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TO HƯỚNG DAN SU DUNG THUOC 

hi dùng theo đơn thuốc 

Euvifina 1 mg 
Dé xa tam tay trẻ em 

Doc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

1. Thành phân công thức thuốc 

Mỗi viên nén bao phim chứa 
Thành phân hoạt chất: 
Finasterid.......................... ---- «<< x+<x++ 1 mg 
Thanh phan tả duoc......... vừa du 1 viên 

(Poloxamer 407, lactose monohydrat, pregelatinized starch 1500, microcrystallin cellulose 301, 

hydroxypropyl cellulose, crospovidon CL, silica colloidal anhydrous 200, magnesi stearat, opadry pink 
85G44100). 

2. Dang bao ché 

Viên nén bao phim hình bát giác, mau hồng, một mặt có khắc chữ “FINA”, một mặt có khắc chữ 
cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định 

Điều trị rụng tóc (rụng tóc do nội tiết tố androgen) ở nam giới nhằm tăng sự mọc tóc và phòng ngừa 
rụng tóc. 
Không được chỉ định cho phụ nữ hoặc trẻ em và trẻ vị thành niên. 

4. Liều dùng, cách dùng 

Cách dùng: 

Dùng đường uống. Có thể uống cùng hoặc không cùng với thức ăn. 
Các viên nén bao phim nên được nuốt cả viên và không được chia nhỏ hoặc nghiền nát. 
Phụ nữ đang có thai hoặc có khả năng có thai không nên cam viên thuốc chứa finasterid đã được nghiền 

nát hoặc bị vỡ vì khả năng hấp thu của finasterid và nguy cơ tiêm ấn sau nảy đối với thai nhi có giới 
tính nam. Viên thuốc chứa finasterid có dớp bao phim giúp ngăn tiếp xúc với thành phân hoạt chất với 

điều kiện là viên không bi vỡ hoặc nghiên nát. 
Liêu dùng: 

Liều đề nghị là 1 viên 1 mg/ ngày. 

Không có bằng chứng vê việc tang liều dẫn đến tăng hiệu quả. 

Hiệu quả và việc > tiếp tục điêu trị nên được đánh giá liên tục bởi các bác sĩ điều trị. Tổng quát, dùng 
thuốc một lần mỗi ngày trong 3-6 tháng trước khi có bằng chứng về sự ồn định của rụng tóc. Nên sử 

dụng liên tục để có tác dung lâu đài. Nếu ngưng điều trị, tác đụng có lợi bắt đầu biến mat sau 6 tháng 

và hoàn toàn mất sau 9-12 tháng. 
Người suy thận: Không yêu câu điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy thận. 
Không có dit liệu về việc dùng đồng thời finasterid với thuốc minoxidil dung ngoài trên nam giới rụng 

tóc. 
5. Chống chỉ định 
- Quá mãn với finasterid hoặc bất kỳ thành phan nào của thuốc. 

- Phụ nữ hoặc trẻ em và trẻ vi thành niên. 

- Không được dùng ở bệnh nhân nam đang dùng finasterid 5 mg hoặc bất kỳ thuốc ức chế 5ơ — reductase 

điều trị bệnh tăng sản lành tính tuyến tiền liệt hoặc bất kỳ trường hợp nào khác. 
6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Trẻ em: Finasterid không được dùng cho trẻ em. Không có dữ liệu chứng minh hiệu quả hoặc an toàn 

của finasterid ở trẻ em dưới 18 tuổi. 
Anh hưởng kháng nguyên đặc hiệu của tuyến tiền liệt (PSA) 
Trong các nghiên cứu lâm sàng với finasterid 1 mg ở nam giới 18-41 tuổi, giá trị trung bình của kháng 

