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THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:

Méi vién nang mém chira: /,fffz zjn _
Thanh phén hoat ché: /// i
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Glycerol monocaprylocaprate, Butylated hydroxytoluene, Gelatin, Sorbitol 70 o) Wclﬁhﬁ

Methylparaben, Propylparaben Titan dioxyd, Sat oxyd vang. S
DANG BAO CHE: T~
Vién nang mém mau vang, hinh oval, bén trong chita dich thudc khéng mau dén vang nhat.
CHI PINH:

Didu tri c4c triéu chimg phi dai tuyén tién liét lanh tinh (BPH) tir trung binh dén ning.
Giam nguy co bi tiéu cép tinh (AUR) va phau thudt ¢ nhitng bénh nhan co triéu chimg BPH tir trung binh dén
nang.

LIEU DUNG, CACH DUNG:
Cidch ding:
Dung duémg uéng.
Liéu ding:
Dutasteride ¢6 thé dugc dung don doc hodc Két hop vai thude chen alpha tamsulosin (0,4 mg).
Nguai lon (ké ¢d ngudi cao tudi):
Liéu khuyen cdo cua dutasteride 1a mét vién nang (0,5 mg) uong mdi ngay mot lan.
Nén nuot ca vién nang va khong duge nhai hofic md vi tlep xuc voi thanh phin bén trong vién nang c6 thé
din dén kich \mg niém mac hau hong. C4c vién nang c6 thé duoc uong cing hodc khéng cing thirc &n. Mac
dit ¢6 thé quan sat thdy su cai thién ¢ gial doan déu, nhung cd thé mét dén 6 thang trwde khi co thé dat duge
dép (g véi diéu tri. Khéng can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi.
Suy thdn :
Anh hudng cua suy thén dbi véi duoe dong hoe ciia dutasteride chra dwoe nghién cini. Du kién khéng diéu
chinh liéu cho bénh nhan suy than.
Suy gan :
Anh huéng ca suy gan dbi véi duoe déng hoc ca dutasteride chua dwoc nghién ciru nén can thén trong khi
st dung cho bénh nhédn suy gan nh¢ dén trung binh. O bénh nhén suy gan ning, chéng chi dinh st dung
dutasteride.

CHONG CHI PINH:
Dutasteride chdng chi dinh trong céc trudmng hop sau:
- Phu ni, tré em va thanh thiéu nién.
- Bénh nhén qua méan cam véi dutasteride, cac chit rc ché men khir S-alpha khéc hodc véi bét ki ta duoe nao
ctia thude.
- Bénh nhén suy gan nang. )

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Li¢u phap két hop nén dwge chi dinh sau khi danh gia nii ro loi ich can thén do nguy co tac dung phu tang [én
(bao gbm ca suy tim) va sau khi xem xét cdc lua chon diéu tri thay thé bao gdm ca liéu phap don tri Lidu.
Ung thu tuyén tién liét va cac khéi u cao cdp
Nghién ctru REDUCE, mét nghién ciru 4 nam, da trung tim, ngAu nhién, mi §6i, c6 dbi chimg véi gia duge
dﬁ diéu tra tic dung cua dutasteride 0,5 mg mm ngay ddi véi bénh nhin ¢6 nguy co cao mac ung thu tuyen
tidn liét (bao gdm ca nam gidi tir 50 dén 75 tudi cé mirc PSA 2,5 dén 10 ng/ml va sinh thiét tuyen tién liét &m
tinh 6 thdng truée khi dang ky nghién ciru) so véi gid duoc. Két qua cua nghién ctu ndy cho thdy ty 1& méc
bénh ung thu tuyén tién liét Glory 8 — 10 & nam gidi duoc didu trj bing dutasteride (n=29, 0,9%) cao hon so
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v6i gia dugc (n=19, 0,6%). Mdi quan hé giita dutasteride va Gleason & - 10 ‘ung thu tuycn nen liét 12 khong ro

rang. Vivéy, nam gioi dung dutasteride nén dugc danh gid thuong xuyén ve ung thu tuyén tién liét.

