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Thanh phin cong thire thube
Mai vién nén bao phim chia

Thanh phan hogt char:
FIasterid .o ey, 3 Mg
Thanh pkan i‘cz d:mc ......... vira du 1 vién

(Poloxamer 407, lactose monohydrat, pregelatinized starch 1500, microcrystallin cellulose 301,
hydroxypropyl cellulose, crospovidon CL, Silica colloidal anhydrous 200, Magnesi stearat, HPMC 606,
PEG 6000 pwd1 Titan dioxyd, Talc, Mau Indigo carmin lake).

Dang bao ché

Vién nén bao phim tron, mau xanh, mdt mat cé khic chir “FINA”, mdt mit ¢o khic ¢
thanh vién lanh lan.

Chi dinh

Duge chi dinh cho diéu tri va kiém soét bénh ting sinh lanh tinh tuyén tién liét (BPH) & bénh nhén phi
dai tuyén tién liét dé:

Lam nho tuyén tién liét bi phi dai, cai thién sy luu thong nude tiéu va cai thién cic triéu chting lién quan
dén BPH. |

Giam nguy co bi tiéu cdp va giam nhu cu phiu thuit bao gdm cit bo tuyén tién liét qua niéu dao
(TURP) va phéu thuit cit bd tuyén tién lidt.

Finasterid nén dugc dung cho bénh nhéan phi dai tuyén tién liét (thé tich tién liét trén khoang 40 ml).

""“ 7%

, canh va

. Li¢u ding, cich ding

Cach dang:

Dung dwomg udng, C6 thé udng cung hodc khong clung véi thite an.

Cac vién nén bao phim nén duge nudt ¢a vién va khong duge chia nhé hodc nghién nit.

Liéu diing:

Ngudi Iom: Lidu dé nghi 6 nguoi 16n 14 1 vién 5 mg/ngay. Finasterid c6 thé ding riéng 1é hodic phdi hop
véi thude chen alpha doxazosin.

Maic du cac trigu chimg ¢ thé dugc cai thién sém, 11111mg co thé can diéu tri it nhét 6 thang dé danh gia
cd dat dugce dap tmg 6 loi hay khong. Vi vay, nén tlcp tuc diéu tri dai han.

Nguwdi cao tudi: Khong yéu cau diéu chinh lidu.

Nguoi suy than: Khong yéu ciu didu chinh lidu ¢ nhitg bénh nhén suy than & cac mirc d¢ khéc nhau
(d6 thanh thai creatinin thép nhét 1a 9 ml/phit vi cac nghién ciru duge dong hoc khong thiy anh huong
dén su thai trir cia finasterid. Finasterid chua duoc nghién ctru trén bénh nhan thim tach méu.

Nguwoi suy gan: Chua cé dir liéu san co trén bénh nhan suy gan.

Tré em: Finasterid chéng chi dinh & tré em.

Chong chi dinh

Phu nit hofic tré em.

Qua mAn véi finasterid hodc bit k_\}' thanh phin ndo cia thudc.

Phu nit mang thai — Phu nir dang co thai hodc c6 kha ning mang thai.

Canh bao va thin trong khi ding thude

T6 ong quan:

Dé tranh céc bién chiing tic nghdn, cin kiém soat chit ché nhimg bénh nhén c6 lrgng nuée tidu ton du
1ém vi/hodc glam nang luu luong nude tiéu. Nén Itra chon kha nang phiu thuit.

Anh huong dén khdang nguyén dac hiéu cua !uyen tién liét (PSA) va phat kien ung thir a‘uyerz tién hgr
Chua 6 loi ich 1am sang ndo duge chimg minh & bénh nhan ung thu tuyén tién liét duge diéu tri bing
finasterid. Bénh nhan bi BPH va c6 PSA huyét thanh ting cao duoc theo d&i trong cic nghién ctu 1Am
sang dugc kiém sodt vai PSA ndi tiép va céc sinh thiét tuyén tién liét. Trong cac nghién ciru BPH nay,
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finasterid khong lam thay dcn le phat hién ung thu tuyén tién liét va khong c6 sy khac biGt dang ké
vé tong ty 18 ctia ung thu tuyen tidn liét & nhiing bénh nhan dugc dleu tri bang ﬁnastend hoac gia duoc.
Thim kham tryc trang bing ngén tay, cling nhur cdc danh gia khéc v& ung thu tuyén tién liét, nén dugc
thue hién & bénh nhan BPH trude khi bit dau dleu tri bing finasterid va dinh ky sau d6. PSA huyet

