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DaxetinAPC 60
Dapoxetin 60 mg

Thude nay chi ditng theo don thube
Doc kj hudng din siv dung trwde khi ditng
Dé xa tim tay tré em
Thong bdo ngay cho bdc sff hofic diege sp nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phai khi sir dung thuée

1. Thanh phén, ham lwgng: M3i vién nén bao phim

chia: _
Thanh phan hoat chdt:

IDABORBEI s ciiviisii iy 60 mg
(dudi dang Dapoxetin hydroclorid)

Thanh phan ta duwgc:

Lactose, Microcrystalline cellulose, Natri

croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi

stearat, Opadry Il white (Polyvinyl alcohol, Titan

dioxyd, Macrogol, Talc, Lecithin), Brilliant blue lake.
2. Dang bao ché: Vién nén bao phim.
3. Chidinh o )
DaxetinAPC 60 duoc chi dinh dé dicu tri xuét tinh sém
(PE) & nam gi6i trudng thanh tir 18 dén 64 tubi.
DaxetinAPC 60 chi dugc ké don cho cac bénh nhan dép
(g tét ca c4c tiéu chi sau:
~ Thoi gian ché xudt tinh trong 4m dao (IELT) dudi
hai phit; va

~  Xudt tinh lién tuc hodc ldp lai voi kich thich tinh duc
téi thidu trudc, ngay khi thAm nhap hodc sau khi
thdm nhap thoi gian ngin va xudt tinh trude thoi
gian mong mudn clia bénh nhan; va

~ PE din dén hau qua 1a nhiing lo 4u hogc kh6 khan
ca nhén; va

—~ Kiém so#t kém sir xudt tinh; va

— Tién str xudit tinh s6m trong phin lén céc nd lyc giao
hgp trong 6 thang trude do.

DaxetinAPC 60 chi nén duge ding di¢u ti] theo nhu

cdu trude khi dy dinh ¢6 hoat dong tinh duc, Khéng nén

duing dapoxetin dé tri hoin xudt tinh & nam gioi khong

duge chin doan xudt tinh sém (PE).

4, Litu diing - cdch dimg
Li¢u ding
Nam gidi trucng thanh (18 dén 64 éi)

Liéu khdi dau khuyén cdo cho tAt ca bénh nhan 1a 30
mg, ubng g khi cdn khoang 1 dén 3 gio trude khi quan h¢
tinh duc. Diéu trj véi Dapoxetin khong nén bit dau vai
liéu 60 mg,

Dapoxetin khdng duge chi dinh dung lién tuc mbi ngay.
Dapoxetin chi duge ding khi ¢6 dy dinh quan hé tinh
dyc. Dapoxetin khong nén dung hon 1 1an trong m&i 24
gio.

Néu dép tmg cd nhan & liéu 30 mg 1a khong di va bénh
nhdn khéng thdy phan tng phy ¢ muc do tr ung binh
hay nghiém trong hofc tri¢u chimg béo l:l ude goi ¥ clia
ngﬁt lidu co thé dugc ting lén dén lidu tdi da dugce
khuyén cdo la 60 mg khi can, khoang | dén 3 gio trude
khi hoat déng tinh dyc. Ty [& gap phai va mbc d§

nghiém trong cta céc téc dung phuy thi cao hon & lidu
60 mg.

Néu bénh nhan b| ha huye( ap thé diing ¢ liéu khoi diu,
khéng nén tang lidu 1én 60 mg (xem phan Canh béo va
thiin trong).

Mot danh gia chit ché vé lgi ich va nguy co cia
Dapoxetin cho timg bénh nhén nén dugce thye hién béi
béc sT sau bén tpén diéu trj déu tién (hogc it n_hﬁt sau 6
ligu diéu tri) dé xac dinh ligu c6 tiép tuc diéu tri vai
Dapoxetin hay khong.

Dir ligu han ché lién quan dén tinh hiéu qua va d¢ an
toan cia Dapoxehn sir dung trén 24 tudin. Theo ddi lam
sdng cua viéc tlép tuc ding va su cin bang gitta lgi ich
va nguy co cua vige diéu tri bang Dapoxetin nén dugc
danh gia lai it nhgt sdu thang mét lan,

Nam giéi cao tuéi (65 éi tré lén)

Tinh hig¢u qua va an toan clia Dapoxetin chua dugc thiét
l&p & nhimg nam gidi tir 65 tudi tror 1én.

Tréem

Khéng sir dung Dapoxetin cho tré em vai chi djnh xuét
tinh sém.

Bénh nhdn suy thdn

Cén than trong & bénh nhén suy thén nhe hogc vira.
Dapoxetin khong dugce khuyén céo sir dung & bénh
nhéan suy thin néng.

Bénh nhdn suy gan

Dapoxetin chéng chi dinh & bénh nhéin suy gan vira va
ngng (Child — Pugh nhém B va C).

Bénh nhdn dvoc h!el kém chuyén hda CYP2D6 hodic
bénh nhdn dwge diéu tri véi thude e ché CYP2D6
manh

Cén than trong néu tang lidu t¢i 60 mg & nhimg bénh
nhan duge biét 13 c6 kidu gen kém chuyén héa vai
CYP2D6 hodc & bgnh nhan duge diéu trj dong thoi voi
thude (rc ché CYP2D6 manh.

Bénh nhdn diege diéu tri vdi thudc i ché CYP3A4 viea
hode manh

Str dyng dong thivi véi cic chit (e ché CYP3A4 manh
duge chéng chi dinh. Liéu dung nén duge gidi han 1a
30 mg & bénh nhén diéu tri ddng thoi voi cae chét tre
ché CYP3A4 vira va phai sir dung thin trong.

Daéi véi lidu dimg 30 mg nén chuyén sang dang phdn
liéu khdc véi hém lugng phit hop.

Cidch dung

DaxetinAPC 60 duge ding duong ubng. Nén nudt
nguyén vién dé tranh vi dang Nén ubng thude vei 1 ly
nuée diy. Dapoxetin ¢6 thé udng cling bita @n hoilc
khéng.
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Can than t ong lrude khi ding thude: Trude khi bt chu
diéu tri, xem ])Imn Céinh bido va thiin trong licn quan dén
ha huyét ap thé ding.

5. Chbng chidinh

— Qué man cam véi hoat chit hoic bit ky thanh phan ta
duge ndo ctia thubc.

~ €6 bénh Iy tim mach dang ké nhu:

e Suytim (NYHA d¢ lI-1V)

e Bit thuong din truyén nhu block AV hogic hoi
chimg bénh nit xoang

e Bénh tim thiéu mau cuc bg déng ké

e Bénh van tim dang ké

o Tién strbj ngat

— Tién sit bj chimg hung cam hofic trdm cam ning.

— Diéu trj dong thoi voi chc chit Gc ché monoamin
oxidase (MAOIs), hodc trong vong 14 ngay sau khi
ngimg didu trj voi MAOL Tuong ty, khong nén ding
MAOI trong vong 7 ngdy sau khi ngimg ding
Dapoxetin.