nguyên đặc hiệu của tuyến tiền liệt (PSA) trong huyết thanh giảm từ mức cơ sở 0,7 ng/ml xuống 0,5 
ng/ml tại tháng thứ 12. Gấp đôi nồng độ PSA ở nam đang dùng finasterid trước khi đánh giá xét nghiệm. 
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Anh hưởng lên khả năng sinh sản 
Thiếu dữ liệu dài hạn trên khả năng sinh sản ở người, và các nghiên cứu cụ thé ở nam giới bị vô sinh 

chưa được thực hiện. Những bệnh nhân đang có kế hoạch có con được loại khỏi các thử nghiệm lâm 
sàng. 
Mặc dù, các nghiên cứu trên động vật không cho thấy các ảnh hưởng tiêu cực liên quan đến khả năng 

sinh sản, các báo cáo tự nguyện về vô sinh và/hoặc chất lượng tinh dịch kém đã được nhận sau khi 
finasterid được lưu hành. Trong một số báo cáo này, bệnh nhân có các yếu tố nguy cơ khác có thé góp 
phần gây vô sinh. Chất lượng tinh dịch trở lại bình thường hoặc được cải thiện sau khi ngưng dùng 

thuốc đã được báo cáo. 

Suy gan 
Ảnh hưởng của suy gan trên dược động học của finasterid chưa được nghiên cứu. 

Ung thư vú 
Ung thư vú đã được báo cáo ở nam giới dùng finasterid 1 mg trong giai đoạn sau khi lưu hành. Bác sĩ 
nên hướng dẫn bệnh nhân báo cáo kịp thời bat kỳ thay đổi nào trong mô vú như cục u, đau, vú to ở nam 

giới hoặc tiết dịch núm vú. 
Thay đổi tâm trạng và trầm cảm 

Những thay đổi về tâm trạng bao gồm tâm trạng chán nản, tram cảm va it gặp hơn là có ý định tự tử đã 
được báo cáo trên bệnh nhân được điều trị bằng finasterid 1 mg. Bệnh nhân nên theo dõi các triệu chứng 
tâm thần và nếu các triệu chứng này xảy ra, bệnh nhân ngừng điều trị bằng finasterid, nên đi khám dé 

được tư van. 

Roi loạn dung nap lactose 
Thuốc chứa thành phan lactose monohydrat, bệnh nhân bị rối loan di truyền hiếm gặp như không dung 

nap galactose, thiếu hut Lapp lactose hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng thuốc này. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Finasterid được chống chỉ định dung cho phụ nữ do nguy cơ trên phụ nữ có thai. Do khả năng ức chế 
chuyên đổi testosteron thành dihydrotestosteron, các thuốc này bao gồm finasterid có thê gây ra các bất 

thường ở co quan sinh dục ngoài của thai nhĩ có giới tính nam khi dùng cho phụ nữ có thai. 

Việc tiếp xúc với finasterid — nguy cơ đối với thai nhỉ có giới tính nam 
Một lượng nhỏ của finasterid, it hơn 0,001% liều 1 mg mỗi đợt xuất tinh, đã được phát hiện trong tinh 

dich của những người nam dùng finasterid. Nghiên cứu trên khi Rhesus chỉ ra rằng không có khả năng 

gây nguy cơ đến phát triển bào thai nam. 
Phụ nữ cho con bú 

Không rõ finasterid có bài tiết qua sữa ở người hay không. 

Anh hưởng lên khả năng sinh san ; 
Thiếu dữ liệu dài hạn trên khả năng sinh sản ở người, và các nghiên cứu cụ thê ở nam giới bị vô sinh 

chưa được thực hiện. Những bệnh nhân đang có kế hoạch có con được loại khỏi các thử nghiệm lâm 

sàng. 
Mặc du, các nghiên cứu trên động vật không cho thấy các ảnh hưởng tiêu cực liên quan đến khả năng 

sinh sản, các báo cáo tự nguyện về vô sinh và/hoặc chất lượng tinh dịch kém đã được nhận sau khi 

finasterid được lưu hành. Trong một số báo cáo này, bệnh nhân có các yếu tô nguy cơ khác có thể góp 

phần gây vô sinh. Chất lượng tinh dịch trở lại bình thường hoặc được cải thiện sau khi ngưng dùng 
thuốc đã được báo cáo. 

. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa có dữ liệu cho thấy finasterid ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

. _ Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác của thuốc 
Finasterid được chuyên hóa chủ yếu qua hệ thống cytochrome P450 3A4 nhưng không ảnh hưởng. Mặc 

dù nguy cơ ảnh hưởng đến dược động học của các thuốc khác là ít nhưng các thuốc ức chế và cảm ứng 
cytochrome P450 3A4 sẽ ảnh hưởng đến nồng độ Finasterid trong huyết tương. Tuy nhiên, dựa trên giới 

hạn an toàn đã được thiết lập, bat kỳ sự gia tăng nào do sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế như vậy 
đều không có ý nghĩa lâm sàng. 

Các thử nghiệm tương tác chỉ được thực hiện trên người lớn. 
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10. 

Tương ky của thuốc 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 
Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tần số ước tính của các phản ứng được xếp theo quy ước sau: Rất thường gap (= 1/10), thường gặp 

(= 1/100 đến < 1/10), ít gặp (= 1/1.000 đến < 1/100), hiếm gặp (= 1/10.000 đến < 1/1.000), rất hiếm gặp 
(< 1/10.000) và chưa rõ (không thể ước tính được từ dữ liệu có sẵn). 

Phân loại hệ thống cơ quan Tần suất - Tác dụng phụ 

Chua rõ: Các phản ứng quá man bao gồm sung môi, lưỡi, cô họng 
và mặt 

Rôi loạn hệ miền dịch 

Thường gặp: Giảm ham muốn 

Rối loạn tâm thần It gặp: Trầm cảm 
Chưa rõ: Lo âu 

Rối loạn tim mạch Chưa rõ: Đánh trông ngực 

Rối loạn gan mật Chua rõ: Tăng men gan 

Ít gặp: Rối loạn cương dương và rối loạn xuất tinh (bao gồm giảm 

lượng xuất tinh) 
Rối loạn hệ sinh sản và vú - — — 

Chưa rõ: Căng tức ngực, vú to (vú to ở nam giới), đau tinh hoàn, 
tinh dich có mau, vô sinh 

. Quá liều và cách xử trí 

Những bệnh nhân dùng liều đơn finasterid lên đến 400 mg và nhiều liều finasterid lên đến 80 mg/ngay 
trong 3 tháng mà không thấy có bất kỳ tác dụng phụ nào. 
Chưa có biện pháp điều trị đặc hiệu khi quá liều finasterid. 

. Thông tin về được lý, lâm sàng 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc ức chế 5-alpha reductase 

Mã ATC: D11AX10 
Finasterid là chat ức chế đặc hiệu và cạnh tranh của 5 a-reductase. Finasterid không có aí lực đối với 

thụ thể của androgen và không có tác dụng androgen, đối kháng androgen, oestrogen, đối kháng 

oestrogen, hoặc tac dụng progestational. Sự ức chế của enzym này chặn chuyên đổi ngoại biên của 
testosterone thành androgen DHT, kết quả giảm đáng ké nồng độ DHT huyết thanh và tế bào. Finasterid 
làm giảm nhanh nồng độ DHT huyết thanh, đạt được sự ức chế đáng kể trong vòng 24 giờ sau khi dùng 

thuốc. 
Hiệu quả và an toàn lâm sàng 

Các nghiên cứu ở nam giới 

Hiệu quả của finasterid đã được chứng minh trong 3 nghiên cứu năm 1879 ở nam giới từ 18 - 41 tuôi bị 

rụng tóc ở mức độ nhẹ đến trung bình, nhưng không hoàn toàn, rụng tóc trên đỉnh đầu và rụng tóc & 
vùng trước/giữa đầu. Trong các nghiên cứu này, sự mọc tóc được đánh giá dựa trên 4 thông sô khác 

nhau, đó là số lượng tóc, đánh giá ảnh chụp đầu bởi một hội đồng chuyên gia da liễu, đánh giá bởi điều 
tra viên và đánh giá bởi chính bệnh nhân. 

