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ouac Né'tan*thém thong tin, xin héi y kién bac si hodc duoce si

#1OGE FRANCE

Dé xa tam tay tré em

HUONG DAN SU DUNG THUOC
DUTASTERIDE-5A FARMA 0,5mg

Thanh phin cong thirc thudc:
~Mai vién nén bao phim DUTASTERIDE-5A FARMA 0,5mg chia:
Thanh phén dugc chit: Dutasterid 0,5 mg
Thanh phéan ta duoc: cellulose vi tinh thé M101, lactose monohydrat, povidon, primojel (natri
starch glycolat), magnesi stearat, opadry white.
Dang bao ché:
DUTASTERIDE-SA FARMA 0,5mg:Vién nén tron, bao phim mau tring, hai mat tron
Chi dinh:
Dutasterid duge chi dinh dé diéu tri va phong ngira su tién trién cua bénh ting san lanh tinh
tuyén tién liét.
Dutasterid ciing phéi hop véi tamsulosin 1a mdt thude chen alpha dé djéu tri va phong ngtra
s tién trién cta bénh tang san lanh tinh tuyén tién liét.
Liéu dung:
Dutasterid
Ngudi [om (gom cd nguoi cao tuoi)
Liédu dung khuyén nghj la 1 vién (0,5 mg) udng mot 1an mdi ngay. 2
Thoi gian diéu tri tay thude vao dap trng 1am sang cua bénh nhan. Du benh%o thé thiy
dap tng sém, nhung khuyén cio diéu tri it nhat 6 thdng dé co thé danh gia mot cach khach
quan hi¢u qua diéu tri.
Khl phéi hop voéi tamsulosin, liéu ding khuyén céo 14 0,5 mg dutasterid va 0,4 mg tamsulosin
uong mot 1an moi ngay.
Suy than: Chua nghién ctru dnh huong cua suy than dén dugce dong hoc cta dutasterid. Tuy
nhién, khéng cin chinh lidu dutasterid & nguoi suy than.
Suy gan: Chua nghién ctru anh huéng cia suy gan dén duoc dong hoc cua dutasterid.
Ciach dung:
Dutasterid c6 thé uéng trong hay ngoai bita in. Nén nudt nguyén vién thude cung vdi 1 coe
nuoc.
Chéng chi dinh:
Bénh nhan co tién sir qua mén véi dutasterid, v&i chat e ché Sa-reductase khac hay véi bat
clr thanh phén ta duge nao cua ché pham.
Phu niy, tré em va thanh thiéu nién
Bénh nhan suy gan niang
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Canh bao va than trong:

Nén su dung thén trong dutasterid & nhimng bénh nhan mic bénh gan do dutasterid duogc
chuyén héa rong rdi va co thoi gian ban thai kéo dai tir 3 dén 5 tudn.

Dutasterid lam giam nong dd khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét trong huyét thanh (PSA),
nén theo ddi ndng do PSA sau 6 thang diéu trj.

Nam gidi ding dutasterid nén duoc kiém tra thuong xuyén vé nguy co ung thu tuyén tién ligt
ké ca thir nghiém PSA.

Gay say thai, di dang co quan sinh duc cua thai nhi nam gidi néu ngudi me su dung dutasterid
trong thai ki.

Bénh nhén dang sir dung dutasterid va trong vong 6 thang sau khi ngung thubc khong duogce
hién mau.

Chua biét ro y nghia 1am sang tac dong cua dutasterid trén cac dic diém cua tinh dich dbi voi
kha néng sinh san cta timg c4 nhan ngudi bénh. Tuy nhién co ghi nhan su suy giam sb lugng
tinh tring, thé tich tinh dich va d¢ di dong tinh tring, nhung hinh dang va néng do ciia tinh
trung khong bi anh huong.

Mai lién quan glua sir dung kéo dai dutasterid va tang sinh tuyén vii chua duoc thiét lap.