— Diéu tri ddng thoi voi thioridazin, hodc trong vong 14
ngay sau khi ngung diéu trj voi thioridazin. Tuong ty
nhu vy, khéng nén diing thioridazin trong vong 7 ngay
sau khi ngung ding Dapoxetln

— Piéu tr| dong thoi voi thuoc e ché tai hip thu
serotonin [tc ché tdi hip thu serotonin chon loc
(SSRIs), thube tc ché tdi hdp thu serotonin
(norepinephrin (SNRIs), thuée chong trdm cam ba
vong (TCAs)] hoc céc thude/ thao dugce khéc 6 tic
dong serotonergic [vi du: L — tryptophan, triptans,
tramadol, linezolid, liti, Wort St. John (Hypericum
perforatum)] hogc trong vong 14 ngay ké tir ngay
ngung diéu tri véi cac thube/ thao duge nay. Tuong
t, cée thude/ thao duge nay khéng nén duge ding
trong vong 7 ngay sau khi ngu ng diing Dapoxetin,

~ Diéu tri dong thoi vai cae thude e ché CYP3A4
manh nhu  ketoconazol, itraconazol, ritonavir,
saquinavir'. telilhromycin. nefazadon nelfinavir,
atazanavir,.

Suy gan vira va nang,

6 Cinh b#o v thin trong
Khuyén cdo chung
l‘)apmclln chi duge chi dinh ¢ nam gidi bj xudt tinh som

dap (mg tét ca cdc tidu chi duge liét ké trong phin Chi
djnh va Tinh chét - Duge lye hge. Dapoxetin khéng nén
ding cho nam gidi chua duge chén dodn xudt tinh sém,
Tinh an toan chua duge thiét 1ap va khéng 6 dir lidu vé
viée 1am tri hodin sy xudt tinh & nam gioi khong bj xuét
tinh sdm.

Céc dang rdi loan chirc nang tinh duc khéc

Trude khi diéu tri, cdc d6i twong c6 cée dang rbi loan
chire nang tinh dyc khéc, bao gém 101 loan chire ndng
cuong duong, nén duge cde bac st kiém tra ky Iudng
Khéng nén st dung drl])()?(l..“l‘l g nam ym ¢6 1di loan
cuong duong (ED) dang str dyng thude tic ché PDES.

Ha huyét dp thé dimg

Trude khi bt ddu diéu tri, nén kiém tra y té cfin than bao
gdm tién sir ciia cde bién b ha huyét ap thé dimg bai cac
bac s7, Xét nghiém ha huyét dp & tu thé ding nén dugc

thye hién trude khi bit diu diéu trj (huyét ap va nhip tim
& trang thai ném ngira va dimg). Trong trudmg hop cd
tién str vé ha huyét dp thé dimg hoiic bi nghi ngd, cén
tranh diéu trj véi dapoxetin,
Ha huyét 4p thé dimg d% dugc béo cdo trong céc thir
nghiém 1am sang. Nén tu van cho bénh nhan trude r;’lng
néu co nhﬂ‘ng dau hiéu ¢ thé 12 triéu chimg béo trude
ciia ha huyét 4p thé dimg, chang han nhur chéng mit ngay
sau khi dimg, anh ta nén ndm xuong ngay lap tic dé dau
thﬁp hon phén con lai cua co thé hogic ngdi xubng véi ddu
ctia minh gitra hai ddu gbi cho dén khi trigu chimg qua
khoi. Nén théng bdo cho bénh nhan khéng nén ddy nhanh
sau khi nam hozc ngdi lau.
Tu tw/ ¥ nght tu sét
Céc thude chdng tram cam, bao gom ca SSRIs, lam ting
nguy co so vdi gia duge vé y dinh tu sat va ty tir trong
céc nghlén cliu ngﬁn han ¢ tré em va thanh thiéu nién bj
roi loan trém cam ning va cac réi loan tam thin khac.
Céc nghién cimu ngan han khéng cho thdy su gla ting
nguy co tyr tr véi thuﬁc chéng trim cam so véi gia dugc
& ngudi 16n trén 24 tudi. Tmng cdc thirnghiém lam séng
v6i Dapoxetin dé diéu trj xuat tinh sém, khéng cé déu
hiéu rd rang vé tinh tur tir trong diéu trj trong danh gia
kha nang tu tir cdc sy kién bét lgi ¢6 lign quan dugce danh
gia boi Phén loai Algorhythm clia Columbia vé Panh gia
Ty sat (C-CASA), Thang do Panh gia Trim cam
Montgomery-Asberg, hodic Beck Depression Inventory-
IL.
Ngit
Bénh nhén nén dugc canh bio v& ngt dé tranh nhimg
tinh huéng ma chan thuong c6 thé xay ra, bao gom l4i xe
hofic van hanh may méc nguy hiém, vi ngit hodc cic
tri¢u chimg dy bao ngdt nhur chéng mat hogic chodng dau
¢6 thé xuit hién.
Céc triéu chimg du b4o c6 thé xdy ra nhu bubn nén,
chéng mat/ chodng diu va todt md héi duge bdo cdo
thudng xuyén hon & nhimg bénh nhan duge diéu trj vdi
dapoxetin so véi gia duge.
Trong céc thir nghi¢m lam sang, cdc trudmg hep ngit ¢6
dac diém nhu mét ¥ thic, nhip tim chdm holc ngimg
xoang duge quan sat & bénh nhan dang theo ddi Holter
duo’c xem xét nguyén nhén cé lién quan dén thin kinh
phé vi va da s6 xudt hlén trong 3 gidy d4u sau khi ding
thude, sau khi dung lidu ddu tién, hodic két hop véi céc
quy trinh nghién ctu lién quan trong béi cénh lam sang
(nhur 14y mau va van ding thé dimg vado huyét 4p). Cac
tridu chimg dy bdo ching han nhu budn nén, chéng mat,
choéing déu, danh tréng ngye, suy nhuge, 10 lin va toat
md hoi thuong xdy ra trong vong 3 giv déu tién sau khi
ding thude, va thudmg xugsl hién trude ngét. Bénh nhin
cin phai duge nhan thire rang ho c6 thé bi ngét bit et lae
nao véi ¢6 hodc khéng cd tri¢u chung bio trudc trong khi
diéu tri v&i dapoxetin, Nén tu vén cho bénh nhan vé lﬁm
quan trong cua vige duy tri di nude va vé cach nhén biét
diu higu va triéu chimg bdo trude dé gidm khd néng bj
thuong nghiém trong do t& ngll vi mét y thirc. Néu bénh
nhén ¢ cdc triéu chimg bdo trude, bénh nhin nén nim
ngay xudng dé dau thip hom phén con lai ciia co thé hojic
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ngdi xubng cti ddu vao gitia hai diu gbi cho dén khi céc
(ri¢u chimg di qua va duge canh béo dé tranh tinh hudng
chén thuong cé thé xay ra, bao gom lai xe hofic v@n hanh
may moc nguy hiém khi xay ra hién tugng ngét xiu hodc
cAc hiéu mg trén than kinh trung uong khac.

