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HUONG DAN SU DUNG THUOC

R*TALZODAS

e Thuéc nay chi ding theo don thudc

o Poc kj hurdng dan sit dung trude khi dimg
o Déxatim lay tre em
e Thiong bao ngay cho bdc st hodc duoc si nhitng tac dung khong mong muon gap

phdi khi sit dung thuéce

. THANH PHAN:

Mbi vién nén chira:

Thanh ph?m hoat chit: DUtasteride ..........cccoeeeieeeeeeeeeeeeenenn, 0,5 mg

Thanh phén td dwge: mannitol, microerystalline cellulose 102, propylene glycol, colloidal

silica, magnesium stearate.

. DANG BAO CHE: Vién nén.
M td: Vién nén tron, mau trémg_, mdt mét tron, mét mit cd vach ngang.

. CHI DINH:
Didu tri triéu chirng tinh trang tang san luyén tién liét 1anh tinh mic d6 vira dén nang.
Lam giam nguy co bi tiéu cdp va cin phlu thuat & bénh nhin c6 triéu chimg ting san tuyén

tién liét lanh tinh mirc do vira dén nang.

. LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Li2u ding:

C6 thé ding Dutasteride don tri liéu hodic két hgp véi thude chen alpha tamsulosin (0,4 mg).
Ngueoi Ién (gom cd nguedi cao tudi):

Liéu dé nghi ctia Dutasteride 1a mét vién (0,5 mg) udng mét 1an mdi ngay.

D1 ¢6 thé thiy dép tmg sém nhung c6 thé can diéu tri it nhit 6 thang dé c6 thé danh gid mot
cach khach quan liéu c6 thé dap tmg diéu tri mong mudn hay khong.

Suy thin:

Chua c6 nghién ctru vé& anh huéng cua suy than dén duoc ddng hoc cta Dutasteride. Tuy
nhién, khong can chinh liéu Dutasteride & bénh nhén suy than.

Suy gan:

Chua c6 nghién ctru vé anh hwong clia suy gan dén dugce dong hoc ciia Dutasteride. Can than
trong khi ding thubc nay cho bénh nhan suy gan nhe dén vira. Chéng chi dinh dung thudc
nay cho bénh nhan suy gan nédng.

Cach dung:

Nén nudt nguyén vién véi nude, khdng nén nhai vi cé thé gay nén kich img niém mac miéng
— héu hong. C6 thé udng trong hay ngoai bira n.

Néu quén dimg thubc:

Khong ubng gép déi lidu dé bu cho liéu d& quén. Udng lidu tiép theo nhur binh thudng.
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Néu ding thudc qua lidu: Cin 1ién hé v6i bic sT hodic duge sT d8 duoc tw van.
Negirng ding thudc:
Bénh nhén khong trr ¥ ngimg diing thude khi chura ¢ chi dinh cia bac si. C6 thé can udng
thuée trong it nhét 6 thang méi c6 thé danh gia duge hiéu qua diéu tr.

5. CHONG CHI PINH:
Phu nif, tré em, tré vi thanh nién.
Bénh nhan qua man véi Dutasteride, véi céc chat irc ché 5-alpha-reductase khac hay véi bat
ctt ta duoc ndo cia thude.