Nén theo dai can than ¢ bénh nhan suy gan,

Thubc ¢o chita lactose monohydrat: Trén nhiing bénh nhén c¢6 tinh trang khéng dung nap véi
galactose, vi du nhu galatoza huyét, thiéu men Lapp-lactose hodc hap thu kém glucose-
galactose do yéu té di truyén, da hiém khi xay ra, thi khong nén st dung thude nay.

Thubc chira it hon 1mmol (23mg Natri) coi nhu khong cé natri.

St dung thube cho phu nit mang thai va cho con bu

Chéng chi dinh dung dutasterid cho phu nit. Chua biét lidu dutasterid cé bai tiét vao siia me
hay khong.

Anh huéng cia thude 1én kha nang lii xe, vin hanh may méc: "

Viée diéu trj bing dutasterid khong anh huéng dén kha nang lai xe hay van he‘u‘“%ﬁ/y maoc
Tuong tac ciia thude

Dé biét thong tin vé viée giam nong do PSA huyel thanh trong khi diéu tri bang dutasterid va
hudng dan lién quan dén phat hién ung thu tuyén tién liét, vui long xem phan Canh béo va
than trong

Tdc dung ctia cac thuée khéac doi voi duoc dong hoc cia dutasterid

Str dung cling véri cac chat trc ché CYP3A4 va / hodc P-glycoprotein

Dutasterid chi yéu duge loai bo théng qua trao d6i chat. Cac nghién ctru in vitro chi ra ring
su trao déi chit nay duge xic tac bai CYP3A4 va CYP3AS5. Khéng ¢6 nghién ctru chinh thie
nao vé tuong tac cua dutasterid véi cac chit e ché CYP3A4 manh. Tuy nhién, trong mét
nghién ctiu duge dong hoc dan sé, nong do trong huyét thanh dutasterid trung binh cao hon

tr 1,6 dén 1,8 1an, & mot s it bénh nhan duoc diéu tri dong thoi véi verapamil hoac diltiazem
(thude trc ché CYP3A4 vira phdi va thude e ché P- -glycoprotein) so v&i cac bénh nhan khac .
Su két hop lau dai cua dutasterid véi céc thude (e ché manh enzym CYP3A4 (vi du:

utonawr indinavir, nefazodon, itraconazol, ketoconazol dung duong udng) co thé lam tang
nong do trong huyét thanh cua dutasterid. Dung mot chét trc ché 5a-reductase khac khi tang
phoi nhiém dutasterid 1a diéu khong thé. Tuy nhién, viéc giam tAn sudt dung thude dutasterid
6 thé dugc xem xét néu tac dung phu duogc ghi nhan. Can luu y rang trong truong hop (rc
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ché enzym, thoi gian ban huy dai c6 thé kéo dai hon nita va phai mit hon 6 thang diéu tri
dong thoi trude khi dat duge trang thai 6n dinh méi.

Strdung 12g colestyramin mot gi¢ sau khi dung lidu dutasterid 5mg duy nhét khong anh
hudng dén dugce dong hoc cuia dutasterid.

Tic dung cua dutasterid doi véi duoc dong hoc ciia cdc thudc khéc

Dutasterid khong co tac dung trén dugce dong hoc ciia warfarin hodic digoxin. Piéu nay chira
ring dutasterid khong trc ché / cam ung CYP2C9 hoic chit van chuyén P- -glycoprotein. Cac
nghién clru twong téc in vitro chi ra rang dutasterid khéng trc ché cac enzym CYP1A2,
CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 hoiic CYP3 A4,

Mot nghién cu nho (N = 24) trong thoi gian hai tuan & nhiing ngudi dan éng khée manh,
dutasterid (0,5 mg mdi ngay) khong c6 tac dung d6i véi dugce dong hoc cua tamsulosin hoic
terazosin. Ciing khong c6 dau hiéu tuong tac duge luc hoc trong nghién ciru nay.

