh nhan ding 
thuéc tre ché CYP2D6 manh hode néu tang lidu lén 60 
mg & bénh nhan duge biét la c6 kiéu gen chuyén hoa kém 
CYP2D6. 
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Anh huréng khi ngimg thude 
Viéc ngung str dung SSRIs man tinh duge str dung dé 

diéu tr réi loan tram cam man tinh da due bao cdo din 
dén cdc triéu ching sau: tam trang khé chju, khé chju, 

kich dong, chéng mat, réi loan cam gidc (vi du: dj cam 
nhu cam giac séc dién), lo lang, nhdm lin, dau dau, the 

o, mat kha nang cam xtic, mat ngu va ng mé, 

Kat qua cla mét nghién ctru an toan cho thay sur ting nhe 

ty 1é anh huéng khi ngung thudc vé triéu chtmg mat ngu 

nhe hoac trung binh va chong mit 6 cdc déi tugng chuyen 
sang ding gia duge sau 62 ngay ding thuéc ligu hang 
ngay. 
12. Qua liéu va cAch xir tri 
Khéng cé trong hep qua liéu da duoc bao cdo. 
Khéng cé tae dyng phy bat Ioi khéng duoe dir doan 
trong, mot nghién ctru duge ly lam sang voi dapoxetin 
véi liéu hang ngay |én téi 240 mg (hai liéu 120 mg cach 
nhau 3 gid), Néi chung, cac triéu ching qua liéu véi 

SSRI bao gém cdc phan tmg bat loi qua trung gian 
serotonin nh buén new, réi loan tiéu héa nhu buén nén 
va nén, nhip tim nhanh, run, kich déng va chéng mat. 
Trong trudng hop qua lidu, cac bién phap diéu tri hd tra 

nén dude ap dung. Do lién két vei protein cao va thé 

tich phan phéi ldn cia dapoxetin hydroclorid nén ding 
thude loi tidu, loc mau va truyén mau dudng nhu khong 
c6 Igi. Khong c6 thude gidi déc dic higu cho dapoxetin 
due biét, 

13. ‘Tinh chit 
Duege le hec 

Ma ATC: GO4BX14 
Co ché tac dung 
Dapoxetin la thudc tre ché téi hap thu chon loc 
serotonin manh (SSRI) vdi ICso 1a 1,12 nM, trong khi 
cic chat chuyén héa chinh cia né & ngudi la 
desmethyldapoxetin (ICs) < 1,0 mM) va 
didesmethyldapoxetin (ICso = 2,0 nM) cé hoat tinh 
manh tuong duong dapoxetin hoac hoat tinh yéu hon 
dapoxetin (dapoxetin-N-oxyd (IC so = 282 nM)). 
Su xuat tinh ctia con nguoi chi yéu qua tr ung gian ctla 
hé thong than kinh ¢ giao cam. Con dudong xuat tinh bit 

nguén tir mét trung tam phan xa 6 tuy song, qua trung 

gian than nao, noi bi anh hudéng ban dau bdi mat sé té 

bao nhan trong nao (té bao nhan truéc thi va té bao 
nhan can nao that). 

Co ché tac dung cia dapoxetin trong xuat tinh sém 
duge cho 1a cé lién quan dén su tie ché tai hap thu 
serotonin cia té bao than kinh va tiép theo la sy tang 

cudng hoat dong dan truyén than kinh & cée thy thé 
trude va sau synap. 
G chudt, dapoxetin tre ché phan xa xuat tinh bang cach 
tic déng 6 trén gai tuy séng trong nhan bén 
paragigantocellular (LPGi), Cac sgi giao cam thude 

hach sau duge bam sinh cdc tui tinh, éng dan tinh, 

tuyén tién liét, co tuyén hanh-niéu quan va cb bang 
quang khién chting co that theo kiéu phdi hop dé dat 
duge sy xuat tinh, Dapoxetin diéu chinh phan xa xudt 
tinh & chuét. 