Khéng nguyén ddc hiéu tuyén tién liét (PSA)

NonU dd khang nguyén dac hleu tuven tién liét (PSA) trong huyet thanh la mot thanh phan quan trong trong

viéc phat hién ung thu tuycn tién liét. Dutasteride lam giam nong d9 PSA trung binh trong huyét thanh

khoang 50% sau 6 thang diéu tri.

Bénh nhén ding dutasteride nén thiét lap duong co so PSA méi sau 6 théng didu tri bing dutasteride. Nén

theo dbi cdc gid tri PSA thudng xuyén sau do. Bat ky sir gia ting nao dwoc xac nhan tr mi

trong khi dung dutasteride ¢4 thé béo hiéu su hién dién cia ung thu tuyén tién Liét hogc ?g'tﬁaﬁ“tﬁﬁ\ iéu
Spong i qﬂ{.

tri bang dutasteride va can dugc danh gia cdn than, ngay cé khi nhimg gié tri &6 van n
thudmg di véi nam gidi khong ding chit ire ché Sa-reductase. Khi giai thich gid tri PS 3 1 bénh KA bl
dutasteride, nén tim cdc gid tri PSA trude d6 dé so sanh. *\  DUGCPHAM %)
F)leu tri bang dutasteride khéng can thi¢p vao vi¢e s dung PSA nhu mot cong cu hé g ‘%Fﬁrﬁ&’:ﬁi}‘
tuyen uen liét sau khi ¢ thiét lip mét duomng co s& méi. N2 N c‘*\/
Téng nong d6 PSA huyét thanh trd lai mirc ban diu trong vong 6 thang sau khi ngimg dléu WTy lf: PSA nr
do trén tong PSA khéng &bi ngay ca dudi anh huéng cua dutasteride. Néu céc béc si lam sang chon st dung
phan tram PSA ty do dé hé trg phat hién ung thu tuyén tién liét & nam giéi dang diéu tri bing dutasteride, thi
khong cén diéu chinh gid tri cua n6.
Kiém tra ky thujt s truc trang, clng nhu cdc dénh gid khéc vé ung thir tuyén tién liét, phai dwge thuc hién
trén bénh nhén trre khi bat dau diéu tri bang dutasteride va dinh ky sau do.
Tai bién tim mach
Trong hai nghién ciru lém sang kéo dai 4 ndm, ty 1€ suy tim (thudt ngir tong hop ciia cdc bién cb duge bio
cdo, chu yeu 1a suy tim va suy tim sung huyét) & nhing déi twong dung két hop dutasteride va thude chen
alpha, chi yéu 1a tamsulosin, cao hon mét chut so v6i nhom ding két hop dutasteride va thude chen alpha.
Tuy nhién, ty 1€ suy tim trong céac thir nghlem nay thap hon & tat ca cac nhom duge didu tri tich cuc so v0‘1
nhom gia duge va cic dir liéu khdc hién c6 vé dutasteride hoac thudc chen alpha khéng hd trg két luan vé
nguy co tim mach gia tang,
Khoi u vii
Hiém co béo céo vé ung thu vii duge bdo cdo & nam gidi ding dutasteride trong cdc thir nghiém 1am sang va
trong giai doan héu mai. Tuy nhién, cdc nghién ctru dich té hoc cho thay khéng c6 sy gia ting nguy co phat
rién ung thu vii & nam giéi khi sir dung céc chat (rc ché S-alpha reductase. Céc béc sT nén huéng da.n bénh
nhan ctia ho bdo cdo kip théi bét ky thay dbi ndo trong md vi cia ho ching han nhu khéi u hoac tiét dich &
nim vu.
Ro r1 vién nang
Dutasteride dugc hép thu qua da, do d6, phu ni, tré em va thanh thidu nién phal tranh tiép xtic véi vién nang
ro ri. Néu tiép xtic voi vién nang bi 1o ri, khu ve tiép xic phai duge rira ngay bing xa phong va nudc.
Suy gan
Dutasteride khong duge nghién ciru & nhitng bénh nhan mic bénh gan. Than trong khi st dung dutasteride
cho bénh nhén suy gan nhe dén trung binh.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Dutasteride chéng chi dinh st dung cho phu ni.
Phu nit ¢6 thai :
Cling nhu céc chét (rc ché 5-alpha reductase khéc, dutasteride (rc ché qua trinh chuyén dbi testosterone thanh
dihydrotestosterone va néu ding cho phy nit mang thai bé trai, ¢6 thé @c ché su phét trién co ‘quan sinh dyc
ngodi cua thai nhi. M6t lueng nho dutasteride di duge tim thay tr tinh dich & nhimg d6i twomg dung
dutasteride 0,5 mg mdi ngay. Nguoi ta khong biét liéu thai nhi nam cé thé bi anh huémg xau hay khonU néu
me ti€p xiic véi tinh dich cia bénh nhan dang diGu trj bing dutasteride (nguy co cao nhat trong 16 tudn déu
cua thai ky).
Nhu véi tat ca céc chat rc ché 5- -alpha reductase, khi ban tinh ctia bénh nhan dang hodc ¢6 kha nang mang
thai, bénh nhén nén tranh dé ban tinh tiép xdc vdi tinh dich bing céch sir dung bao cao su.
Phu nit cho con b :
Khéng biét lidu dutasteride c6 duge bai tiét qua sita me hay khong
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ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Duya trén céc déc tinh duge luc hoe cia dutasteride, viée didu tri bang dutasteride s& khong anh hudng dén
kha nang lai xe ho#c van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Dé biét thong tin vé viée giam ndng db PSA huyet thanh trong qué trinh didu tri bing dutasteride va hudng
din lién quan dén viée phét hién ung thu tuyén tién liét, vui ldng xem phin Canh béo va thin trong khi ding
thudc.