Bénh nhan ¢6 yéu t nguy co tim mach

D6i tugng bi bénh tim mach co ban da dugc loai trir khoi
cac thir nghi¢gm lam sang giai doan 3. Nguy co bién cb
tim mach bét loi tir ngat (ngat tim va ngét tir cie nguyén
nhan khac) tang & bénh nhan c6 bénh tim mach co ban
(vi du: tic nghén dong chay, bénh van tim, hf;p dong
mach canh va bénh dong mach vanh), Khéng cé da dﬁ
lidu dé xdc dinh ligu diéu nay c6 lam ting nguy co ngét
xiu do than kinh phé vi va su luu thong méu & bénh nhén
¢6 bénh tim mach co ban hay khong.

Str dung véi cac thude kich thich (recreactional drugs)
Bénh nhin nén dugc khuyén khong nén st dung
Dapoxetin két hop véi cde thude kich thich.

Céc chit gy nghién cé hoat tinh serotonergic nhu
ketamin, methyIeneclloxymethamphemmm (MDMA) va
Iyserg,lc acid diethylamid (LSD) c6 thé dan dén c4c phan
g nghiém trong néu két hop voéi dapoxenn Nhitng
phéan {mg nay bao gdm, nhung khéng gi6i han nhu loan
nhip tim, tang than nhigt va hoi chung serotonin. Sirdung
dapoxetin vdi cic thubc kich thich c6 tinh chit an thin
nhu chét gy nghién va benzodiazepin c6 thé lam ting
thém budn ngt va chong mit.

Ethanol

Bénh nhan nén dugc khuyén khong nén s dung
dapoxetin két hop voi rugu.

K&t hop rugu voi dapoxetin c6 the lam téng cdc téc dyng
nhan thirc thin kinh lién quan dén rugu va ciing c6 thé
lam téng cde téc dyng phy cia than kinh-tim mach nhu
ngt, do dé 1am tang nguy co chén thuong do tai nan. Do
do, bénh nhdn nén duge khuyén nén tranh ubng rugu
trong khi diing dapoxetin.

Cac thube c6 dic tinh gian mach

Dapoxetin nén duge ké don mét cich thin trong & nhitng
bénh nhén dimg cac thude voi cdc dic tinh gian mach
(nhu chat déi khang thu thé alpha Eldlenm%lc va nitrat)
do ¢ thé giam kha niang chiu dp lyc & tu thé ding.
Iljuoc Urc ché CYP3A4 vira phai ,
Cén thin trong & nhitng bgnh nhan ding thude trc ché
CYP3A4 vira phai va liéu dapoxetin dugc gidi han ¢ 30
meg,

Thube (e ché CYP2D6 manh

Cén than trong néu ting liéu téi 60 mg & nhiing bénh
nhan ding thude e ché CYP2D6 manh hojc tang lidu
toi 60 mg o bénh nhan c6 kiéu gen chuyén hoa kém
CYP2D6, vi didu ndy c6 thé lam tang ndng do phoi
nhidgm din dén lam tang ty 1& va mirc d¢ ning clia cic
phan tmg bét loi phu thude vao liéu.

Chimg hung cam

Dapuxclm khéng nén duge st dung ¢ nhitng benh nhan
co tién st bi hung cam/ hung cam nhe hotic rbi loan
ludng cire va nén ngung thube & bcll ky bénh nhin nao
phfn tuen cée tridu chimg ctia cde i loan nay.