Trong 2 nghiên cứu ở nam giới bị rụng tóc ở đỉnh đầu, việc điều trị bằng finasterid được tiếp tục trong 

5 năm; trong giai đoạn này, rụng tóc được cải thiện sau 3 đến 6 tháng điều trị so với lúc bắt đầu và điều 
trị bằng giả dược. 
Hiệu quả lâm sàng ở nữ giới 

Thiếu hiệu quả chứng minh ở phụ nữ sau mãn kinh bị rụng tóc do nội tiết tố androgen được điều trị 

bằng finasterid trong một thứ nghiệm 12 tháng giả dược. Những phụ nữ này không cho thấy bất kỳ sự 

cải thiện nào trên sô lượng tóc, sự tự đánh giá của bệnh nhân, sự đánh giá của điều tra viên hoặc tỷ lệ 
dựa trên hình ảnh được chuẩn hóa, so với nhóm giả được. 
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13. 
14. 

15. 

16. 
17. 

Dac tinh được động hoc 
Hap thu 
Sinh khả dung đường uống của finasterid là khoảng 80% và không bị anh hưởng bởi thức ăn. Nong độ 

đỉnh của finasterid trong huyết tương dat được khoảng 2 giờ sau liều dùng và hấp thu hoàn toàn trong 
vòng 6 - 8 giờ. 

Phân bồ 
Gắn kết với protein khoảng 93%. Thẻ tích phân bố của finasterid là khoảng 76 lít. Ở giai đoạn én định 
sau khi uống liều 1 mg/ngay, nồng độ tối đa trung bình của finasterid trong huyết tương là 9,2 ng/ml và 
đạt được từ 1-2 giờ sau liều dùng, diện tích dưới đường cong (AUC) là 53 ng x gid/ml. 

Finasterid đã được thay trong dich não tủy (CSF), nhưng không tích tụ ở đó. Một lượng rat nhỏ của 
finasterid cũng đã được phát hiện trong tinh dich của các bệnh nhân dùng finasterid. 
Chuyển hóa 

Finasterid được chuyên hóa chủ yếu qua hệ thống cytochrome P450 3A4. Sau khi uống một liều 4C - 

finasterid ở người, hai chất chuyên hóa đã được xác định chỉ có một phần nhỏ có hoạt tính ức chế của 
finasterid trên 5 a-reductase. 
Thai trừ 

Sau khi uống một liều '4C - finasterid ở người, khoảng 39% liều ding được thải trừ qua nước tiểu dưới 

dạng chất chuyền hóa (gần như không có dạng không đổi được thải trừ qua nước tiểu) và 57% tông liều 
được thải trừ qua phân. 

Độ thanh thải trong huyết tương là khoảng 165 ml/phút. 

Tỷ lệ thải trừ finasterid giảm một phần nao đó theo tuôi tác. Thời gian bán thải trung bình khoảng 5-6 

giờ ở nam giới độ tuôi từ 18-60 tudi và 8 giờ ở nam giới trên 70 tudi. Những phat hiện nay không có ý 

nghĩa lâm sàng và do đó không cần thiết giảm liều ở người cao tuổi. : 
Quy cách đóng gói: Hộp 3 vỉ x 10 viên nén bao phim 
Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô, tránh ánh sáng 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 

JW Euvipharm 
CONG TY CO PHAN JW EUVIPHARM 
Ap Binh Tiên 2, xã Đức Hoa Hạ, huyện Đức Hoa, tỉnh Long An, Việt Nam 

tà 
và 
~~ 
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