Duge dong hoc 

Hap thu 
Dapoxetin duoc hap thu nhanh chong voi néng 46 téi 
da trong huyét tuong (Ci) Xuat hién khoang 1-2 gid 
sau khi udng. Kha dung sinh hoc tuyét adi 1a 42% 
(khoang 15-76%), va liéu ting ty lé voi sy phoi nhiém 
(AUC va Cmax) durge quan sat gitta liéu 30 va 60 mg. 
Sau khi ding da liéu, gid tri AUC cho ca dapoxetin va 
chat chuyén héa c6 hoat tinh desmethyldapoxetin 
(DED) tang khoang 50% khi so sanh voi gid tri AUC 
khi ding ligu duy nhat. 
An m6t bia an nhiéu chat béo lam gidm nhe Cyox 
(10%) va tang AUC ctia dapoxetin vira phai (12%) va 
lam cham thoi gian dat néng d6 dinh cia dapoxetin. 
Nhiing thay déi nay khéng c6 ¥ nghia lam sang. 
Dapoxetin cd thé duoc udng cling bita 4n hoae khong. 
Phén bé 
Hon 99% dapoxetin lién két véi protein huyét thanh 
ngudi trong nghién etru i vitro. Chat chuyén héa cé 
hoat tinh desmethyldapoxetin (DED) lién két voi 
protein, huyét tuong la 98,5%. Dapoxetin cé thé tich 
phan bé trung binh la 162 L. 
Chuyén dang sinh hoc 

Cac nghién ctu in vitro cho thay dapoxetin duge thai 
tri boi nhiéu hé théng enzym trong gan va than, chi 
yéu la CYP2D6, CYP3A4, va flavin monooxygenase 
(FMO1). Sau ligu uéng 14C - dapoxetin, dapoxetin 
duge chuyén héa réng rai thanh nhiéu chat chuyén héa 
chu yéu théng qua céc qua trinh bién ddi sinh hoc sau: 
N-oxy héa, N-demethyl hoa, naphthyl hydroxyl hda, 
glucuronyl hoa va sulfat hod. Cd bang chimg vé sw 
chuyén hda lin dau ctia thuéc sau khi udng. 
Dapoxetin va dapoxetin-N— oxyd 1a cdc chat chuyén 
héa chinh trong huyét tuong. Cac nghién ctru van 
chuyén va lign két cho thy dapoxetin-N-oxyd khéng 
cé hoat tinh, Cac chat chuyén héa khdc bao gom 
desmethyldapoxetin va didesmethyldapoxetin chiém ft 
hon 3% téng sé thudc lién quan dén dapoxetin trong 
huyét tuong. Cac nghién ctru su lién két trén in vitro 
cho th4y DED manh tuong duong dapoxetin va 
didesmethyldapoxetin cé khoang 50% hiéu lye ctia 
dapoxetin. Sy phoi nhiém ctia DED khéng lién két 
(AUC va Cinax) lan lugt 14 khoang 50% va 23%, s0 vGi 
su phoi nhiém voi dapoxetin khéng lién két. 
Thai tre 
Cae chat chuyén héa ctia dapoxetin chi yéu duge thai 
trit qua nude tiéu dudi dang lién hop, Chat c6 hoat tinh 
6 dang khéng thay déi khéng duge phat higén trong 
nude tiéu. Sau khi uéng, dapoxetin cd thoi gian ban 
hap thu ban dau (khoang 1,5 gid), voi néng do huyét 
turong dui 5% néng dé dinh sau khi udéng thudc 24 gid 
va théi gian ban thai khoang 19 gid. Théi gian ban thai 
cudi cla DED Ia khoang 19 gid. 

Duge ding hoe cho cdc doi tu tong ic bigt 
Chat chuyén héa DED gép phan vao tac dung duge ly 
clia dapoxetin, d&c biét khi sur phoi nhiém voi DED 

ting lén, Trong mét sé nhém déi tugng bén dudi, sur 
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gia tang cdc théng sé ctia phan hoat tinh duge trinh bay 
diya vao tong 3 phoi nhiém cua dapoxetin va DED & dang 
khéng lién két. DED cé hoat tinh tuong duong 
dapoxetin. Vie ude tinh gia dinh sy phan bé ca DED 
cfn bing véi CNS nhung truéng hop nay chua duge 
biét, 
Chiing t6c 
Phan tich cac nghién ctu duge ly lam sang don licu str 
dung dapoxetin 60 mg cho thay khéng cé sy khac biét 
coy nghia thong ké gitta ngudi da trang, ngudi da den, 
ngudi Tay Ban Nha va ngudi chau A. Mét nghién etru 
lam sang duge tién hanh dé so sénh due dong hoc cua 

dapoxetin 6 ngudi Nhat Ban va ngudi da trang cho thay 
nong d6 trong huyét tuong cla dapoxetin 6 ngudi da 

trang cao hon 10% dén 20% (AUC va nong dé dinh) o 
ngudi Nhat do trong lugng co thé ngudéi Nhat thap hon. 

