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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

USARSTERID
BOC K¥Y HUONG DAN SU DUNG TRUOJC KHI DUNG
DE XA TAM TAY TRE EM
THONG BAO NGAY CHO BAC SY HOAC DUOC SY
NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

1. Thanh phin cdng thire thude:
Thanh phin dwge chit: Finasterid 5mg

Thanh phan td dwgc: Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose 102, pregelatinized starch,
natri docusat, natri starch glycolat, magnesi stearat, vivacoat-PA-1P-000", titan dioxid.

(¥) = Thanh phan gém: hypromellose (HPMC) 6, titanium dioxide, polydextrose, talc,
polyethylene glycol (PEG) 3350.

2. Dang bao ché:

Vién nén tron, bao phim mau triing, canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi dinh:

Diéu trj va kiém soat bénh phi dai tuyén tién liét lanh tinh (BPH) nhim giam thé tich cta tuyén
tuyen liét da bi phi dai va cai thién trigu chimg. Thuée c6 thé giam nguy co giit nuée tidu cip, va
nhu cau phau thuat.

4. Céch dung, liéu diung:

Cich ding: Ding dudng udng, ding kém hodc khong kém véi thirc dn, nén udng ca vién va
khong dugc chia hodc nghién ndt vién thudc.

Liéu dung:

Liéu khuyén céo & ngudi 16n 1a 1 vién/ngdy. Mic dit ¢6 thé thdy viée cai thién sém triéu chimg,
viée diéu trj t6i thidu 6 thang cé thé 1a can thiét @& danh gid xem dép tng c6 loi da dugc hay
chua.

Khéng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi hosc bénh nhéan bi suy giam chirc ning than & cac
mure dg khéc nhau (d9 thanh thai creatinin thap 9 ml/pht).

Khéng c6 dit lidu s@n c6 cho bénh nhan suy gan.

Khuyén cdo néu quén uéng mét liéu thuée: Ubng ngay 1 lidu khi ban nhé ra minh da quén ubng
thude. Nhung néu thoi gian nhé ra ghn lidu ké tip thi bo liu da quén va ubng nhu theo thi gian
quy dinh. Khéng dugc uéng gap doi lieu trong trudng hop quén ding thube.

5. Chdng chi dinh:

Min cam véi bt cir thanh phan nao cia thude.

Khéng dung cho tré¢ em, phu nit ¢é thai va cho con bu.

6. Cinh bzo va thin trong khi diing thude:

N6i chung: Bénh nhan ¢6 thé tich nude tiéu tdn du 16n/ hogic luu lugng nuée tidu gidm ning cin
dugc theo doi can than dé tim bénh ly tac nghén dudng niéu.
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Tdc dung doi véi khdng nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA) va phat hién ung thir tuyén tién
liét:

Khéng ¢6 loi ich 1dm sang nao duogc ching minh & nhitng bénh nhén ung thu tuyén tién liét duoc
diéu tri bing finasterid.

Viéc khéam true trang digital, ciing nhu c4c danh gid khc dé tim ung thu tuyén tién liét can duoc
thue hi¢n & nhitng bénh nhan BPH truée khi bit ddu didu tri véi finasterid va dinh ky sau do6.

No6i chung, khi xét nghiém PSA duge thuc hién & PSA ban dau > 10 ng/ml (Hybrltech) thiic ddy
dénh gia thém va can nhic sinh thiét; dbi voi ndng do PSA 4 — 10 ng/ml can d4nh gia thém. Co
su ddng chéo dang ké & nong do PSA gitta nhitng dan 6ng ¢6 hoic khang c6 ung thu tuyén tién
ligt. Do d6 & dan 6ng bi BPH, gia tri PSA trong khoang tham chiéu binh thuong khong loai trir
ung thu tuyén tidn liét bt ké c6 didu tri voi finasterid. PSA lic ban ddu < 4 ng/ml khong loai trir
ung thu tuyén tién liét.