Bénh nhan suy gan néng.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Liéu phap phdi hop nén duoc chi dinh sau khi danh gia loi ich/nguy co cén than do nguy co
tiém 4n ctia cac tic dung ngoai ¥ (bao gbm suy tim) ting 1én va sau khi can nhic céc lua
chon diéu tri thay thé bao gém don tri liéu.
Ung thw tuyén tién liét va cic khoi u c6 d biét héa cao:
Trong nghién ctru kéo dai 4 nam trén nhimg nam giéi tudi tir 50 dén 73, v6i két qua sinh
thiét ung thr tuyén tién 1iét 4m tinh trude dé va gia tri PSA ban diu trong khoéng 2,5 - 10,0
ng/ml (nghién ciu REDUCE), ti 1¢ mic ung thu tuyén tién liét c6 diém Gleason 8-10 & nhém
ding Dutasteride (n=29; 0,9%) cao hon so v&i nhom dung gia duge (n=19; 0,6%). Khong
thiét 14p duge méi lién hé nhén qué gitta Dutasteride va diém Gleason 8-10. Do d6, nam gi6i
dung Dutasteride nén duge danh gid thudng kuyén vé nguy co ung thu tuyén tién Liét.
Khéng nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA — Prostate Specific Atigen):
Néng @6 khéng nguyén dac hidu tuyén tién liét trong huyét thanh (PSA) la mdt thanh phin
quan trong trong qué trinh sang loc dé phét hién ung thu tuyén tién liét. Dutasteride lam giam
ndng d6 PSA huyét thanh khoang 50% sau 6 thang diéu tri.
Bénh nhan dung Dutasteride nén dugce xéc dinh lai gid tri nén cua PSA sau 6 thang didu tri
v6i Dutasteride va khuyén cdo theo dai thudmg xuyén gia tri nay tiép sau d6. Bat ky su ting
PSA so véi gia tri PSA thap nhét trong khi dang ding Dutasteride ¢6 thé 1a déu hiéu cta ung
thur tuyén tién liét hodc bénh nhan khang tun thu didu trj v6i Dutasteride, didu nay nén duoc
danh gia can than ngay ca khi céc gid trj nay van nim trong giéi han binh thuong & nam gi6i
khong ding chat e ché 5-a-redutase. Dé d4nh gid gia tri PSA & bénh nhan dung Dutasteride,
cén so sanh véi céc gié tri PSA trude do.
Diéu tri v6i Dutasteride khong giy anh huéng dén viée sit dung PSA vén la mdt cong cu
chuén do4n ung thu tuyén tién liét sau khi gi4 tri nén mai da duge thiét lap.
Nong @ PSA huyét thanh toan phan tro vé gia tri nén trong vong 6 thang sau khi ngirng
thube. Ty 18 giita Lrgng PSA trr do va PSA toin phén van hing dinh ngay ca dudi tdc dong
clia Dutasteride. Néu bac si muén sir dung phan trim PSA tu do nhu bién phap bd sung dé
phat hién ung thu tuyén tién li¢t & nam gidi dang ding Dutasteride thi khong can diéu chinh
gid tri cia ti 1€ ndy.
Nén thim kham tryc trang bang ngén tay ciing nhu (ién hanh cac danh gia khac dé phat hién
ung thu tuyen tién liét truée khi sir dung Dutasteride va dinh ky sau d6.
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C#c tic dung khéng mong muén trén tim mach:

Trong 2 nghién ciru 1am sang tién hanh trong 4 nim, ty 1¢ suy tim (bao gdm ca suy tim bam
sinh va suy tim sung huyét) ting nhe & nhém ding liéu phép két hop chira Dutasteride véi
mdt thude chen alpha (chi yéu 13 tamsulosin) so v6i nhém khong dung liéu phap két hop.
Tuy nhién, ty 18 suy tim trong cdc nghién ctu nay thip hon trong tit ca cic nhém diéu tri so
v4i nhom ding gia duge; cie dir liéu san ¢o khac déi voi viéc dung Dutasteride hogc thude
chen alpha ciing khong gép phan ciing ¢ thém két ludn vé su ting nguy co gap phai tic
dyng khong mong muén trén tim mach.

Ting sinh tuyén vi:

Hiém gip cac bdo cdo vé tinh trang ung thu vi & nam gioi khi ding Dutasteride trong céc
thir nghiém 14m sang va trong thuc t& sir dung thudc. Tuy nhién, cic nghién ciru dich t& cho
thiy khong ¢o sy ting nguy co tién trién ung thu v ddi véi céc thube e ché S-u-reductase.
Béc sinén huéng dén bénh nhan béo cao kip thai néu 6 bat ky thay dbi nao vé cic mod & vi
hodc ¢6 tiét dich & nim viL.