thanh ciing duge sir dung dé phat hién ung thu tuyén tién het_Tong quan, PSA co ban > 10 ng/mL can
danh gid thém va xem xet sinh thiét; dbi v&i ndng @6 PSA tir 4 dén 10 ng/mL nén danh gia thém. Co6 sy
tring khop déang ké vé nong dd PSA & nam gidi bi va khong bi ung thu tuyén tién liét. Do d6, & nam
gioi cd BPH, gia tri PSA trong gidi han tham chiéu binh thudng khong loai trir ung thu tuyén tién liét
ngay ca diéu tri hang finasterid. PSA co bén < 4 ng/mL khong loai trir ung thu tuyén tién liét.
Finasterid lam giam khoang 50% ndng do PSA trong huyet thanh & nhitng bénh nhan bi BPH, ngay ca
khi bi ung thir tuyén tién lidt. Viéc giam ndng ¢ PSA huyét thanh nay & bénh nhin BPH duoc d1eu tri
bang finasterid nén duge xem xét khi danh gid dit liéu PSA va khéng loai trir ung thu tuyen tlen lit
ddng thoi. Pidu nay ¢ thé du dodn dugce trén todn khoang gid tri PSA, mac du gia tri nay co thé khéc
nhau & timg bénh nhéan. O nhitng bénh nhén duoc diéu tri bang finasterid tir 6 thang tro len, gia tri PSA
nén duge nhin doi & so sanh v6i mirc binh thuomg & nam giti khong duge diéu tri. Sy diéu chinh nay
nhim dam bao d¢ nhay va d dic hi¢u cia phuong phép dinh lugng PSA va duy tri kha nang phat hi¢n
ung thu tuyén tién ligt.

Bét ky sy gia tang ben vimg nao vé lvgng PSA & bénh nhan duge diéu tri bang finasterid nén dugc d4nh
gié can than, bao gdm ca viée khéng tuan thi diéu tri bing finasterid.

Twong tdc thude/ thir nghi¢m trong phong thi nghiém

Anh hieong dén mmg s PSA

Nong do PSA huyét thanh tuong quan voi tudi ctia bénh nhén va thé tich tuyén tién liét, va thé tich
hnen tién liét twong quan voi tudi ciia bénh nhan. Khi danh gi4 dinh lwong PSA trong phong thi nghi¢m,
can cin nhic thuc té 13 lugng PSA bi gidm ¢ nhimg bénh nhan dugc dleu tri bang finasterid. O hau hét
bénh nhan, PSA giam nhanh trong nhimg thang dau diéu tri, sau d6 6n dinh vé mirc co ban m&i. Mie
co ban sau khi diéu tri bing xdp xi mét nira ciia gia tri trude khi diéu trj. Do d6, & nhitng bénh nhan dién
hinh duoc diéu tri bing finasterid trong 6 thing trd 1én, gid tri PSA nén dugc nhan doéi dé so sanh voi
khoang binh thuémg & nam gi6i khong duge digu tri bang finasterid.

Phan trim PSA tu do (ty 1é PSA ty do trén PSA toan phan) bi giam khong déng ké boi finasterid. Ty 1é
PSA tu do trén PSA toan phin khong do6i ngay cé khi bi anh huong bdi finasterid. Khi phén trim PSA
tw do duoc ding hd trg phat hién ung thur tuyén tién liét thi khong can diéu chinh gi4 tri nay.

Ung thir vii o nam gici

Ung thu vii da durgc bdo cdo & nam gidi ding finasterid 5 mg trong céc thir nghiém 1dm sang va sau khi
luru hanh. Bac si nén hudng dan bénh nhén bio céo kip thoi bét ky thay ddi nao trong md vi nhu cyc u,
dau, vii to & nam gioi hodc tiét dich nim vu.