Finasterid lam giam ndng d6 PSA trong huyét thanh va khoang 50 % & bénh nhén bi BPH ngay
ca khi ¢6 biéu hién ung thur tuyén tién liét. Viée lam giam ndng d6 PSA trong thuyét thanh &
bénh nhan BPH dugc didu tri bing finasterid cin dugc can nhic khi d4nh gia dir liéu PSA va
khong loai trir sy khi c6 biéu hién ung thir tuyén tién liét.

Su giam nay la tién doan dugc qua toan bd khoang gia tri ctia PSA, mic di né c6 thé giao dong
giffa cé4c cd thé bénh nhan. O nhimg bénh nhan didu trj bang finasterid trong 6 thang hodc hon,
gid tri can duge tang gip d6i dé so sanh véi khoang gié tri binh thudng & nguoi khéng diéu trj.
Viéc diéu chinh nay bao toan dwoc do nhay va do déc hiéu cia xét nghiém PSA va duy tri kha
néng phat hién ung thur tuyén tién liét cta no.

Bit ctr su gza téing néng dd PSA kéo dai trén bénh nhén dugc diéu tri voi finasterid cin dugc
dénh gia cin than bao gém danh gia viéc khdng tuan tha diéu tri finasterid.

Phén tram PSA ty do (ti s6 PSA ty do trén tong PSA) la giam khong dang ké boi finasterid va
duy tri khéng d6i thdm chi duéi anh huéng cua finasterid. Khi str dung phin trim PSA tu do h3
trg trong vige phét hién ung thu tuyén tidn liét thi khong can phai diéu chinh.

Ung thu vi ¢ nam gidi

Ung the vii dd duge béo cédo & nhimg ngudi nam gi6i dung finasterid trong céc thir nghiém 14m
sang va sau khi thude duoc dua ra thi trudng. Céc bac si nén huéng dan bénh nhén cia ho béo
cdo kip thai néu c6 bét ky thay déi nio trong md vu ctia ho nhu cuc u, dau, vii to hoic tiét dich &
num vu.

Sur dyng cho tré em

Thubc khdng duoc chi dinh sir dung & tré em. D9 an toan va hiéu qua cua thude & tré em chua
duoc thiét lap.

Thay doi tém trang va tram cam

Nhitng thay déi tAm trang bao gdm ca tim trang chan nan, trAm cam va it 2ap hon la y tudng tu
tir da duge bdo cdo & nhitng bénh nhan dwoc diéu tr bing finasterid. Bénh nhén cin dugce theo
ddi cdc triéu chimg tdm thén va néu nhimg triéu chimg nay xay ra, bénh nhan nén duoc tu vén 1a
to1 gdp bac si.

Lactose: Bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém gép nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
lactase hoan toan hoic kém hip thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.
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7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

St dung thuée cho phu nit ¢é thai: Finasterid khong dugc chi dinh & phu nit khi ho dang c6 thai
hodc ¢6 kha nang mang thai. Do kha nang trc ché loai enzym S-alpha reductase type II lam trc
ché su chuyen doi testosteron thanh dihydrotestosteron, bao gdm ca finasterid, c6 thé gy bat
thudng vé co quan sinh duc ngoai cua thai nhi nam khi dung cho phy nir mang thai.

M3dt lugng nho finasterid d& duge thu héi tir tinh dich & nhitng déi tuorng st dung finasterid 5
mg/ngay Ngudi ta khong biét liéu thai nhi nam c6 thé bi anh huéng xiu hay khéong néu me anh
ta tiép xiic véi tinh dich ciia bénh nhan dang diéu trj bing finasterid. Khi ban tinh ctia bénh nhén

dang hodc c6 kha ning mang thai, bénh nhan duoc khuyén nghi giam thiéu tiép xtc voi ban tinh
clia minh.

St dung thuéc cho Phu nit cho con bil: Finasterid khong duoc chi dinh sir dung & phu nit cho con
bu. Chua c6 nghién ctru finasterid liéu c6 dugc bai tidt qua sita me.