Suy gan:

Chura ¢6 nghién ctru vé anh hudng cia suy gan dén duoc déng hoc ciia Dutasteride. Can thén
trong khi ding Dutasteride thdn cho bénh nhédn suy gan nhe dén vira.

Cianh bio khie:

Dutasteride dugc hép thu qua da nén phu ni, tré vi thanh nién va tré em phai tranh tiép xuc

v6i thude. Néu co tiép xtc, nén rira ving tiép xuc vai xa phong va nude ngay 1ap tire.

- 7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Chéng chi dinh dung thubc nay cho phu ni.
Phu nir ¢6 thai:
Gidng nhu céc thudc e ché 5-a-reductase khac, Dutasteride giy we ché su chuyén
testosterone thanh dihydrotestosterone. Diéu nay ¢ thé giy trc ché sy phat trién co quan sinh
duc ngoai ctia thai nhi néu ding Dutasteride cho phu nft dang mang thai bé trai. Mt lugng
nhé Dutasteride duge thu hdi tir tinh dich & ngudi ding Dutasteride 0,5 mg/ngay. Chua biét
thai nhi 1a bé trai ¢6 gip phai cac tac dung khéng mong mudn hay khong néu ngudi me tiép
xtic vl tinh dich ciia bénh nhan dang ding Dutasteride (nguy co cao nhat la trong vong 16
tuan dau tién cta thai ky).
Giéng nhu tét ca céc thube e ché 5-u-reductase, bénh nhan dang dung thudce niy nén tranh
quan hé tinh duc hodc st dung bao cao su khi quan hé tinh duc v&i phu nit 6 kha ning mang
thai.
Phu nir cho con bii: Chua biét Dutasteride c6 dugc tiét vao sita me hay khdng.
Kha ning sinh san:
P3 c6 bdo cdo cho thdy Dutasteride gAy anh huémg dén dac tinh cua tinh dich (nhu giam
luong tinh trung, giam lugng tinh dich, gidm kha nang di chuyén cia tinh tring) & nam gidi
khoe manh. Khong loai trir duge kha nang Dutasteride lam giam kha ning sinh san & nam

gioi.

8. ANH HUONG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Dua vao céc ddc tinh duge dong hoc va dugc luc hoc cua Dutasteride thi viéce diéu ir1 b?mg

Dutasteride khéng anh hudng dén kha nang 14i xe hay van hanh may méc.
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9.

10.

TUGONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tic ciia thudc:

Anh hwéng cila cdc thude khdic dén duoe déng hoc ciia Dutasteride:

Cde thudc ke ché CYP3A44 vi/hode P-glycoprotein

Dutasteride duoc thai trir chii yéu nhéy vao qué trinh chuyén héa. Cc nghién citu in vitro cho
thﬁy Dutasteride dwgc chuyén hoa boi sy xic tac clia CYP3A4 va CYP3AS. Chua c6 nghién
ctiu chinh thiic vé tuong tac thude d6i véi cac thudc tre ché manh CYP3A4. Tuy nhién, trong
mdt nghién ciru duge dong hoc, m"mg dQ Dutasteride trong huyét tuong cao hon trung binh
1,6 - 1,8 1an tuong tmg & mdt nhém nho bénh nhan dwoge didu tri déng thei véi verapamil
hodic diltiazem (thudc tre ché vira CYP3A4; G ché P- glycoprotein) so v6i nhimg bénh nhan
khic. Tdc dung Grc ché 5-o-reductase dudng nhu khong ting 1én khi ting ndng do
Dutasteride. Tuy nhién, c¢6 thé cén nhic gidm liéu Dutasteride néu tac dung khéng mong
mudn gap phai 1a dang luu . Trong trudng hop cac enzyme chuyén hoa bi tre ché, thai gian
ban thai ctia Dutasteride co thé kéo dai hon va cin dimg thudc lién tuc trong thoi gian dai
hon 6 thang thi tinh trang ctia bénh nhan méi én dinh.

Viéc ding colestyramine 12 g sau 1 gi¢ dung mot lidu Dutasteride 5 mg khdng gdy anh
huong dén dugce ddng hoc ctia Dutasteride.