Thay déi tam tran g va tram cam

Nhimng thay déi vé tim trang bao gbm tdm trang chan nan, trdm cam va it gip hon 1a ¢6 ¥ dinh ty tir da
dugce bao céo trén bénh nhén duoc diéu tri bing finasterid 5 mg. Bénh nhan nén theo déi cac triu chimng
tam thin va néu céc triéu chimg nay xay ra, bénh nhén nén di khdm dé duge t van.

Tré em

Finasterid khong duge chi dinh diing ¢ tré em.

Tinh an toan va hiéu qua & tré em chua duge thiét lap.

Suy gan

Anh hurong ctia suy gan trén duge dong hoc cia finasterid chwa duge nghién ctu.

Cinh bao doi voi td dwge lactose

Thubc chira thanh phan lactose monohydrat, bénh nhan bj rdi loan di truyén hiém gip nhu khong dung
nap galactose, thiéu hut lactase hoan toan hoZic kém hﬁp thu glucose-galactose khong nén ding thube
nay.

Sir dung thuoc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nit co thai

Finasterid dugc chong chi dinh sir dung cho phy nit co thai hodc cé kha ning co thai.

Do kha ning céc thudc e ché men 5 o-reductase Typ II tic ché chuyén ddi testosteron thanh
dihydrotestosteron, cdc thude nay bao gdbm finasterid c6 thé gay ra cac bét thudng & co quan sinh duc
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ngoai cua thai nhi ¢6 gidi tinh nam khi dung cho phu nir c6 thai.

Trong cdc nghién clru vé€ sy phat trién ctia ddng vAt, su phét trién cua di tét 18 tidu léch thap phu thudc

vao lidu luong da duge quan sat thdy & con duc cla chudt mang thai ding finasterid véi lidu tir 100
pg’kg/ngay dén 100 mg/kg/ngay véi ty 1€ 3,6% dén 100%. Ngoai ra, nhimg con chudt mang thai sinh

ra con 1a con duc véi trong luong tuyén tién 1iét va tai tinh nhé, bao quy d4u chidm phén tich, phat trién

nim vii tam thai va giam khoang céch giita hiu mon va b phan sinh dyc khi ding finasterid & liéu thap

hon liéu khuyén cdo & ngudi. Nhimg tac dong nay da duoc xéc dinh & chuét 1a d& gap vao ngay thir 16-

17 cua thai k.

Nhung thay d6i dugc mé ta & trén la tac dung dugc Iy cta ce thubce uc ché 5 a-reductase Typ IT. Nhidu
thay doi nhur dj tat 10 tiéu léch thap dugc quan sat thay & chudt duc tiép xtc vdi finasterid trong tir cung

twong tur nhu nhitng thay d6i diroc bdo cdo & tré so sinh ¢6 gidi tinh nam bi thidu hut di truyén enzym

5 a-reductase Typ II. Do d¢, finasterid chéng chi dinh cho phy nit dang co6 thai hodc c6 kha nang cé

thai.

Khdng ¢6 tac dong nao duge théy ¢ chudt cai tiép xGc vai finasterid trong tir cung & bat ky lidu lugng

nao.

Viec nep xuc voi fi nasterid — nguy co doi véi thai nhi ¢é gzm tinh nam

Phu nit khéng nén cim vién thudc chira finasterid di bi nghién nat hodc bi v khi ho dang c6 thai hogic

c6 thé dang mang thai vi kha nang hip thu finasterid va nguy co tiém 4n sau ndy d&i voi thai nhi c6 gidi

tinh nam. Vién thude chia finasterid dwoc bao lai va s& ngan khoéng cho tiép xuc voi thanh ph‘fm hoat

chit v6i diéu kién 13 vién nén chua bi v hodc nghién nét.

Mot hrong nho finasterid di duoc thu tir tinh dich & bénh nhén dung finasterid 5 mg/ngay. Chua biét =

thai nhi ¢6 gidi tinh nam c6 bi anh huéng tac dung phu hay khéng khi ngudi me tiép xiic véi tinh dich £20;

ctia nhirng bénh nhan dugce diéu tri voi finasterid. Khi ban tinh dang c6 thai hodc 6 kha néng c6 thai, aT

bénh nhédn nén han ché toi da viéc ban tinh tiép xuc vai tinh dich ctia bénh nhan.