8. Anh hwéng ciia thuc 1én khi niing Ii xe, vin hanh may méc:

Chua c6 bang chimg vé anh huéng ciia thudc 1én kha ning 14i xe, vén hanh may méc.

9. Twong tic, twong ky cia thude:

Chura ¢6 tuong tac thudc nao ¢6 ¥ nghia 1am sang da dugc xéc dinh. Finasterid duoc chuyén hoa
chi yéu qua hé théng cytochrom P450 3A4, nhung duong nhur khong bi anh huéng dang ké.

Mac du nguy co finasterid anh hudng dén duoc ddng hoc cta cac loai thude khac duoc danh gla 1
14 it, nhung céc thude e ché va gay cam ting cua cytochrom P450 3A4 s& anh huéng dén ndng g’:‘l
d¢ finasterid trong huyét tvong. Tuy nhién, dya vao gioi han an toan da duogc thiét 1ap thi nhiing "0C
su gia ting do ding chung véi céc thude e ché nay duong nhu khéng c6 ¥ nghia 1am sang. INI
Cac thube duge thir nghiém ¢ nam gi¢i bao géu?}: Propanolol, digoxin, glibenclamide, warfarin, =
theophylline, phenazone, antipyrine va khong thiy tuong tac nao cé y nghia l4m sang. -

10. Tic dung khong mong muén ciia thude:

Thuong gap, ADR > 1/100

Xét nghiém: Gidm luong xuét tinh.

Hg sinh san: Liét duong.

R6i loan tAm thin: Giam kha nédng tinh dyc.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Da va m6 dudi da: Phat ban.

Hg¢ sinh san: Réi loan xudt tinh, cang tie ngye, vi to.

Tdc dyng khong mong mudn chica xdc dinh ro Wy lé gap:

H¢ mién dich: Phan ting qua mAn bao gbm sung mdi, ludi, cd hong va mit.

ROi loan tm thén: VAn bj gidm kha nang tinh dyc sau khi da ngimg didu tri, trim cam.

Tim: Dénh tréng ngue.

Gan mét: Tang enzym gan.

Da va mo dudi da: Ngira, ndi mé day.

H¢ sinh san: Dau tinh hoan, réi loan kha néng tinh dyc (r6i loan cuong duong va rdi loan xuét
tinh) c6 thé tiép tuc xay ra sau khi ngirng diéu tri, vé sinh & nam gioi va /hodc chét lugng tinh
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dich kém. Chét luong tinh dich s& tre lai binh thuong hodc cai thién sau khi ngimg didu tri
finasterid

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dioc sp nhitng phan 1tng 6 hai gap phai khi sir dung thuéc.

11. Qua liéu va cdch xi tri;

Khong c6 phuong phap diéu tri diic hiéu khi qua liéu finasterid. Nhitng bénh nhan dung liéu don
finasterid Ién t6i 400 mg va da lidu 80 mg/ngdy ma khong c6 tdc dung phu nao.

12. Dic tinh dwge Iwe hoe:

Nhom duge Ij: Thubc trc ché Testosteron-5a-reductase.

Méa ATC: G04CBO1

Finasterid 12 mgt chét tc ché canh tranh enzym 5 a-reductase ¢ ngudi. Enzym ndi bao chuyén
ddi testosteron thanh androgen, dihydrotestosteron manh hon (DHT). Péi véi bénh nhén phi dai
tuyén tién liét (BPH), su ph1 dai cla tuyén tién liét phu thudc vao su chuyén ddi testosteron
thanh DHT trong tuyén tién liét. Finasterid ¢6 hi¢u qua cao trong viéc giam DHT trong tuin
hoan va trong tuyén tién liét. Finasterid khdng co ai luc véi thu thé androgen.