Anh hwing ciia Dutasteride Ién dwoe dong hoc ciia cdc thudce khdc:

Dutasteride khong giy anh hudng dén dugc dong hoc clia warfarin va digoxin. Pidu nay cho
thiy Dutasteride khang gy trc ché hay cam tng CYP2C9 hodc P-glycoprotein. Trong céc
nghién ctru in vitro, Dutasteride khong giy trc ché CYP1A2, CYP2Dé6, CYP2C9, CYP2C19
hodic CYP3A4. |

Trong mét nghién ciru nhé (n=24) kéo dai trong 2 tudn & nam gi6i khoe manh, Dutasteride
(lidu 0,5 mg hang ngay) khéng gdy anh huéng dén duoc ddng hoc cua tamsulosin hoic
terazosin. Ciing khéng xdy ra tuwong tac dugce lyc hoc trong nghién ciru nay.

Twong ky caa thube:

Do khong c6 cac nghién ciru vé tinh twong ky cta thude, khong tron 13n thude ndy voi cac

thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR):

Dung Dutasteride don tri liéu:

Trong céc thir nghiém 14m sang pha IIT ¢6 dbi chimg vé&i gia duge kéo dai trong 2 nim,
khoang 19% trong s6 2167 bénh nhan dung Dutasteride gdp phai tac dung khdong mong
mudn trong nam dAu tién. Céc tac dung khéng mong mudn chu yéu & mire do nhe dén vira va
x4y ra & h¢ sinh san. Dit liéu vé tac dung khong mong muén khong rd rang sau khoang thoi
gian hon 2 nam trong c4c nghién ciru dai han nhn ma.

Céc tac dung khong mong mudn trong bang sau duge thu thap tir cdc nghién ctru 1dm sang cé
d6i ching va dir lidu tir thue té stir dung thube. Cée tac dung khdéng mong muén ghi nhan tr
céc nghién ctru 14m sang 13 céc bién ¢d lién quan dén thudc do céc diéu tra vién danh gid (véi
ty 1€ > 1%) duoc bao cdo vai ty 1€ cao hon & nhom dung Dutasteride so véi nhém dung gia
duge trong nam déu tién. Cac tac dung khong mong muén ghi nhén tir thuc té dung thudce
duge xdc dinh tir cdc bdo cdo tu nguyén nén khéng xdc dinh duwoc ty 1€ that.
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D ligu tw cdc nghién ciru lam sang:

Ty & xdy ra trong nim diu tién| Ty 18 xdy ra trong nam thir 2
ADR
(n=2167) (n=1744)
Bit luc* 6,0% 1,7%
zl}liin ham muén tinh 3.7% 0.6%
R&i loan cuong duong** 1.8% 0,5%
R&i loan & tuyén vi*** 1,3% 1,3%

* ADR nay co lién quan dén viéc diéu tri (bao gﬁm ca liéu phap don va da tri liéu dai véi
Dutasteride), cé thé van con kéo dai sau khi ngimg diéu tri. Vai tré ctia Dutasteride trong
trueomg hop nay chica dwoc biét.

** Bao gom ca gidm lirong tinh dich.

**% Bao gom cd cdng tikc nguec va né ngue.

Dii ligu tir thuee t¢ diing thudc:

Tt gap (1/1000 < ADR < 1/100)

Da va mo dudi da: Ryng 1ong/tée (chi yéu 1a rung 10ng trén co thé), chimg ram 10ng.

Chuea ré tén sudt:

H¢ mién dich: Phan Umg di img bao gdm phat ban, nglra, may day, phu né cuc b, phu mach.
Tam thin: TrAm cam.

He sinh san v tuyén vi: Sung va dau tinh hoan.

