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TGO HUONG DAN SU DUNG THUOC

hi ding theo don thude
Euvifina 1 mg

Dé xa tam tay tré em
Doc kj hieéng dan sir dung trude khi dimg
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dieoc sT nhitng phan img c6 hai gdp phdi khi sir dung thuoc
1. Thanh phan céng thirc thude
M&i vién nén bao phim chtra

Thanh phan hoat cht:
Finasterid .........ccoovvieeeniierienienennes 1 mg
Thanh phan td duoc......... vira du 1 vién

(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
Vién nén bao phim hinh bét gidc, mau hong, mdt mit cé khic chit “FINA”, mot mat cé khic chir
canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi dinh
Diéu tri rung toc (rung téc do ndi tiét tb androgen) & nam gioi nhim ting su moc té¢c va phong ngira
rung toc.
Khong dugce chi dinh cho phu nit hodc tré¢ em va tré vi thanh nién.

4. Liéu dung, cach ding
Cach dung:
Ding dudng udng. Cé thé udng ciing hoiic khong ciing véi thirc dn.
Céc vién nén bao phim nén duge nudt ca vién va khong duoc chia nho hoic nghién nat.
Phu nit dang c6 thai hoic ¢6 kha ning c6 thai khong nén cdm vién thuéc chira finasterid da dugc nghién
nét hodc bi v& vi kha ning hip thu cta finasterid va nguy co tlem 4n sau nay d6i véi thai nhi c6 gi6i
tinh nam. Vién thudc chura finasterid c¢6 16p bao phim giup ngan tiép xtic v6i thanh phan hoat chit véi
diéu kién 12 vién khong bi v& hodc nghién nét.
Liéu diing:
Liéu dé nghi la 1 vién 1 mg/ ngay.
Khoéng c6 bing chimg vé vi€c tang liéu dén dén ting hiéu qua.
Higu qua va viéc tlep tuc diéu tri nén duoc danh gia lién tuc boi cac bac si didu tri. Tong quat, dung
thudc mét 14n mdi ngay trong 3-6 thang trude khi cé bang chimg v& su 6n dinh cta rung téc. Nén sir
dung lién tuc dé co tac dung 1au dai. Néu ngung diéu tri, tac dung c6 loi bt dau bién méit sau 6 thang
va hoan toan mat sau 9-12 thang.
Nguoi suy thdn: Khong yéu cau diéu chinh lidu & nhitng bénh nhan suy than.
Khéng c6 dit liéu vé viée dung dong thoi finasterid véi thude minoxidil ding ngoai trén nam gidi rung
toc.

5. Chéng chi dinh

- Quéa mAn véi finasterid hodc bét ky thanh phan nao ciia thudc.

- Phu nit hoic tré em va tré vi thanh nién.

- Khéng duoc ding & bénh nhan nam dang dung finasterid 5 mg hoic bét ky thudc e ché 5o — reductase
diéu tri bénh tang san lanh tinh tuyén tién 1iét hodc bét ky trudong hop nio khac.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thudc

Tré em: Finasterid khong dugce dung cho tré em. Khong cé dit li¢u chimg minh hi¢u qua hodc an toan
cua finasterid & tré em dudi 18 tudi.
Anh huong khdng nguyén dic hiéu ciia tuyén tién liét (PSA)
Trong céc nghién ciru 1am sang véi finasterid 1 mg & nam giGi 18-41 tudi, gié tri trung binh cta khang
nguyén dic hiéu cua tuyén tién liét (PSA) trong huyét thanh giam tir muc co s 0,7 ng/ml xudng 0,5
ng/ml tai thang thir 12. Gip d6i ndng d6 PSA & nam dang dung finasterid trude khi danh gia xét nghiém.
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Anh hwéng 1én kha néng sinh san

Thiéu dir liéu dai han trén kha ning sinh san & nguoi, va cdc nghién ciru cu thé & nam gidi bi v6 sinh
chua dugce thyc hién. Nhiing bénh nhén dang co ké hoach c6 con duogc loai khoi cac thir nghiém 1am
sang.

Maic du, cac nghién ctru trén dong vat khong cho thfiy cac anh huong tiéu cuc lién quan dén kha nang
sinh san, cdc bdo cdo trr nguyén vé vo sinh va/hodc chit lugng tinh dich kém d duoc nhan sau khi
finasterid duoc luwu hanh. Trong mdt sé béo céo nay, bénh nhéin c¢b cic yéu td nguy co khic ¢ thé gop
phén gdy vo sinh. Chét lugng tinh dich tré lai binh thuong hoac dugce cai thién sau khi ngung dung
thudc da dugc bao cao.

Suy gan

Anh huéng ctia suy gan trén dugce dong hoc cua finasterid chua dwge nghién ciru.

Ung thu vii

Ung thu v d@ dugce bao cdo & nam gidi dung finasterid 1 mg trong giai doan sau khi luu hanh. Béc si
nén huéng dan bénh nhan béo cao kip thoi bat ky thay ddi nao trong md vii nhur cuc u, dau, vii to & nam
gi6i hodc tiét dich nim .