Trong céc nghién ciru 1am 5ang & bénh nhan ¢6 cac triéu chimg tir nhe cho dén nang cua bénh
nhén BPH (su phi dai ctia tuyén tién liét duoc kiém tra bang cach chén mot ngoén tay qua truc
trang va luong nudc tiéu tdn du lhap) finasterid da lam giam ti 1€ bi tidu cép tinh tir 7/100 xudng
con 3/100 trong 4 ndm va ty 1é can phéu thuat (TURP hodc cit bo tuyén tidn liét) tir 10/100 con
5/100. Vigc giam nhirng ty 1€ nay gin lién voi viéc cai thién 2 diém trong thang diém triéu ching
QUASI-AUA (trong khoang 0- 34) d6 1a duy tri viéc thu nho thé tich tuyén tién lit khoang 20%
va tang toc d¢ luwu thong nude tidu.

13. Dic tinh dwge djng hoc:

Hiap thu:

Sinh kha dyng dudmg udng cua finasterid 1a khoang 80%. Néng d dinh trong huyét twong dat
dugc khoang 2 gi¢r sau khi udng thube, va hép thu hoan toan trong vong 6-8 gio.

Phén bé:

Lién két véi protein huyét tuong la khoang 93%. D thanh thai trong huyét tuong va thé tich
phén bd 1an luot 1a khoang 165 ml/phut va 76 lit. Tich liiy mot lugng nhé finasterid duge nhin
thay 1ap di 1ap lai. Sau liéu 5 mg hang ngay, ndng do finasterid & trang thai én dinh thép nhét da
duoc tinh 1a 8-10 ng/ml, van 6n dinh theo thoi gian.

Chuyén héa:

Finasterid dugc chuyén héa & gan va khéng gdy anh huéng déng ké dén hé théng enzym
cytochrom P450. Hai chét chuyén héa ¢6 téc dung trc ché Sa-reductase thép da duge xac dinh.
Thai tric:

Thoi gian ban thai trong huyét twong trung binh 6 gio & nam gidi tudi tir 18-60 cho t&i 8 gio &
nam gi6i trén 70 tudi.

Finasterid di qua dugc hang rao mau ndo. Mot lugng nhé finasterid dugc thiy trong dich tinh
dich ctia bénh nhan dang dugc didu tri.

O nhimg bénh nhan bi suy than mén tinh, ¢6 d6 thanh théi creatinin dao dong tir 9-55 ml/phut,
viéc sit dung mot lidu duy nhét "C-finasterid khong khac biét so véi nhiing ngudi tinh nguyén
khoe manh. Viée lién két voi protein ciing khong khéc nhau & bénh nhin suy than. Mot phan cuia
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céc chat chuyén hoa, thuong duge bai tiét qua than s& dugce bai tiét qua phan. Do do, duong nhu
su bai tiét cdc chat chuyén hod qua phén sé ting tuong xing véi sy gidm bai tiét qua nudc tiéu.
khong can diéu chinh liéu & bénh nhén suy than ma khéng chay than nhan tao.
14. Quy cdch déng géi:
— Hop 03 vi (AI/PVC) x 10 vién nén bao phim kém t& hudng din sir dung thuéc.
— Hop 05 vi (AI/PVC) x 10 vién nén bao phim kém t& huéng dan sir dung thube.
~ Hop 10 vi (AVPVC) x 10 vién nén bao phim kém t& huéng déin sir dung thudc.
15. Piéu kién bio quin, han ding, tiéu chuén chit lwgng ciia thude:
Pidu kién bao quéan: Noi kho thodng, tranh dnh séng, nhiét d6 dudi 30°C.
Han dung: 24 théng ké tir ngay san xuét.
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS,
16. Tén, dia chi ciia co' s& san xudt thude: -
Tén co s san xuit: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM PHONG PHU - CHI NHANH NHA
MAY USARICHPHARM
Pia chi: 1.6 sb 12, Puong sb 8, Khu céng nghi¢p Téan Tao, Phuong Téan Tao A, Quén Binh Tén,
Thanh phé Hé Chi Minh.
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