Sw phoi nhiém cao hon dur kién sé khong cé anh hudng 
lam sang cé y nghia. 
Neudi cao tudi (tir 65 tudi tro 1én) 
Phan tich ctia mét nghién ctru duge ly lm sang don 
ligu sir dung dapoxetin 60 mg cho thay khéng cé syr 
khac biét dang ké vé cde théng sé duge déng hoc (Cimx, 
AUCine, Tax) gitta nam gidi cao tudi khde manh va nam 
gidi truéng thanh khée manh. Tinh an toan va hiéu qua 

chua duge thiét lap trong nhém dan sé nay. 
Suy than 

Mot nghién ctru duge ly lam sang don liéu str dung liéu 
dapoxetin 60 mg duge tién hanh o nhting déi tugng suy 
than nhe (CrCL 50 dén 80 mL/ phat), vira (CrCL 30 

dén < 50 ml / phut) va suy than nang (CrCL < 30 mL/ 
phit) va & nhiing ddi tugng cé chtie nang than binh 
thudng (CrCL > 80 mL/ phut). Khéng cé xu huéng gia 
tang ro rang AUC cia dapoxetin voi chtte nang than 
giam d& duoc quan sat. AUC 6 nhting déi tuong bi suy 
than nang gap khodng 2 lan so véi nhitng ngudi cd chic 
nang than binh thuong, mae di cé dé? ligu han ché 6 

nhting bénh nhan bi suy than nang. Duge déng hoc cia 
dapoxetin chua duoc danh gid 6 nhtng bénh nhan can 
loc mau than. 

Co sé san xuat va Co sd phan phdi: 

Suy gan 
fo] nhiing bénh nhan bj suy gan nhe, dapoxetin khéng 

lién két c6 Cinax gidm 28% va AUC la khéng thay didi. 

Cinox VA AUC cla phan hoat tinh khéng lién két (tong 
phoi nhiém dapoxetin va desmethyldapoxetin dang 
khéng lién két) di gidm 30% va 5%, tuong tmg. O 
nhting bénh nhan bj suy gan trung binh, Cmax ctia 
dapoxetin khong lién két vé co ban khéng thay déi 
(giam 3%) va AUC tang 66%. Cmax va AUC ctia phan 
hoat déng khéng lién két vé co ban khéng thay d6i va 
gp ddi, trong tg. 
O nhiing bénh nhan bj suy gan nang, Cmax ctia dapoxetin 

khong lién két da giam 42% nhung AUC tang khoang 
223%. Cin Va AUC cla phan hoat déng cé nhting thay 

doi tuong tu. 
Da hinh CY P2D6 
Trong mt nghién ctu duge ly lam sang don liéu str 
dung dapoxetin 60 mg, nong d6 trong huyét tuong cia 
cac déi tugng chuyén hdéa kém CYP2D6 cao hon 6 cdc 
déi tugng chuyén héa manh CYP2D6 (déi véi 
dapoxetin, Cmax cao hon khoang 31% va AUCinr cao 
hon 36%, déi vi desmethyldapoxetin Cynax cao hon 

98% va AUCinr cao hon 161%). Phan hoat dong ctia 
dapoxetin cé thé tang Cyex khodng 46% va AUC 
khoang 90%. Sy gia ting nay c6 thé dan dén tang tan 
suat gap phai va mire dé nghiém trong ctia cdc tac dung 
bat loi phu thuéc liéu. Tinh an toan cia dapoxetin & 

nhting ngudi chuyén héa kém CYP2D6 lién quan dac 
biét voi viéc sir dung déng thai cdc thuéc khaée c6 thé 
tre ché chuyén héa dapoxetin nhu thuée tre ché 
CYP3A4 vita va manh., 

14, Quy cach déng géi: Vi bm nhém — nhém. Vi 2 

vién, H6p 2 vi. 
15, Han ding cita thudc: 36 thang ké tir n 
16. Dieu kign bao quan: Bao quan 6 nhigt 

Tranh Anh sdng truc tiép va noi 4m udto 
17, Tiéu chudn chat lwong: Tiéu chuan c 

san xuat. 
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