Thay doi tém trang va tram cam

Nhiing thay d6i v& tdm trang bao gém tim trang chén nan, trdm cam va it gap hon 13 cé y dinh ty tir 33
duoc béo céo trén bénh nhan duogc didu tri bang finasterid 1 mg. Bénh nhan nén theo ddi cac triéu chimg
tam thin va néu cac tridu chimg nay xay ra, bénh nhan ngimg diéu tri bing finasterid, nén di khdm dé
dugce tu van.

Réi loan dung nap lactose

Thubc chira thanh phén lactose monohydrat, bénh nhén bi rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung
nap galactose, thiéu hut Lapp lactose hoiic kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thubc nay.
Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu

Phu nit co thai

Finasterid duoc chéng chi dinh ding cho phu nir do nguy co trén phu nit ¢4 thai. Do kha nang Gc ché
chuyén dbi testosteron thanh dihydrotestosteron, cac thudc nay bao gdm finasterid c6 thé gy ra cac bit
thudng & co quan sinh duc ngoai ciia thai nhi ¢ gidi tinh nam khi dung cho phu nit c6 thai.

Viéc tiép xiic véi finasterid — nguy co doi véi thai nhi ¢é giGi tinh nam

Mot luong nho cua finasterid, it hon 0,001% lidu 1 mg mdi dot xuét tinh, dd duoc phat hién trong tinh
dich ctia nhitng ngudi nam ding finasterid. Nghién ciru trén khi Rhesus chi ra ring khong c6 kha ning
giy nguy co dén phat trién bao thai nam.

Phu nit cho con bu

Khong rd finasterid ¢6 bai tiét qua sita & ngudi hay khéng.

Anh huwéng Ién khi ndng sinh sin i

Thiéu dit li¢u dai han trén kha nang sinh san & nguoi, va cac nghién ctru cyu thé & nam gidi bi vé sinh
chua dugc thuc hién. Nhitng bénh nhan dang cé ké hoach c6 con dugc loai khoi cac thir nghiém 1am
sang.

Mic du, céc nghién ctru trén dong vét khong cho thdy cac anh hudng tiéu cuc lién quan dén kha ning
sinh san, cac bao cao ty nguyén vé vo sinh va/hodc chét lugng tinh dich kém d3 dugce nhén sau khi
finasterid dwoc luu hanh. Trong mdt s& béo céo ndy, bénh nhan c6 cac yéu té nguy co khac c6 thé gop
phﬁn gy vo sinh. Chat luong tinh dich tré lai binh thuong hodc dugc cai thién sau khi ngung ding
thudc da duoc béo céo.

. Anh hwéng ciia thudc 1én kha niing l4i xe, vin hanh miy méc

Chua c6 dit liéu cho thiy finasterid anh huong 1én kha nang 14i xe va vén hanh méy moc.

. Twong tic, twong ky, ciia thudc

Twong tic ciia thudc

Finasterid dwoc chuyén héa chi yéu qua hé théng cytochrome P450 3A4 nhung khong anh huong. Méc
dii nguy co anh huéng dén duoc dong hoc cua cac thudc khac 1a it nhung cac thude trc ché va cam tmg
cytochrome P450 3A4 s& anh huéng dén ndng d6 Finasterid trong huyét twong. Tuy nhién, dua trén gidi
han an toan da duoc thiét 14p, bat ky sy gia ting nao do sir dung dong thoi véi céc thude tre ché nhur vay
déu khong c6 y nghia lam sang.

Céc thir nghiém tuong tac chi duoc thuc hién trén nguoi 16n.
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10.

Twong ky ciia thudc
Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky ciia thude, khong tron 1dn thude nay véi cac thude khac.
Tac dung khéng mong mudn cia thude

Céc tan s6 udc tinh cia cac phan tng duoc xép theo quy udc sau: Rt thuong gép (= 1/10), thudong gip
(> 1/100 dén < 1/10), it giip (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém giip (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rét hiém gap
(< 1/10.000) va chwa 15 (khong thé wéc tinh dugce tir dir lidu cb sin).

Phin loai hé thong co quan Tan suit - Téc dung phu

Chira ré: Céc phan tmg qué man bao gdm sung mdi, ludi, cd hong
va mat

ROi loan hé mién dich

Thuong gdp: Giam ham mubn

R&i loan tam than It gdp: Tram cam
Chuaro: Lo au

R6i loan tim mach Chura ré: Déanh trong nguc

Ri loan gan mat Chua ré: Tang men gan
It gap: R01 loan cwong dwong va rdi loan xuét tinh (bao gdm glam
luong xudt tinh)

R6i loan hé sinh san va va - = - : ‘
Chura ro: Cang tlrc nguc, vi to (vl to & nam gidi), dau tinh hoan,

tinh dich ¢6 mau, vd sinh

. Qua liéu va cach xir tri

Nhitng bénh nhan dung liéu don finasterid 1én den 400 mg va nhiéu lidu finasterid 1én dén 80 mg/ngay
trong 3 thang ma khong thdy c6 bét ky téc dung phu néo.
Chua c6 bi€n phap diéu tri dac hiéu khi qua liéu finasterid.