Anh hiedng ciia cde loai thudc khde dén divoc déng hoc cia dutasteride

Sir dung ciing voi chat tre ché C I"PBAJ va’hodc P-glycoprotein: y =
Dutasteride dugc thai trir chi yéu qua chuyén héa. Cac nghién citu in vitro chi ra rang y:(( ./

75 :
nay dugc xuc tac boi CYP3A4 va CYP3AS. Khong 6 nghién ciru twong tac chinh thir ﬁ‘?‘%%%ﬁc
véi cdc chat tre ché manh CYP3A4. Tuy nhién, trong mot nghién ciru duoc déng hoc a

nATA ST

21\

g ..:sm@u
50 ncrg\gpﬁwtro g])
huyet thanh cua dutasteride cao hon trung binh tir 1,6 dén 1.8 lan, trong ung, 0 mot g b 'Uimﬁﬁ X f
diéu tri déng théi voi verapamil hoic diltiazem (chét Gc ché trung binh CYP3A4 CJ";}*”
glycoprotem) $0 v&i nhitng bénh nhan khac.
Su két hop lau dai clia dutasteride v6i céc thube e ché manh enzym CYP3A4 (vi du: nwnavu' mdmavu
nefazodon, itraconazol, ketoconazol ding dudmg udng) c6 thé lam tang néng b dutasteride trong huyet
thanh. Khong ¢6 kha nang ire ché thém 5- alpha reductase khi ting tiép xic voi dutasteride. Tuy nhién, c6 thé
can nhac giam tan suit ding dutasteride néu ghi nhén tac dung phu. Can hm ¥ ring trong trrong hop e ché
enzym, thai gian bén hiy dai c6 thé kéo dai hon nita va ¢d thé mat hon 6 thang diéu tri ddng thoi trude khi
dat duoc trang théi 6n dinh méi.
Ding 12 g cholestyramine mét gi¢r sau khi dung liéu duy nhét 5 mg dutasteride khéng anh hwong dén duge
dong hoc cua dutasteride.
Anh hwong ciia dutasteride @bi véi diwge ddng hoc ciia cdc loai thudc khdc
Dutasteride khong anh huéng dén duoce déng hoc cua warfarin hogc digoxin. Diéu ndy chi ra ring dutasteride
khong trc ché/cam tmg CYP2C9 hodc chét van chuyén P- -glycoprotein. Céc nghién ciru twong tac in vitro chi
ra rng dutasteride khang trc ché cac enzym CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 hodc CYP3A4.
Trong mét nghién ctru nhd (N=24) kéo dai hai tuAn & nam gidi khée manh, dutasteride (0,5 mg mdi ngay)
khong anh huéng dén dwoe dong hoc cia tamsulosin hodc terazosin. Ciing khéng c6 ddu hiéu vé luong tac
dugc luc hoc trong nghién ciru ndy.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc téc dung khéng mong muén duge phan nhém theo tan suat: rat thuong gip (ADR 2 1/10), thudng gip
(1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1. 000), rat hiém gap
(ADR < 1/10.000) va chua rd (tAn suat khong Lhe dénh gid duoc tir céc dir liéu sin cd).