Co gi

Do kh ning Gie ché tai hip thu serotonin chon loc 1am
giam ngudng co giat, Dapoxctin nén ngung & bat ky bénh
nhén nio bi co gifit va tranh & nhitng bénh nhan bi chimg
dong kinh khong kiém soat. Bénh nhdn bj djng kinh
dugc kiém sodt nén duge theo doi cn thén,
Tré em
Dapoxetm khéng nén sir dung cho tré dudi 18 tudi.
Tram cam vi/ hodic roi loan tAm thin
Nam gidi c6 déu hiéu va trig¢u chung trdm cam tiém 4n
nén dugc danh gid trude khi diéu trj véi dapoxetin dé
loai trir cdc rdi loan trdm cam khéng duge chin do4n.
Diéu tr déng thoi dapoxetin véi thuoc chéng trdm cam,
bao g&m SSRI va SNRI dugc chGng chi dinh. Ngimg
diéu trj rdi loan trim cam dé bat dAu diing dapoxetin dé
diéu trj PE khéng dugc khuyén céo. Dapoxetin khéng
duge chi dinh cho cac roi loan tdm the‘in va khong nén
duge sir dung & nam gidi ¢ nhiing rbi loan nay, chang
han nhur tam thén phﬁn liét, hodc & nhimg ngudi bj trdm
cam d‘é’mg cam, vi kha niang lam niing thém cdc tri¢u
chimg lién quan dén trim cam khﬁng thé dugc loai trir.
Diéu nay cd thé 12 két qua ctia roi loan tém thén co ban
hotic 6 thé 1a ke{ qua cua liéu phap diéu tri véi thude.
Béc si nén khuyén khich bénh nhén bdo cdo bit ky suy
nghi hay cam xic dau buon bt cir lic ndo va néu cd
dau hiéu va tridu chimg trdm cam phat trién trong khi
didu trj, nén ngung ding dapoxetin.
Xuit huyét
D3 ¢6 bdo c4o vé chay méu bit thudng voi SSRIs. Thdn
trong khi ding dapoxetin, ddc bi¢t khi sir dung déng
thai véi cée lhuoc ¢6 anh hudng dén chirc néng tiu ciu
“(vi dy, thubc chdng loan than khong dién hinh va
phenothiazin, acid acetylsalicylic, thude chong viém
khong steroid [NSAID], thube chdng két tap tidu cau)
hoiic thude chongdung méu (vi du: warfarin), cﬁng nhu
& nhimg bénh nhin c6 tién sir chay mau hodc ri loan
ddng mau.
Suy thdn
Dapoxetin khéng duge khuyén cdo sir dung & nhing
bénh nhin suy thin ning va nén thin trong @ nhiing
bénh nhén suy thdn nhe hodc trung binh.
Anh huéng khi ngimg thude
Vige nglmg dit ngﬁt cic lhuﬁc SSRI duge ding thudng
nién dé diéu tri cdc rdi loan tram cam kinh nién da duoc
bio cdo din dén cdc triéu chimg sau: tim trang khé
chiu, khé chiu, kich déng, chéng mat, ri loan cam gidc
(vi du: dj cam nhu cam gidc soc dién), lo au, 10 1n,
nhirc déu, thir o, cam xiic khong én dinh, mét nga va
hung cam nhe,
M{t thir nghigm lam sang mu d6i & cée dbi tugng bj PE
dugc thiét ké dé danh gia dnh hudng khi ngung ding
dapoxetin 60 mg, ding méi ngay hofic khi cin trong
vong 62 ngay cho thiy In(:u chimg ngimg thube nhe véi
ty 1& cao hon mdt chat vé chimg mét ngi v chéng mat
& nhitng ngudi chuyén sang ding gia duge sau khi ding
thuéc hang ngay.
R&i loan mit
Vigc sir dyng dapoxetin lién quan dén cac anh huong
trén mit nhu chimg gifn ddng tir va dau mit. Dapoxetin
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nén dugce strdung than trong ¢ nhiing bénh nhén bi ting
nhin 4p hode nhitng ngudi cd nguy co ting nhin ap goc
dong.
Ta a’ug:rc
Thude nay co chira lactose. Nhing bgnh nhan cé bénh
di truyén hiém gap khong dung nap galactose, thiéu
lactase Lapp hosic kém hdp thu glucose-galactose
khong nén diing thude nay.
Thudc nay c¢6 chira brilliant blue lake 6 thé gay phéan
(g dj 0ng.
7. Sir dung thude cho phu nii ¢6 thai
Dapoxetin khong st dyung cho phy nfr
Nghién ctu trén dong véat khéng chi ra dapoxetin ¢o
anh hudng cé hai tryc tiép hogic gian tiép dén kha ning
sinh san, sy mang thai, sy phat trién ctia phéi thai/ thai
nhi.
8. Sir dung thude cho phu ni cho con bi
Dapoxetin khong str dyng cho phu n.
Su bai tiét trong slia ngudi clia dapoxetin va céc chét
chuyén hod chua dugc biét.
9. Anh huéng t6i khi niing ldi xe va vin hanh may
moc
D'lpoxetm ¢6 anh hudng nho hogic vira phai dén kha
nang lai xe va vin hanh mdy moéc. Chéng mit, giam tap
trung, ngét xiu, md mét va budn ngu da dugc bao cdo &
céc d6i tugng nhan dapoxetin trong céc thir nghi¢m lam
sang. Do do, bénh nhan nén dugc canh béo dé tranh céc
tinh huéng ma chén thuong c6 thé xay ra, bao gom lai
xe hodic van hanh may mée nguy hiém.
Két hop ruou vai dapoxetin ¢6 thé 1am tang céc tac
dung lién quan dén nhén thic than kinh cta rugu va
ciing ¢6 thé lam ting cdc tic dung phu trén than kinh-
tim mach nhu ngét, do dé 1am ting nguy co chin
thuong do tai nan. Vi vdy, bénh nhén duge khuyén nén
tranh udng rugu trong khi diing dapoxetin.
10. Tuong tic, twong ky ciia thude
Cac tuong tde duge lue hoe
Tuong the voi céc chit tre ché monoamin oxydase
6] nhting bénh nhén sir dung SSRI két hop véi chét
ché monoamin oxydase (MAOI), di ¢é béo cdo vé cdo
phan tmg n[,hlun trong, doi khi gy vong, bao gém
tang than nhiét, LLrng khdp, suy nhugce co thé vdi sy bién
ddng nhanh chéng cta cdc ddu hiéu quan trong va thay
d6i trang thai tm thin c6 thé xay ra kich déng cyuc do
din dén mé sang va hon mé. Nhiing phan (g ndy cling
dit duge bao cdo & nhitng bénh nhan gin day da ngimg
str dung SSRI va di dugc bat dau sir dung MAOL Mot
s6 trudng hop duge trinh bdy véi cde dac tinh tuong ty
nhu hdi ching an thin 4c tlnh Dt liéu trén dong vat vé
anh hudng cta vige sirdung két hgp SSRI va MAOIs cho
thﬁy céc thude nay co thé tic d()ng, hiép dong dé lam ting
huyét 4p va gy ra su hanh vi. Do d6, dapoxetin khong
nén duge st dung két hop véi MAOI ho(,’ic trong vong 14
ngay sau khi ngimg diéu trj véi MAOI, Tuong ty, khong
nén str dung MAOI trong vong 7 ngay sau khi ngung str
dung dapoxetin,
Tuong tc vdi thioridazin

Chi dimg thioridazin tao ra sy kéo dai ciia khodng QTe,
lién quan dén réi loan nhip thét nbhlem trong. Céc thude
nhu dapoxetin ¢6 tic dung (e ché isoenzym CYP2D6
dudng nhur tic ché chuyén hoa ciia thioridazin va két qua
1a ndng d6 thioridazin ting cao, dyr kién s& lam ting sy
kéo dai cia khoang QTc. Dapoxetin khéng nén duge sir
dung két hop voi thioridazin hofc trong véng 14 ngay
sau khi ngimg diéu tri véi thioridazin. Tuong ty, khong
nén diing thioridazin trong vang 7 ngay sau khi ngung sur
dung dapoxetin.
Thube/ thao duge ¢6 tac dung serotonergic
Ciing nhu céc SSRI khéc, tha hop voi cac thube! thao
dugc serotonergic (bao gom MAOIs, L — tryptophan,
triptans, tramadol, linezolid, SSRIs, SNRls, liti va St.
John's Wort (Hypericum perforatum)) c6 thé din dén cac
tac dung lién quan dén serotonin. Dapoxetin khéng nén
duge sir dung két hop véi cac SSRI khac, MAOI hoiic
cac thude/ thao duge serotonergic hodc trong vong 14
ngay sau khi ngimg diéu trj véi céc thube/ thao dugc trén.
Tuong ty, cac thude/ thio duge trén khéng nén dugc sir
dung trong vong 7 ngay sau khi ngung sir dung
dapoxetin.
Céc thube c6 hoat tinh CNS
Sir dung dapoxetin két hop véi cic thude co hoat tinh
CNS (vi du, thube chéng dong kinh, thuée chong trim
cam, thudc chﬁng loan than, cac thudc giam ciing thiing,
thudc ngi an thin) chua duge dénh gida mot cich c6 hé
théng & bénh nhén bj xudt tinh sém. Do d6, cin than
trong néu sir dung ddng thoi dapoxetin véi cac thude cb
hoat tinh trén CNS.
Tuwong tic duge djng hoc
Anh huwéng cia cde thude ding chung dén dwoe ding
hoc ciia dapoxetin.
Cdc nghién cliu trén in vitro & microsome gan, thin va
rudt ciia ngudi cho thiy dapoxetin duge chuyén héa chi
yéu bdi CYP2D6, CYP3A4 va flavin monooxygenase |
(FMOT1). Do d6, céc chét trc ché cac enzym nay cd thé
l&m gidam d¢ thanh thai dapoxetin.
Thube (rc ché CYP3A4
Thuée e, ché CYP3A4 manh: Stir dung ketoconazol (200
mg hai 1in mdi ngdy trong 7 ngdy) lam tang Cpe V2
AUCictia dapoxetin (lidu don 60 mg) 35% va 99%,
trong tng. Xem xét sy déng gép clia ¢ dapoxt_nn val
desmethyldapoxetin khong lién két, Cuax clia phan hoat
tinh c6 thé tang khoang 25% va AUC ciia phﬁn hoat tinh
¢6 thé tang glp d6i néu ding thudc e ché CYP3A4
manh.
Su gia tang Ciax va AUC clia phan hogt tinh ¢4 thé tang
3 rét & mdt b6 phén dan sé thiéu enzym chirc ning
CYP2D6, nhu ngudi kém chuyén hod véi CYP2D6 hoilc
két hop vdi cde chit (e ché CYP2D6 manh,
Do dé, vige sirdung ddng thiri dapoxetin va céc thude tro
ché CYP3A4 manh, nhu ketoconazol, itraconazol,
ritonavir,  saquinavir, te[ithromycin, nefazodon,
nelfinavir va atazanavir, bj chbng chi dinh.
Thude te ché CYP3A4 viva phai: Diéu trj ddng thoi voi
cde thube ire ché CYP3A4 vira phai (vi dy, erythromycin,
clarithromycin, fluconazol, amprenavir, fosamprenavir,
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apucitazir, amprenavir, fo&.’unplen:mh dplt.plldl‘ll
venpamll dapiazem), ciing ¢6 thé lam tang dang ké sy
phoi nhiém véi dapoxetin va desmethyldapoxetin dac
biét & nhitng nguoi kém chuyen ho4 CYP2D6. Liéu téi
da ctia dapoxetin nén 1a 30 mg néu két hop dapoxetin vi
bét ky loai thube ndo trc ché CYP3A4 vira phai.