. Théng tin vé dwoc 1y, 1Am sang

Dac tinh dwge luc hoe

Nhém duge 1y: Thude tre ché 5-alpha reductase

Mia ATC: D11AX10

Finasterid 14 chit rc ché dic hidu va canh tranh ctia 5 a-reductase. Finasterid khong c6 af lic déi voi
thu thé ciia androgen va khéng co tac dung androgen, d6i khang androgen, oestrogen, d6i khang
oestrogen, hodc tac dung progestational. Sy tre ché cua enzym nay chén chuyén dbi ‘ngoai bién clia
testosterone thanh androgen DHT, két qua giam dang ké ndng do DHT huyét thanh va té bao. Finasterid
1am giam nhanh nong @6 DHT huyét thanh, dat duoc su tre ché dang ké trong vong 24 gid sau khi dung
thude.

Hiéu qua va an toan lim sang

Cac nghién ctru ¢ nam gidi

Hiéu qué ctia finasterid 3 duge chimg minh trong 3 nghién ciru nim 1879 & nam gidi tir 18 - 41 tudi bi
rung toc & mitc 9 nhe dén trung binh, nhung khong hoan toan, rung téc trén dinh dau va ryng toc &
vung trude/gitra dau. Trong céc nghlen clru ndy, sy moc toc duge danh gid dya trén 4 thong so khic
nhau, d6 14 sb lugng toc, danh gia anh chup dau bai mot hdi ddng chuyén gia da 1idu, danh gia boi didu
tra vién va danh gia bdi chinh bénh nhan.

Trong 2 nghién ctru & nam giGi bi rung téc & dinh dau, viéc diéu trj bing finasterid duoc tiép tuc trong
5 niim; trong giai doan ndy, rung téc dugc cai thién sau 3 dén 6 thang didu tri so v6i lac bat diu va didu
tri bang gia dwoc.

Hiéu qua lam sang & nit gidi

Thiéu hiéu qua chimg minh & phu nir sau man kinh bi rung tc do ndi tiét td androgen dugc diéu tri
bang finasterid trong mot thir nghiém 12 thang gia dugc. Nhitng phy nit nay khong cho thiy bét ky su
cai thién nao trén so lugng téc, sy tw danh gia ctia bénh nhan, sy danh gié cta diéu tra vién hoic ty 18
dwa trén hinh anh dwoc chudn héa, so véi nhém gia duoc.
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13.
14.
15:
16.
17.

Pic tinh dwgce djng hoc
Hdp thu

Sinh kha dung dudng udng ciia finasterid 1 khoang 80% va khéong bi anh hudng béi thic dn. Nong do
dinh ciia finasterid trong huyét twong dat duoc khoang 2 gid sau lidu ding va hap thu hoan toan trong
vong 6 - 8 gio.

Phén bé

Gin két v6i protein khoang 93%. Thé tich phin bé cia finasterid 12 khoang 76 lit. O giai doan én dinh
sau khi udng lidu 1 mg/ngay, ndng do t6i da trung binh ciia finasterid trong huyét twong 12 9,2 ng/ml va
dat dugc tir 1-2 gid sau liéu ding, dién tich dudi duong cong (AUC) 14 53 ng x gid/ml.

Finasterid di dugc thdy trong dich ndo tity (CSF), nhung khéng tich tu & d6. Mot luong rit nhod cia
finasterid cling da dugc phat hién trong tinh dich ctia cac bénh nhan dung finasterid.

Chuyén héa

Finasterid dugc chuyén hoa chi yéu qua hé théng cytochrome P450 3A4. Sau khi udng mot lidu C -
finasterid & nguoi, hai chat chuyén hoa da duge xdc dinh chi c6 mdt phan nho c6 hoat tinh tre ché cua
finasterid trén 5 a-reductase.

Thai trir

Sau khi uong mot lidu C - finasterid & nguoi, khoang 39% lidu dung duge thai trir qua nudc tleu dudi
dang chét chuyén hoa (gan nhu khong c6 dang khong déi dugce thai trir qua nude tidu) va 57% téng lidu
duoc thai trir qua phan.

Do thanh thai trong huyét tuong 1a khoang 165 ml/phiit.

Ty 1€ thai trur finasterid giam mot phén nao do theo tudi tac. Thoi gian ban thai trung binh khoang 5-6
gio & nam gidi do tudi tir 18-60 tu01 va 8 gio & nam gioi trén 70 tu01 Nhiing phat hién nay khong co y
nghia 1am sang va do d6 khong cén thiét giam liéu & ngudi cao tudi. 5

Quy cach dong goi: Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim

Piéu kién bio quin: Bao quan & nhiét do dudi 30°C, noi khé, tranh anh sang
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét

Tiéu chuén chit hrong ciia thuoc USP

Ten, dia chi ciia co sé san xuit thude:

M Euvipharm

(;ONG TY‘CO PHAN JW EUVIPHARM
Ap Binh Tién 2, xa Btic Hoa Ha, huyén BPtc Hoa, tinh Long An, Viét Nam
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