. ! "HAI

Phu nit cho con bit Baral
Finasterid dugc chdng chi d inh sir dyng cho phuy nit. PHA;
Khong rd finasterid ¢ bai tiét qua sita & nguoi hay khong. _—

8. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning lii xe, vin hanh may méc Lﬁ

Chua cé dit lidu cho thiy finasterid anh huomg 1én kha ning lai xe va vin hanh may méc.
9. Tuwong tic, twong ky ciia thudce
Tuong tic ciia thuic
Chua c6 twong tac thude ¢6 tim quan trong vé mijt 1am sang dugc xé4c dinh. Finasterid dugc chuyén hoa
chit yéu qua hé thong cytochrome P450 3A4 nhung khéng anh hudng déng ké. Mic dii nguy co anh
huéng dén dwoc dong hoc ciia cac thude khac 1a it nhung cac thude (re ché va cam (mg cytochrom P450
3A4 s& anh huong dén nfmg dd Finasterid trong huyét twong. Tuy nhién, dya trén gidi han an toan da
duoc thiét 1ap, bat ky su gia tang nao do st dung dong thoi véi cac thudc e ché nhu vay déu khong c6
v nghia 1dm sang. Cac thude di duoc thir nghi¢m ¢ ngudi bao gdm propranolol, digoxin, glibenclamid,
warfarin, theophyllin va phenazon va khéng tim thiy twong tic c6 ¥ nghia 1am sang nao.
Twong ky ciia thuic
Do khéng cé cédc nghién m'm vé tinh tlr(mg ky cita thude, khong trén 13n thude nay véi cac thude khac,
10. T4c dung khéng mong muén ciia thube
Céc phan tmg phy thuong gip nhét 12 bét lirc va giam ham mudn tinh duc.
Céc tan sb wéc tinh cuia cée phan g duge xép theo quy uGce sau: Rt thudng gip (> 1/10), thudng gip
(> 1/100 dén < 1/10), it gap (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém gap
(< 1/10.000) va chwa rd (khong thé woc tinh duge tir dit lidu c6 sén).

Phéin loai hé théng co quan Tén suit - Tac dung phu

Réi loan hé midn dich Chira ré; (_Z-éc phan tmg qué min bao gdm: sung méi, ludi, co
hong va mat
Thirong gap: Giam ham muédn

R&i logn tim thin Chuca ré: Giam ham mudn c6 thé tiép tuc sau khi ngung diéu trj,
lo &u, tram cam

R6i loan tim mach Chuta ré: Danh tréng nguc
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R&i loan gan mat Chura vo: Tang men gan
Jt ggip: Phat ban da
Chura ro: Ngia, may day

R61 loan da va md dudi da

Thirong gdp: Bt luc

It gdp: R&i loan xuét tinh, cang tic ngyc, vi to

- e Chura ro: Dau tinh hoan, tinh dich ¢6 mau, rfn loan chirc néng tinh

Roi logn hé sinh san va v dyc (r6i loan cwong duong va rdi loan xudt tinh) ¢o thé tiép tuc

xay ra sau khi ngung diéu tri; vo sinh & nam gi6i va/hodc chat

Iwgng tinh dich kém. Chét lwrgng tinh dich s€ binh thudng lai hodc

duoc cai thién sau khi ngung diéu tri bing finasterid.

Cac khao sat Thudng gdp: Giam luong xudt tinh

- Ngoai ra, ung thu vi1 & nam giéi da dugce bdo cdo trong céc thir nghiém 18m sang va sau khi finasterid
iru hanh trén thi trudmg,

11. Qui lidu va cch xi tri

- Nhitng bénh nhan dung lidu don finasterid 1én dén 400 mg va nhiéu liéu finasterid 1én dén 80 mg/ngay
trong 3 thang ma khéng thiy cé bt k¥ téc dung phu nao.

- Chuaco bn:n phap diéu tri dac hiéu khi qua liéu Finasterid.