Dung Dutasteride két hop véi cae thube chen alpha (tamsulosin):

Dir ligu tr nghi¢n ciru CombAT kéo dai 4 nam so sanh Dutasteride 0,5 mg (n=1623) va
tamsulosin 0,4 mg (n=1611) 1 1an/ngay ding don tri lidu hoac két hop v&i nhau (n=1610)
cho thiy ty 1& gip phai tac dung khong mong mubn trong nim thir nhét, ther 2, thir 3 va thir
4 1an luot 12 22%, 6%, 4% va 2% khi ding két hop Dutasteride/tamsulosin, 15%, 6%, 3% va
2% khi dung Dutasteride don tri licu, 13%, 5%, 2% va 2% khi dung tamsulosin don tri liéu.
Ty 1é cao hon gip phai tdc dung khéng mong mudn khi ding két hop hai thudc nay trong
nam d4u tién 1a do ty 1é cao hon giip phai cac rdi loan & hé sinh san, dic biét 12 tinh trang rdi
loan cuong duong.

Céc tac dung khéng mong mubn xay ra voi ty 1é > 1% trong nim dau tién trong nghién ctru
CombAT va ty 1€ gip phai céc tac dung khong mong mudn trong 4 nam diéu tri nhu sau:

Ty 16
iR Nam 1 Nam 2 Nam 3 Nim 4
Hé coquan | Dung két hop (n=1610) (n=1428) (n=1283) (n=1200)
Dutasteride (n=1623) (n=1464) (n=1325) (n=1200)
Tamsulosin (n=1611) (n=1468) (n=1281) (n=1112)
Thankinh | Chéng mit
Ding két hop 1,4% 0,1% <0,1% 0,2%
Dutasteride 0,7% 0,1% <0,1% <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
Tim Suy tim (con bu)*
Ding két hop 0,2% 0,4% 0,2% 0,2%
' Dutasteride <0,1% 0,1% <0,1% 0%
Tamsulosin 0,1% <0,1% 0.4% 0,2%
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11.

Hé sinh san | Bat lre**

vatuyén vi | Ding két hop 6,3% 1,8% 0,9% 0,4%
Dutasteride 5,1% 1.6% 0,6% 0,3%
Tamsulosin 3,3% 1,0% 0,6% 1,1%
Giim ham mubn a
tinh duc**
Ding két hop 5,3% 0,8% 0,2% 0%
Dutasteride 3,8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2,5% 0,7% 0,2% <0,1%
Roi loan cwong
dwong®
Diing két hop 9,0% 1,0% 0,5% <0,1%
Dutasteride 1,5% 0,5% 0,2% 3%
Tamsulosin 2,7% 0,5% 0,2% 0.3%
Roi logn tuyén vi’
Ding két hop 2,1% 0.8% 0,9% 0,6%
Dutasteride 1,7% 1,2% 0,5% 0,7%
Tamsulosin 0.8% 0,4% 0.2% 0%

* Suy tim con bit gom: suy tim sung huyét, suy tim, suy that trdi, suy tim cdp, séc tim, suy thdt

trdi cdp, suy thdt phdi, suy thit phdi cdp, suy tam that, suy tim-phéi, bénh co tim sung huyél.

** ADR nay cé lién quan dén viée diéu tri (bao gom ca liéu phdp dom va da tri liéu doi voi
Dutasteride), cé thé vén con kéo dai sau khi nging diéw tri. Vai tré cia Dutasteride trong

trieomg hop néy chiea duoc biét.
* Bao gém cd gidm hrong tinh dich.
$ Bao gbm ca cdng tike ngiec v no nguc.

Dir liéu khéc

Nghién ctru REDUCE cho thiy ty 1 cao hon bi ung thu tuyén tién liét ¢6 diém Gleason 8-
10 & nam giéi dung Dutasteride so v6i ding gia duge. Chua biét Dutasteride hay céc yéu t&
khac ctia nghién ctru ¢6 gy anh hudng dén su giam kich thude tuyén tién 1iét hay khong.
ADR @i duge bdo cdo trong céc thir nghiém 14m sang va tir thuc té st dung thube: Ung thu
v ¢ nam gidi.