Hai nghién ctiu ép dung cho tit ca banh nhén trir khi bénh
nhan dd duge xdc dinh 1a ngudi chu én hoa manh véi
CYP2D6 do kiéu gen hoic kiéu hinh. O nhrng bénh nhan
duge xéac dinh 1a nguoi chuyen héa manh véi CYP2D6,
nén ding lidu t0| da 30 mg néu d'lpoxetm duoc két hqp
voi chit (e ché CYP3A4 manh va nén thén trong néu
dung dapoxetin véi liéu 60 mg ddng thoi véi thude tie
ché CYP3A4 vira phai.

Céc chét (rc ché CYP2D6 manh

Cuax V& AUCiyrctia dapoxetin (liéu don 60 mg) tang 50%
va 88%, tuong tng, vai su hién dién cua fluoxetin (60
mg/ ngdy trong 7 ngay). Xem xét sy dong gép clia ca
dapoxetin va desmethyldapoxetin khong lién két, Cimax
cla phin hoat tinh c6 thé tang khoang 50% va AUC cua
phan hoat tinh 6 thé téng gAp d6i néu ding thube trc ché
CYP2D6 manh. Sy gia ting Cuax va AUC clia phan hoat
tinh tuong tu nhu mic ting dy doén déi voi ngudi
chuyén héa kém véi CYP2DG6 va c6 thé din dén tang ty
18 va mire dg nghiém trong ctia cac phan tmg bét lgi phy
thugc liéu.

Thudc e ché PDES

Dapoxetin khong nén dugc stir dung & nhiing bénh nhén
sir dyng thudc tic ché PDES do c6 thé tang kha ning ha
huyét ap thé dimg. Dugc dong hoc cuia 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 dong hoc ciia dapoxetin.
Sildenafil gy ra nhiing thay ddi nho trong duge dong
hoe ctia dapoxetin (ting AUCir 22% va tang Ciux 4%)
du dodn khéng cé y nghia lam sang.

Sur dung ddng thai Dapoxetin vai cde thude tre ché PDES
¢6 thé ddn dén ha huyét ap thé dimg. Tinh hiéu qua va an
toan cua Dapoxetin & nhiing bénh nhan bj xufu tinh sém
v réi loan chirc ning cuong ducmg duge didu tr| ddng
thoi véi Dapoxetin va thube e ché PDES chua duge
thlét lap.

Anh huwong cia dapoxetin dbi voi duge dfng hoc clia
cde thude ding chung

Tamsulosin

Sir dyung ddng thoi liéu don hogic nhiéu lidu 30 mg hogc
60 mg dapoxetin cho bénh nhin ding liéu tamsulosin
hang ngdy khéng din dén thay déi duge dong hoc clia
tamsulosin. Viéc dung thém dapoxetin khi dang dun
tamsulosin khong din dén thay déi dic tinh huyét ap thé
dimng va khong c6 sy khac bigt vé huyét ap thé dimg khi
ding tamsulosin  két hop véi dapoxetin 30 hoéc 60 mg
va tamsulosin don thudin, Tuy nhién, dapoxetin nén duge
chi dinh thén trong ¢ nhithg bénh nhfn str dung chét déi
khang thy thé alpha adrenergic do tang kha ning ha huyét
ap the dimg, .

Thude duge chuyén héa boi CYP2D6

Dung dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) sau d6 ding
mot lidu desipramin 50 mg duy nhét 1am ting C va
AUCiq¢ trung binh clia desipramin khoang 11% va 19%,
s0 voi chi ding desipramin. Dapoxetin c6 thé lam tang
nong dd trong huyét tuong cia cac thude khic dugc
chu'ven hoéa bai CYP2D6. Sy lién quan 1am sang giita 2
thudc nay thi nho.

Thudc duoc chuyén héa boi CYP3A4

Duing dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) da lam giam
AUC,r cia midazolam (liéu don 8 mg) khodng 20%
(khoang —60 dén + 18%). Anh hudng 14m sang lién quan
dén tac dyung ciia midazolam tuong déi nho & hau hét
br;nh nhén. Su gia ti'mghoai tinh CYP3A cé thé lién quan
dén 1am sang o mét s0 ngudi duge diéu tri déng thoi vai
mot thude cha yeu duge chuyén héa béi CYP3A va véi
khoang trj li¢u hep.

Thuéc duge chuyén hda bdi CYP2C19

Dung dapoxetin (60 mg/ ngay trong 6 ngay) khong trc
ché chuyén héa omeprazol 40 mg mét litu duy nhit.
Dapox_etm khéng anh huéng dén duoc dgng hoc cua cde
chat nen CYP2C19 khdc.

Thude duge chuyén héa bai CYP2C9

Dung dapoxetin (60 mg/ ngdy trong 6 ngay) khong dnh
huéng dén duge dong hoc hoic dugc lyc hoc ciia
glyburid 5 mg ding liéu duy nhét. Dapoxetin khéng anh
huong dén dugc dong hgc cua céc chit nén CYP2C9
khéc.