Ty 1é mic bénh tir dir li€u thi nghiém lAm sang

oy s % B Ty I€ mic bénh tron T¥ 1& mic bénh tron
B thbge qu R e B yna';m diu didu tri : zam didu tri thi Zg
(n=2167) (n=1744)
II§ théng sinh san va | Liét duong _ 6,0% 1,7%
rol loan via gﬁﬁyd ‘f:l (gia_m ham mudn 37% 0.6%
Réi loan xuét tinh 1,8% 0,5%
R&i loan vii 1,3% 1,3%
ROi logn hé thong | Phan {mg di ing bao gdm | 5 12 wse finh tir dik ligu hiu mai
mién dich phat ban, ngira, may day, = ——
phit cuc bd va phti mach Chua rd
Rbi loan tAm thin Tram cam Chua ro
Rf)i. loagn da va md | Rung téc (chu véu 13 nng | oo
dudi da 16ng trén co the), ram 16ng
H¢ théng sinh sén va | Pau va sung tinh hoan Chua &

roi loan vii
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QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Trong cac nghién ciru tinh nguyén vé dutasteride, liéu duy nhit hang ngdy cia dutasteride Ién dén 40
mg/ngdy (gdp 80 1an lidu didu tri) da duoc ding trong 7 ngdy ma khong c6 lo ngai déng ké nio vé tinh an
toan. Trong cdc nghién ctru 1dm sang, licu 5 mg mbi ngdy d duge ding cho céc déi trgng trong 6 thang ma
khéng cé téc dung phu nao khac so voi lidu diéu tri 0,5 mg.
Khéng cé thude giai ddc dac hiéu cho dutasteride, do do, trong trudmg hop nghi ngd quaffm&&f&&ﬁwmﬁﬂm
diéu trj hé trg va triéu chimg thich hop. , \
PAC TINH DUQC LUC HQC:
Nhém duge ly: Thude trc ché testosterone-5-alpha-reductase
Ma ATC: G04C B02
Dutasteride lam giam néng d6 dihydrotestosterone (DHT) trong tudn hoan béng cach i
loai 2, Sa-reductase isoenzyme chiu trach nhiém chuyén ddi testosterone thanh DHT.
PAC TINH DUGC PONG HQC:
Hip thu
Sau khi udng mét liéu duy nhét 0,5 mg dutasteride, thei gian dé dat néng d¢ dinh cta dutasteride trong huyét
thanh la tir 1 dén 3 gio. Sinh kha dung tuyét déi 1a khoang 60%. Sinh kha dung cua dutasteride khong bi anh
hudng bai thic an.
Phdn b6
Dutasteride c6 thé tich phén bd 16n (300 dén 500 L) va gén két cao véi protein hu\ret twong (>99,5%). Sau
khi dung liéu hang ngay, ndng d trong huyét thanh cta dutasteride dat duoc 65% ndng do & trang thai én
dinh sau | thang va khoang 90% sau 3 théng.
Néng d6 huyet thanh & trang thai 6n dinh (Css) khoang 40 ng/mL dat duge sau 6 thing ding liéu 0,5 mg mdi
ngay mét lan. Dutasteride phén chia tir huyét thanh vao tinh dich trung binh 11,5%.
Chuyén héa
Dutasteride duoc chuyén héa rong réi trong co thé song. In vitro, dutasteride duoc chuyén héa béi cytochrom
P450 3A4 va 3A5 thanh ba chét chuyén héa monohydroxyl hoa va mét chét chuyen héa dihydroxy! hoa.
Sau khi ung dutasteride lidu 0,5 mg/ngay dén trang thai ¢ on dinh, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) liéu