Théng bdo cho bdc si cdc tic dung khong mong mudn gip phdi khi ditng thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Qua liéu:

Trong nhimg nghién clru trén nguoi tinh nguyén, nhiing lidu don Dutasteride 1én dén 40
mg/ngay (gap 80 lan didu tri) trong 7 ngay khéng thiy quan ngai dang ké nao vé tinh an toan.
Trong cac nghién ciru lam sing, khi cho bénh nhan ding liéu 5 mg mdi ngay trong 6 thang,
khéng thdy cé thém téc dung khéng mong mudn nao ngoai nhing tac dung khoéng mong
mubn di gap & Lidu didu trj 0,5 mg.

Cich xir tri khi ding thuéc qua lidu:

Do khéng c6 thude giai doc dac hiéu cho Dutasteride nén trong trudng hop nghi ngdr qué lidu
thi nén tién hanh didu tri tridu ching va dung cac bién phap hé tro thich hop.

6/8



https://trungtamthuoc.com/

12. CAC PAC TINH DUQC HOQC:
Dwoc lic hoc:
Ma ATC: GO4C B02
Nhém duge Ij: Thude trc ché testosteron-5 alpha-reductase.
Dutasteride trc ché isoenzyme 5-alpha-reductase ca type 1 va type 2, 12 nhiing enzyme chiu
trach nhiém bién dobi testosterone thanh 5-alpha-dihydrotestosterone (DHT). DHT la
androgen dong vai tro chinh trong sy tdng san mo tuyén tién liét.
Anh huong trén DHT/Testosterone
Khi ding Dutasteride hang ngay, tdc dung td1 da lam giam DHT phu thudc vao lidu ding va
duoc quan sat thiy trong 1 —2 tuan ding thube.
( bénh nhan dwoc diéu tri bang Dutasteride 0,5 mg/ngdy, mic gidm trung binh cia DHT
huyét thanh 13 94% sau 1 ndm va 93% sau 2 nam; mic tang trung binh cla testosterone
huyét thanh l& 19% & ca 1 va 2 nam.
Anh huéng dén thé tich tuyén tién li¢t
Gidm déng k& thé tich tuyén tidn liét 4 duoc phat hién som nhit 13 mét théang sau khi bét
dAu didu tri va tiép tuc giam dén thang th 24 (p < 0,001). Dutasteride din dén giam trung
binh tng thé tich tuyén tién liét 1a 23,6% & thang thit 12 so v6i mire giam trung binh 0.5% &
nhém gia duoc. Su giam thé tich déng ké (p < 0,001) ciing x4y ra véi vimg chuyén tiép tuyén
tién lidt ngay tir thang dau tién cho dén théng thir 24, voi mire giam trung binh 14 17,8%
trong nhém Dutasteride so v&i 7,9% trong nhoém gid duoc vao thang thir 12
Giam thé tich cuia tuyén tién liét gitip cai thién céc tri¢u chimg va giam nguy co phau thudt.
Dwoe dong hoc:
Hiip thu:
Sau khi ubng Dutasteride lidu don 0,5 mg, ndng @6 dinh trong huyét twong cua Dutasteride
dat duoc sau | dén 3 gid. Sinh kha dung tuyét dbi khoang 60%. Sinh kha dung coa
Dutasteride khong bi anh hudng béi thire an.
Phén bo:
$6 lidu duoc dong hoc sau khi udng lidu don va lidu nhic lai cho thiy Dutasteride c6 thé tich
phan bé 16n (300 - 500 L). Dutasteride lién két nhidu véi protein huyét twong (> 99,5%). Sau
khi udng hang ngay, ndng dd Dutasteride huyét thanh dat duoc 65% so voi trang thai 6n dinh
sau 1 théng, két qua nay dat khoang 90% sau 3 thang.
Nong d0 Dutasteride huyét thanh & trang thai 4n dinh (Css) khoang 40 ng/ml dat dugc sau 6
thang ding lidu 0,5 mg mét lan/ngay. Dutasteride phan bé tir huyét thanh vao tinh dich trung
binh 14 11,5%.
Chuyén héa:
Trong nghién ctru in vive, Dutasteride bi chuyén hoa manh. Trong nghién ctu in vitro,
Dutasteride bi chuyén hoa boi isoenzyme CYP3A4 va CYP3AS tao thanh 3 chét chuyén hoa
monohydroxyl va 1 chat chuyén héa dihydroxyl.
Sau khi uéng Dutasteride 0,5 mg/ngay dé dat duoc nong d én dinh & ngudi, 1,0% dén
15,4% (irung binh 5,4%) lidu uéng duoc bai tiét vao phén dudi dang Dutasteride. Phéan con
lai duoc bai xut vao phan duti dang 4 chét chuyén héa chinh (véi ty 1 1an luot 1a 39%,
21%, 7% vi 7%) va 6 chét chuyén hoa phu (dudi 5% mdi chat).
Chi mét luzong rAt nhd Dutasteride & dang khéng bién dbi (du6i 0,1% lidu ding) duge tim
thdy trong nudc tiéu ngudi.
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13.