Tac dung khéng mong muon (ADR):

Dutasterid dung don tri liéu

Rit phé bién (> 1/10); Thudng gap (> 1/100 dén <1/10); Khéng pho bién (= 1/ 1.000 dén
<1/100); Hiém (=1 / 10.000 dén <1 / 1.000); Rat hiém (<1/10.000); khong biét (khong thé
ude tinh tr dir licu c6 sin).

Y AP

Hé thong co quan | Tac dung khéng mong Ty 1§ mac bénh tir div liéu thir nghiém
muon 1Am sang
Ty 1€ gap trong nam Ty I¢ gap trong
diéu tri thit nhat nam diéu trj thi 2
(n=2167) (n=1744)
Roi loan hé théng | Bit luc 6,0% 1,7%
sinh san va vii Thay d6i (giam) ham muén 3,7% 0,6%
tin’h duc ol /
R&1 loan phong tinh (bao 1,8% 0,5%
gém lugng tinh dich giam)
Cac r6i loan vé vii & nam 1,3% 1,3%
gidi (bao gém nhay dau v
va vu to)
Hé thong mién Phén ting di img bao gom Khong biét
dich phat ban, ngira, n6i mé day,
phu cuc bd va phu mach
Roi loan tdm than | Phién muodn Khéng biét
Roi loan da va mé Rung toc (chi yéu la rung Khéng phé bién
duéi da 16ng trén co thé), chimg
tang sic th
Roi loan hé thong | Pau va sung tinh hoan Khong biét
sinh san va vu

* Nhirng tac dung khéng mong muon vé tinh duc nay lién quan dén viée dicu tri véi
dutasterid (ke ca don trj li¢u va phéi hop voi tamsulolin). Cac tac dung khong mong muédn
nay co thé tiép didn sau khi ngung diéu tri. Chua biét vai trd cua dutasterid véi viée tiép dién
cac tac dung khong mong mudn nay.
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Dutasterid diing két hop alpha-blocker tamulosin
Cac tac dung khong mong mudn ¢6 lién quan dén thudc (véi ti 16 méc tich iy >= 1%) theo

danh gia cua nghién ctru vién duoc béo céo trong nghién ciru CombAT (Combination of
AVODART and Tamsulosin), mét nghién ctru so sanh don tri liéu va phéi hop tri liéu cua

AVODART 0.5 mg va Tamsulosin 0,4 mg ding mot lén/ngz‘iy trong 4 nam.

H¢ co quan

Tac dung khong mong

Ti I mic trong théi gian didu tri

mudn Nam1 |Nim2 [Nim3 |Nam 4
Phbi hop® (n) (n=1610) |(n=1428)|(n=1283) |(n=1200)
Dutasterid (n=1623) |(n=1464)|(n=1325) |(n=1200)
Tamsulosin (n=1611) |(n=1468)((n=1281) |(n=11 12)
R6i loan hé than kinh Chong mat
Phéi hop® 14% | 0,1% | <0,1% | 0,2%
Dutasterid 0,7% 0,1% <0,1% | <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
Rdi loan tim Suy tim (b)
Phéi hop® 02% | 04% | 02% 0,2%
Dutasterid <0,1% 0,1% <0,1% 0%
Tamsulosin 0,1% <0,1% 0,4% 0,2%
Réi loan hé théng sinh sin |BAt luc®
va vi Phéi hop® 63% | 1,8% | 0,9% 0,4%
Dutasterid 5.1% 1,6% 0,6% 0,3%
Tamsulosin 3,3% 1,0% 0,6% 1,1%
Thay doi (giam) ham muén
tinh duc® I
Phéi hop 53% | 0,8%0}—0,2% 0%
Dutasterid 3,8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2.5% 0,7% 0,2% <0,1%
Réi loan phong tinh®
Phéi hop® 9,0% 1,0% 0,5% | <0,1%
Dufasterid 1,5% 0,5% 0,2% 0,3%
Tamsulosin 2,7% 0,5% 0,2% 0,3%
R6i loan vii*
Phéi hop® 2,1% | 0,8% | 0,9% 0,6%
Dutasterid 1,7% 1,2% 0,5% 0,7%
Tamsulosin 0,8% 0,4% 0,2% 0%