Warfarin va céc thude dugce biét 1a anh huéng dén dong
mau va/ hodc chirc ning tiéu ciu

Khéng c6 dir liéu danh gid hiu qua cia viée sir dung
warfarin man tinh v&i dapoxetin. Do dé, nén than trong
khi sir dung dapoxetin & b&nh nhdn ding warfarin man
tinh. Trong mét nghién ciru duge dong hoc, dapoxetin
(60 mg/ ngay trong 6 ngay) khong anh hudng den duge
ddng hoc hoc duge lye hoe (PT hofie INR) ctia warfarin
sau khi dung liéu 25 mg duy nhﬁt

B4 ¢6 béo cdo vé chay méu bit thuémg véi SSRI.
Ethanol

Diing ddng thoi ethanol 0,5 g/kg (khodng 2 ly), khong
anh huéng dén dugc déng hoe ctia dapoxetin (ligu don
60 mg). Tuy nhién, dapoxetin két hop véi ethanol lam
tang sy budn ngi va g giam déng ké sur tinh tdo. Céc do
lwdng duge lye hoc vé suy giam nhin thire (Digit
Vigilance Speed, Digit Symbol Substitution) ciing cho
thay tée dung phu khi dapoxetin duge ding cling véi
ethanol, Sir dyng ddng théri rugu va dapoxetin [am tang
co héi hodc mire 4§ nghiém trong cla cdc phéan ing bt
lgi nhu chéng mit, budn ngu, phin xa chim hojic thay
déi phén dodn. Két hop rugu voi dapoxetin cé thé lam
tang céc thc dyng lién quan dén rugu va ciing ¢6 thé tang
cuding céc tic dung phy gay ton thuong thin kinh nhu
ngit, do d6 1am tang nguy co chén thuong do tai nan. Do
dd, bénh nhan nén dugce khuyén tranh uéng rugu khi
dang dung dapoxetin.

11. Tic dung khéng mong mudn (ADR)

Tém 1dt ho soran toan

Ngét va ha huyét ap thé ding da duge bdo cdo trong céc
thir nghiém lam séng,
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Cac phan tng ¢ hai thudng gip nhét cia thude sau day
dugc bdo cdo trong cde thu nghigm lam sang giai doan 3
va lién quan dén licu: buon non (11,0% va 22,2% trong
cdc nhom dapoxetin 30 mg va 60 mg tuong tmg), chong
mit (5,8% va 10,9%), nhirc dau (5,6% va 8,8%), tiéu
chdy (3,5% va 6,9%), mét ngi (2,1% va 3,9%) va mét
moi {2 0% va 4,1%). Céc tac dung phy thudng gap nht
dan dén ngu‘ng thude 14 budn non (2,2% & cac doi tugng
duoc didu trj vai dapoxetin) va chéng mét (1,2% & cac
ddi tugng duge didu tri voi dapoxetin),

Danh scch cde phan g phu )
Tinh an toan clia dapoxetin duge dénh gid ¢ 4.224 doi
tugng bj xudt tinh s6m, cdc doi tugng ndy da tham gia
vao ndm thir nghi¢m lam sang mu d6i, doi chimg - gia
dugc. Tlong s6 4.224 dbi tugng, 1.616 nh@n Dapoxetin
30 mg khi can va 2.608 nhin 60 mg, khi can hodic mot
lan m%l | ngay.

Ii:‘n ng 1: Céc phin ung phu theo tin suflt gip phar { MedDRA)

Co Rét Thudng gip |n giip |Hiém gip |
[quan thudmg () 14100 - < |{ = 1/1000 - < 1/100) (= 110000 |
gip 1/10) - < 1/1000)
| (= 110) | —— |
Réi Lo Iang kich! Ir&m cam, thm trang ch‘m':
logn .(Iéng bon | ndn, tAm trang hung phin, |
[thm | (chén, mit ngd, tim trang thay ddi, cing|
(thiin .glﬁc mo bat|thing thin kinh, sy tho o,
| | thudmg,  gidm|lanh cam, trang thai bdi rdi,
i ham mudn |lnﬁl phuong huong, suy
Inght bit thudmg, cinh gide
[qud mire, r6i loan gific ngd,
|khé nga, gidt minh khi nga,
lac mong, nghién ring lic
Ingt, mét ham mudn, khong
| jeve khodi
Rbi Chéng | Bubn ngu, 'Ng&t ngdt do lh{m kinh | Chong mit
[logn hé  mait, |gi1’1m tip trung, phé vivé luu thdng mdu, |do ging
thén nhtre ;nm, di cdm chéng mit thé dlmg,‘ strc, ngl
[kinh ;d{’iu | chimg, nam, ngﬁl khong — ddt ngdt
I ! ‘ yén, roi In;m vi gide, hoi
[ Lhil’l‘lb ngi nhidu, ngi mé,
[ [an than, mire do trim cam
| | ety thire
REI ‘Nh In m Gifin ddng o, dau mit,
logn : IR&i logn thm nhin,
milt
R U tai [Chéng milt
logn tai
vamd |
o L ; .
Rrbi | rNgung xoang, chim nhip : |
logn tim| |Noang, ||h||1lrm nhunh
R D bimg mit | Ha huydt ap, tang huyét ﬂp
logn | HAm thu, ndng bimg
imucli .
et TAc nghén
logpn hé xoang, ngap
hép,
hng
ngre vi
[trung |
thit ’ [ [
[RbI [Budn | Tiéu chiy, non [Kho chiu & bung, kho chiu | Tidu chiy |
logn nbn mira, o bon, (vang thuong vi ._.cfip
[titu host | |dlau bung, dau | ' l
| | bung trén, kho | |
' | Itigu, diy hoi, | |
kha chiu da | | |
[dity, tnromg, | | l
| bung, kho I ' i
[miéng, |

Ilﬁug i (‘ac phin 0 lmg phy theo tin sudt gap phai {McﬂDRM

Cr  RAt  Thuong gip .Il gip Hiém gip |
quan thwdmg I = 11 - < |{ =1/1000 - < 1/100) _1 2 1710000 |
gilp I:"Ill) |- < 1/1000) |

=11y | ! | |

Rbi Tang tiét md  |Ngira, toat md hoi lanh [
loan da |hoi ? !
v mi !‘ |
bdlrﬂ'i da | | | l
Rbi Réi logn iThél bai xuit tinh, rbi loan | ,
[logn hi cuong dwrong  |cuc khodi & nam, gay 1€ & | ,
isinh sin |bd phén sinh dye nam |
va tit f |
s i
Ribi IM&t mai, kho Suy nhuge, cam gide : —|
logn <hju nong, cam gi4c bon chdn, |
.clnmg cém gidc bit thurdmg, cim | |
gmc say. | [

|x& ‘Tang huyét ap lep tim ﬁing huyét ap ]
‘nghiém :mm trrong tang, huydt ap | [
| [thé dimg ting |

Cde phan iing phu ctia thube duge béo cdo !rang thi
nghiém md nhin kéo dai 9 thang phit hop vdi cde bdo
cdo trong cdc nghién ciru mi déi va khdng cé thém phan
ting bat lgi nao duge bédo cdo.

Mb ti céc phin (mg bt lgi chon lge

Ngdt: dic trung 12 mat y thire, v&i nhip tim cham hoic
ngimg xoang quan sat thiy & nhimg bénh nhin deo may
Holter, da dugc bdo céo trong cic thir nghi¢m lam sang
va duge coi 1 lién quan den thude. Phin 1én cac lrubng
hcrp Xay ra trong 3 gid déu sau khi ding thudc, sau liéu
ddu tién hojc lién quan dén cic quy trinh lién quan
nghién ciru trong béi canh lam sang (nhu 14y méu va do
huyét dp thé dimg va do huyét ap). Cac tri¢u chimg béo
trudre thudng di trudc ngﬁt

Sy xuét hién clia ngét va céc trigu chimg béo trude c6 thé
xuét hién phuy thuge vao liéu ma da duge chimg minh 1a
ty I¢ géip phai cao hon & nhimg bénh nhéan duge didu tri
v6i liéu cao hon lidu khuyén cdo trong cac thir nghiém
lam sang giai doan 3.