14.

15:

Thai trir:

Sy théi trir Dutasteride khong phu thude lidu, bao gdm 2 con duong dién ra song song: mét
12 trang théi bdo hoa & ndng d6 didu tri trén 14m sang, va con lai 13 & trang thai chura bdo hoa.
Khi néng do Dutasteride trong huyét thanh thé:tp (< 3 ng/ml), thudc duoe thai trir nhanh
chéng béi ca 2 con duomg phu thude va khéng phu thude ndng d6. Khi ding don licu
Dutasteride < 5 mg cho thdy thudc duoc thai trir nhanh chéng, Ti» khodng 3 - 9 ngay.

O ndng do didu tri, sau khi dung liéu nhic lai 0,5 mg/ngay, Tiz xAp xi 3 — 5 tuln,

Déi twong dic biét:

Nguoi cao tuéi

Dugc déng hoc ctia Dutasteride dd dugc danh gia trén 36 nam gidi khoe manh, tubi tir 24
dén 87, duoc dung Dutasteride liéu duy nhat 5 mg. Khéng quan st thdy anh huéng déng ké
nao dén ndng d6 ctia Dutasteride, tuy nhién Tix ngén hon & nam gidi < 50 tudi. Khong c6 sur
khac bidt c6 ¥ nghia théng ké v& Ty gitta nhém bénh nhan 50-69 tudi so véi trén 70 tudi.
Suy thdn

Chua ¢6 nghién ctm vé anh huéng cua suy thin dén duoc dong hoc cua Dutasteride. Tuy
nhién, duéi 0,1% ctia lidu 0,5 mg Dutasteride & trang thai 6n dinh d& duge thu hdi tir nude
tiéu ngudi. Pidu nay cho thdy khong cé sur ting ndng d6 Dutasteride huyét twong c6 y nghia
trén lam sang ¢ bénh nhan suy thin.

Suy gan

Chua ¢ nghién ciru vé anh hudng cia suy gan dén duge dong hoc ctia Dutasteride. Do dugc
thai trir chit yéu nhér vao qué trinh chuyén héa nén ndng d¢6 Dutasteride dugc cho la ting 1én
va Tix kéo dai hon ¢ bénh nhén suy gan.

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi Alu— Alux 10 vién, kém 1 t& huéng dan sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUGNG:
Diéu kién bdo quan: Noi kho rdo, tranh anh sing, nhi¢t d6 khong qua 30°C.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chudn chit lwgng: TCCS.
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TEN, PIA CHI CUA €O SO SAN XUAT VA CO SO PANG KY:

Co s¢ sdn xudt: CONG TY CO PHAN DUQC PONG NAI
221B duong Pham Van Thuén, phuong Tan Tién, TP. Bién Hoa, Pdng Nai.

Co sé ding ky: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LIVIAT
TAng 46, Téa nha Bitexco, s6 2 Hai Triéu, phuong Bén Nghé, quén 1,
TP. Ho Chi Minh

Ip. Ho Chi Minh, ngay 0, thang 0¥ ndm 2311
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