12. Théng tin vé duoc Iy, Iim sang
Piic tinh duwoc luc hoc

- Nhém duoc 1¥: Thude tic ché testosterone-5-alpha reductase

- MaATC: G04CBO1
Finasterid la chat rc ché canh tranh ciia enzym 5 a-reductase & ngudi, mot enzym ndi bao Lhuyén hoa
testosterone thanh androgen manh hon, dihydrotestosterone (DHT). Trong bénh tang san tuyén tién liét
lanh tinh (BPH), sy phi dai cua tuyén tién liét phu thudc vao sir chuyén ddi testosteron thanh DHT trong
tuyén tién liét. Finasterid co hiéu qua cao trong vigc lam giam DHT tudn hoan va ndi tinh mach.
Finasterid khong cd i lyc véi thy thé androgen.
Trong cac nghién ciru lam sang trén bénh nhén ¢ céc tri¢u ching BPH tir trung bmh den nang, tuyen
tién liét phi dai dya trén thim kham tryc trang bang ngon tay va luorng nude ticu ton dong thap,
Finasterid 1am gidm ty 1¢ bi tleu cap tinh tir 7/100 xudng 3/100 trong vong bdn nam va nhu ciu phau
thut (TURP hodc cat bo tuyén tién liét) tir 10/100 dén 5/100. Nhimmg mirc giam nay c6 lién quan dén
su cai thién 2 dlem trong thang dlem tri¢u chimg QUASI-AUA (trong khoang 0-34), d¢ la viéc lam
giam bén vimng vé thé tich tu}en tién liét khoang 20% va ting tde @6 luu thong nude tiéu.
Dic tinh dwgce dgng hoc
Sau khi uéng mét lidu “C-finasterid & ngudi, 39% lidu diing dugce thai trir qua nudc tleu duéi dang chét
chuyén héa (gin nhu khong c6 dang khong dbi dugc thai trir qua nude tleu) va 57% tong lidu duoc thai
trir qua phan. Hai chat chuyén héa dd duge xac dinh chi c6 mot phan nho cé hoat tinh tic ché 5 a-
reductase Typ II ctia finasterid.
Sinh khéa dung dudng ubng cua finasterid la khoang 80% so voi lidu tiém tinh mach va khong bi anh
hudmg béi thire dn. Nong d6 téi da trong huyét twong dat duoe khoang 2 giér sau khi uong va hép thu
hoan toan trong vong 6 - 8 gid. Gan két v6i protein khoang 93%. D¢ thanh thai trong huyét twong va
thé tich phén bﬁ 14n luot 12 khoang 165 ml/phat va 76 L.
O ngudi cao tudi, ty 18 thai trir finasterid co glam mot phan ndo d6. Thoi gian ban thai kéo dai tir thoi
glzgn ban thai trung binh khodng 6 gid ¢ nam gi¢i ¢6 d tudi tir 18-60 tudi dén 8 gio & nam gioi trén 70
tudi. Diéu nay khong cé ¥ nghia 1dm sang va khong cin diéu chinh liéu,
0 nhimg benh nhén suy than man, do thanh thai creatinin dao dong tr 9 - 55 ml/phit, viéc ding mot
liéu duy nhét "“C-finasterid khéng khéc so véi ngudi khée manh. Sy gin két véi protein cling khong
khéc biét & bénh nhan suy than. Mot phin clia céc chit chuyén héa thudmg dugc thai trir qua thin sé
dLl'lJL thai trir qua phan. Do do sy thai trir qua phan tang lén twong tmg voi sy giam thai trir qua nude
tidu ciia cic chét chuyén héa. Khang cén diéu chinh lidu & bénh nhan suy than khéng loc mau.
Khong co sin dit liu & bénh nhén suy gan. )
Finasterid da thay qua dugc hang rdo mau ndo. Mot lugng nho finasterid da dugc thay trong tinh dich
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ciia bénh nhan duge didu tri bing finasterid.

13. Quy céch déng géi: Hop | tii nhdm x 3 vi Alu-PVC x 10 vién nén bao phim.
14. Piéu ki¢n bdo quin: Bao quan ¢ nhi¢t do dudi 30°C, noi kho, trdnh anh sang.

15. Han diing: 36 thang ké fir ngay san xut.
16. Tiéu chun chiat lwgng cia thuéc: USP
17. Tén, dia chi cua co s& san xuat thuoe:

@
JVV Euvipharm

CONG TY CO PHAN JW EUVIPHARM
Ap Binh Tién 2, xad Ditc Hoéa Ha. huyén Dic Hoa, tinh Long An, Viét Nam
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