Ha huyé%l dp thé dimg da duge bdo cdo trong céc thir
nghu;m lam sang. Cic dic tinh thudmg giip ciia nglt nhur
mét y thic trong chuong trinh phat tr ién 1&m sang
dapoxetin thay doi tiy theo nhém dén s6 nghién ctu va
dao dgng tir 0,06% (30 mg) dén 0,23% (60 mg) cho cic
déi tugng tham g1a viio cdc thir nghi¢m 1am sang :161
chimg -gia dugc giai doan 3, dén 0,64% (1At ca cac liéu
két hop) cho céc nghién ciru giai doan | & ngudi tinh
nguyén khoe manh khéng bi PE.

Cde dbi tiwgng dic bi¢t khde

Ciin than trong néu ting lidu tGi 60 mg & bgnh nhan ding
thude tre ché CYP2D6 manh hofc néu ting liéu 1én 60
mg & bénh nhin dugc biét 1a c6 kiéu gen chuyén hoa kém
CYP2D6.

Anh Ineemg khi ngimg thuée

Viée ngung sir dyng SSRIs man tinh dugc sir dung dé
dléu trj r6i loan trim cam man tinh dé duge béo cdo din
dén cdc tridu chimg sau: tim trang kho chiju, khé chiju,
kich dqng, chéng mat, réi loan cim gidc (vi dy: di cam
nhw cam gidc séc dién), lo ldng, nham 1in, dau déu, thé
o, mét kha ning cam xtic, mét ngii va ngil mé.
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K&t qua ctia m@t nghién ctu an toan cho théy sur tang nhc,

ty 18 anh hudng khi ngung thude vé ri¢u chimg mét n%

nhe hodc tr ung binh va chéng mat & cac dbi tugng chuyén

sang ding gia dugc sau 62 ngdy ding thudc lidu hang

ngay.

12, Qud lidu va cdch xi tri
Khéng c6 truong hgp qua liéu di duge béo cdo.
Khéng c¢6 tac dung phy bét lgi khong duge dy doén
trong mot nghién ctu dugce ly 1am san% véi dapoxetin
v6i lidu hang ngay I1én t6i 240 mg (hai liéu 120 mg cach
nhau 3 gi®). Noi chung, céc tri¢u ching qua licu voi
SSRI bao gom cdc phan tng bat lgi qua trung gian
serotonin nhu budn ngt, ri loan tidu hoa nhu budn nén
va ndn, nhip tim nhanh, run, kich dng va chéng mit.
Trong truomg hop qua liéu, céc bign phap didu tri hd trg
nén duge dp dung. Do lién két véi protein cao va thé
tich phén phoi I6n ciia dapoxetin hydroclorid nén diing
thude loi tiéu, loc mau va truyén mau duong nhu khéng
c6 lgi. Khong c6 thude giai doc dic higu cho dapoxetin
duoc biét.

13. Tinh chit

Dugc luc hoe
Ma ATC: G04BX 14

Co ché tic dung

Dapoxetin la thube e ché tai hép thu chon loc
serotonln manh (SSRI) vdi ICso la 1,12 nM, trong khi
cic chét chuyén héa chinh ctia né & ngudi la
desmethyldapoxetin =~ (ICso < 1,0 nM) wva
didesmethyldapoxetin (ICso = 2,0 nM) ¢é hoat tinh
manh tuong duong dapoxetin hogic hoat tinh yéu hon
dapoxetin (dapoxetin-N- oxyd (ICs0 = 282 nM)).

Su xudt tinh ctia con ngtrm chu y€u qua trung gian ciia
hé thon[, than kinh giao cam. Con duong xudt tinh bét
ngudn tir mot trung tim phan xa & tuy 56115, qua trung
gian than nio, nai bj anh hudng ban dau bai mot s6 te
bao nhén trong niio (t& bao nhén trude thi va té bao
nhén cgn ndo that).

Co ché tadc dyng cuia dapoxetin trong xu{xt tmh sém
duge cho 1 cd lién quan dén sy te ché tai hilp thu
serotonin ciia t& bao than kinh va tiép theo 13 s tang
cudng hoat dong dan truyén thin kinh ¢ cac thy thé
trude va sau synap,

O chudt, dapoxetin tic ché phén xa xudt tinh bing céch
thc dong ¢ trén gai ty séng tr ong nhin bén
paragigantocellular (LPGi). Céc sgi giao cam thude
hach sau dugc bam sinh cdc tdi tinh, bng dan tinh,
tuyén tién liét, co tuyén hanh nigu quan va cb bt‘mg
quang khién chang co thit theo kiéu phdi hop dé dat
duoc sy xudt tinh. Dapoxetin diéu chinh phan xa xuat
tinh & chudt,

Dugc dng hoc

Heip thu

Dapoxetin duge hip thu nhanh chong vai ndng do 1Hi
da trong huyét twong (Cu) Xudt hign khoang 1-2 gi&s
sau khi ubng. Kha dyng sinh hoe tuyét déi 1a 42%
(khoang 15-76%), va liéu ting ty 1& véi sy phoi nhidm
(AUC va Cua) duge quan sét gitta lidu 30 va 60 mg.
Sau khi diing da liéu, gia tri AUC cho ca dapoxetin va

chat chuyén héa c6 hoat tinh desmethyldapoxetin
(DED) ting khoang 50% khi so sanh vdi gid ui AUC
khi diing liéu duy nhét.

An mdt bira an nhidu chit béo 1am gidm nhe Cua
(10%) va ting AUC cia dapoxetin vira phéi (12%) va
lam chdm thoi gian dat nong d¢ dinh cua dapoxetin.

Nhiimg thay d6i nay khéng c6 ¥ nghia lam sing.

Dapoxetin c6 thé duge udng ciing bira an hojic khong,

Phdn b

Hon 99% dapoxetin lién két v6i protein huyét thanh
nguoi trong nghién ctu i vitro. Chat chuyén hoa cé
hoat tinh desmethyldapoxetin (DED) lién két véi
protein huyét tuong 1a 98,5%. Dapoxetin c6 thé tich
phén bé trung binh 1a 162 L.