dung duge bai tiét duoi dang dutasteride khong d6i trong phan Phan con lai duge bai tiét qua phan dudi dang
4 chét chuyén héa chinh bao gdm 39%, 21%, 7% va 7% mdi chit lién quan dén thudc va 6 chat chuyén héa
nhé (dudi 5% mdi chat). Chi mot luong nhé dutasteride khéng déi (dwdi 0,1% liéu ding) duoc phét hién
trong nudc tiéu ngudi.
Thai trie
Viéc loai bd dutasteride phu thude vao liéu lugng va qua trinh nay duong nhu duge mé ta bang hai con
dudng dao thai song song, mot dudong cb thé bio hoa & ndng d6 phit hop vé& mit lam sang va mot dudng
khéng bdo hoa.
O néng d6 thip trong huyét thanh (dudi 3 ng/mL), dutasteride dugc thai irr nhanh chéng b%’mg ca con dirdmg
thai trir phu thudc nong d6 va khong phu thude nong 6. Liéu don 5 mg hoic it hon cho thay bang chimg
thanh thai nhanh va thoi gian ban huy ngén tir 3 dén 9 ngay.
0 nong do diéu tri, sau khi dung liéu lap lai 0,5 mg/ngay, con dudng thai trir tuyén tinh, chim hon chiém wu
thé va thoi gian ban thai xdp xi 3-5 tudn.
Ngeoi cao tuoi
Duge dong hoc cua dutasteride d3 duoc danh gid & 36 dbi nrong nam khoe manh trong do tudi tir 24 dén 87
sau khi dimg mét liéu duy nhét 5 mg dutasteride. Khong thdy anh huong dang ke cua tudi tae doi vai viée tiép
xuc voi dutasteride nhung théi gian béan thai ngin hon ¢ nam gigi dudi 50 tdi. Thoi gian ban huy khoéng
khac bit vé mit thong ké khi so sanh nhém 50-69 tudi v6i nhém trén 70 tudi.
Suy than
Anh hudng ctia suy than déi véi duge dong hoc cua dutasteride chua duge nghién ctru. Tuy nhién, dudi 0,1%
lidu dutasteride 0,5 mg & trang théi 0 6n dinh dugc tim thiy trong nude tiéu ngudi, do d6 khong c6 su gia ting
déng ké vé mat lam sang nao ddi véi nong d6 dutasteride trong huyét trong & bénh nhan suy thin.
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Suy gan
Anh huéng dén duge dong hoc cua dutasteride & bénh nhén suy gan chua duoc nghién ctm. Vi dutasteride
dugc thai trir chit yéu qua chuyén héa nén ndng 6 dutasteride trong huyét turong du kién s& tdng 1&n & nhitg
bénh nhén nay va théi gian ban hity cua dutasteride sé kéo dai.
QUY CACH PONG GOI:
Vi 10 vién; hop 3 vi, hop 6 viva hg)p 10 vi.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC:
Piéu kién bao quan: Noi khd, nhiét do dudi 30°C, trdnh dnh sang.
Han dung 36 thang ké tir ngay san xuat.
Thudc san xudt theo TCCS
TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

o CONG TY CO PHAN SX - TM DUGC PHAM DONG NAM
PRSI Lo 2A, Buding 1A - KON Tan Tao, P.Tan Tac A.Q. Binh Tan - TP.HCM.
DT:(028) 3754.1748, (028) 3754.1748; FAX: (028) 3754.1750.

CTY CO PHAN SX - TM DP DONG NAM
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