Chuyén dang sinh hoc

Céc nghién ciru in vitro cho thdy dapoxetin dugc thai
trir boi nhiéu hé théng enzym trong gan va than, chu
yéu la CYP2D6, CYP3A4, va flavin monooxygenase
(FMOI). Sau heu uéng 14C - dapoxelln dapoxetin
dugce chuycn héa rong rii thanh nhiéu chit chuyén hoéa
chii ydu thong qua céc qué trinh bién ddi sinh hoc sau:

N-oxy héa, N-demethyl héa, naphthyl hydroxyl héa,
glucuronyl hod va sulfat hod. Cé bang chimg vé sy
chuyén héa lin ddu cla thubc sau khi udng,

Dapoxetin va dapoxetin—N— oxyd 1a cdc chét chuyén
héa chinh trong huycl trong. Céc nghién ciu vén
chuyén va lién két cho thiy dapoxetm-Moxyd khéng
cé hoat tinh. Cac chét chuyen hda khac bao gém
desmethyldapoxetm va didesmethyldapoxetin chiém it
hon 3% téng sé thudc lién quan dén dapoxetin trong
huyét twong. Cde nghién ctu sir lién két trén in vitro
cho thiy DED manh tuong duong dapoxetin va
didesmethyldapoxetin ¢é khodng 50% higu lyc cia
dapoxetin. Sy phoi nhidém ctia DED khéng lién két
(AUC vii Cyuae) lan lugt la khoang 50% va 23%, so voi
su phoi nhim véi dapoxetin khong lién két,

Thai trir

Céc chéit chuyén héa ciia dapoxetin chil yéu duge thai
trir qua nudc tiéu dudi dang lién hgp. Chét c6 hoat tinh
o dang khéng thay dﬁl khéng duge phét h:én trong
nude tiéu. Sau khi ubng, dapoxetin cé thoi gian ban
hip thu ban ddu (khoﬁng 1,5 gid), véi ndng d6 huyét
lu‘nng dudi 5% néng d dinh sau khi uéng thude 24 gier
va thiri gian ban thai khoang 19 gio. Thoi gian ban thai
cudi ciia DED 14 khoang 19 gio.

Ducge dpng hoe cho cic dii tugng diic bigt

Chét chuyén héa DED gop phin vio téc dyng dugc 1y
ctia dapoxetin, dac biét khi su phoi nhiém véi DED
tang lén. Trong mét s6 nhom doi tugng bén dudi, sy
gia tang céc thdng s6 cia phéin hogt tinh durge trinh bay
dyra vao téng phoi nhiém ctia dapoxetin va DED & dang
khong liégn két. DED c6 hoat tinh tuong duong
dapoxetin. Vi¢c ude tinh gia dinh sy phan bd ctia DED
cén bing v6i CNS nhung truémg hop nay chua duge
biét.

Chung tc

Phén tich edc nghién ctru duge ly 1am sang don liéu sir
dung dapoxetin 60 mg cho thiy khéng cé sy khéc biét
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¢y nghta thong ké gitra nguoi da trging, ngudi da den,
ngudi Tay Ban Nha va nguoi chau A. Mot nghién ctu
ldm sang duge tién hanh dé so sanh duge ddng hoc clia
dapoxetin & ngudi Nhat Ban va ngudi da tring cho thiy
nong dé trong huyét tuong ctia dapoxetin & nguoi da
tring cao hon 10% dén 20% (AUC va ndng d¢ dinh) ¢
ngudi Nhit do trong lugng co thé ngudi Nhat thap hon.
Sur phoi nhiém cao hon dy kién sé khong c6 anh huong
lam sang cé y nghia.

Ngudi cao tudi (tir 65 tudi trdr 18n)

Phén tich cuia mét nghién ctiu dugc I)f lam sang don
lidu str dung dapoxetin 60 mg cho thiy khong c6 s
khéc biét dang ké vé céc thong sd duge dong hoc (Cuax,
AUCiu, Tinx) gilta nam gidi cao tudi khoe manh va nam
giai trudng thanh khoe manh. Tinh an toan va hig¢u qua
chua dugc thiét 1p trong nhém dén sb nay.

Suy than

MGt nghién ctiu dugce Iy 1am sang don liéu sir dyng liéu
dapoxetin 60 mg dugc tién hanh ¢ nhitng déi tuong suy
thén nhe (CrCL 50 dén 80 mL/ phat), vira (CrCL 30
dén < 50 ml/ phat) va suy thén nang (CrCL < 30 mL/
phit) va & nhiing doi tugng cé chirc ning than binh
thudng (CrCL > 80 mL/ phiit). Khéng cé xu hudng gia
ting rd rang AUC ciia dapoxetin v6i chirc néng thén
giam da duge quan sat. AUC ¢ nhiing doi tugng bj suy
than nang gap khoang 2 l4n so v&i nhiing ngudi cé chiic
nang than binh thuomg, mic dii ¢é dir lidu han ché &
nhitng bénh nhén bj suy than ning. Dugc dong hoc cta
dapoxetin chua dugc danh gid & nhiing bénh nhén can
loc mau than,

Suy gan

6 nhiing bénh nhan bi suy gan nhe, dapoxetin khong
lién két c6 Cua glam 28% va AUC 1a khong thay doi.

Cuax VA AUC ciia phin hoat tinh khéng lién két (t6ng

phoi nhiém clapoxetm vit desmethyldapoxetin dang
khéng lién két) da giam 30% va 5%, twong (mg. O
nhimg bénh nhan bi suy gan trung binh, Cuw clia
dapoxetin khong lién két vé co bin khdng thay dbi
(gidm 3%) va AUC tiing 66%. Cmax va AUC ctia phén
hoat dong khﬁng lién két vé co ban khong thay doi va
gap doi, tuong tmg.

O nhiimg bénh nhan bj suy gan ning, Cixcia dapoxetin
khong lién két da giam 42% nhung AUC ting khodng
223%. Cuax v AUC cila phiin hoat dong c6 nhimg thay
dbi twong ty.

Pa hinh CYP2D6

Trong mét nghién ctu duge ly ldm sang don lidu sir
dung dapoxetin 60 mg, ndng do trong huyét tuong cia
céc dbi tugng chuyén héa kém CYP2D6 cao hon ¢ cic
dbi twong chuyén héa manh CYP2D6 (déi voi
dapoxetin, Cuax cao hon khoang 31% va AUC,r cao
hon 36%, ddi v6i desmethyldapoxetin Cuax cao hon
98% va AUCir cao hon 161%). Phin hoat déng cla
dapoxetin c6 thé ting Com khoang 46% va AUC
khodng 90%. Sy gia tang ndy c6 thé dén dén tang tin
suit gap phai va mirc d¢ nghiém trong cia cac tic dung
bit lgi phu thude lleu Tinh an todn cta dapoxetin &
nhiing ngtrﬂn chuyén héa kém CYP2D6 lién quan dic
biét véi viée sir dung ddng thoi céc thube khéc ¢b the
{rc ché chuyén héa dapoxetin nhu thube (e ché
CYP3A4 vira va manh.

14. Quy cdch déng gbi: Vi bdm nhom — nhém. Vi 2
vién. HOp: 2 vi.

15. Han diing ciia thudc: 36 thang ké tir ngy san xuét.

16. Diéu kién bao quan: Bao quan & nhigtd¢ dudi 30°C.
Trénh &nh séng truc tiép va noi dm wét,

17. Tiéu chuin chﬁtlg mg: Tidu chuin co so.

Co s¢f san xufit va Ca s& phin phéi:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM AMPHARCO U.S.A
Khu Céng Nghiép Nhon Trach 3, Thi trin Hiép Phuéc, huyén Nhon Trach, tink Dong Nai.
Dién thoai: 02513 566202

b W AMPHARCO U.S.
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