“Phédi hop = dutasterid 0,5 mg x | lan/ ngay + tamsulosin 0.4 mg x 1 Ian/na,’w

\}hum, tac dung khong mong mubn vé suy tim bao gom suy tim sung huyét. suy Elm, suy

that trai, suy tim cap tinh, sde tim, suy thit trai ¢ap tinh, suy that phai, suy thét phai cap tinh,

suy that, suy tim phoi, co tim

‘Nhirng tic dung khong mong mudn vé tinh duc nay lién quan dén viée didu trj véi dutasterid

(ké ca don tri liéu va phoi hop vai tamsulolin). Céc tac dung khong mong muén nay cé thé


HP
Typewriter
https://antampharmacy.vn/

https://antampharmacy.vn/

https://antampharmacy.vn/

ti¢p dién sau khi ngimg dicu tri. Chua bi e=— —————

; —2 X - =
dung khéng mong muon nay.
‘Bao gdbm nhay dau vii va vi to.
Qua li¢u va cach xir tri:
Nhiing nghién ctru trén ngudi tinh NZUY & mmmerr— —
gap 80 lan licu dicu tri) trong 7 ngay kln =S e B
Trong cdc nghién ciru 1am sang, khi chc»
khong thiy c6 thém tac dung khong nmm «—m— ——

muén da gip o lidu diéu trj 0,5 mg.

Do khéng ¢6 thude giai doc dic hicu ch <
thi nén tién hanh diéuy tri tricu chimg va A —Y
Dac tinh dwgc luc hoc

Nhom dugc 1y: e ché testosteronc-5-alp Fa =~
Ma ATC: G04C B02.

Dutasterid 1a chit (rc ché kép 5 alpha-red w g e— S Yy ———ee———

reductase ca type | va type 2 1a nhiing en = > lh&;

dihydrotestosteron (DHT). DHT la andro = — —

tién ligt.
Hi¢u qua trén DHT/Testosterone: Khi duizy = ——
DHT p%m thudc vao liéu dung v\é dugc quarwe —
va 2 tuan dung dutasterid véi lieu 0,5 mg 39w e —
thanh giam tuong img khoang 85% va 90e., -
Nhtng bénh nhan BPH dung Dutasterid m & &

-

) w \ 5 « ¥ - R B —————
Ol namva 93% ¢ 2 nam, trung vi tang cga | B
gVl g a i < —

va 2 nam. Diéu nz‘ly la hé qué duoc dl_T dOéll T t‘;
khong gay ra bat ky tac dung khong mong 1v» m T — - i
bic tinh dwoc dong hoc =

Hip thu

Sau khi udng liéu don 0,5mg, nong do dinh trh

dén 3 gio, = =
Sinh kha dung tuyét d6i & ngudi khoing 602, _ Qit

huong boi thire in.

Phan bé

S6 liéu dugce dong hoc sau khi ubng lidu don e P ——

phan bé 16n (300 dén 500L). Dutasterid lign [P
Sau khi udng liéu hang ngay, néng do dutaste == e S
dinh sau 1 thing va khoang 90% sau 3 thing. —— —,,
khoang 40 nanograrm/mlj dat dugc sau 6thing  —— ﬁngf_
Tuong tu nhu trong huyét t¥1anh,‘ nong d‘(f) dutas ————— Eri;
dinh sau 6 thang. Sau’ 52 tuan dicu tri, nong ds - -
nanogram/mL (0,4 dén 14 nanogram/mL). Dutame ————r
binh 1a 11,5%.

‘eri - - - ; =
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tiép dién sau khi ngimg dicu tri. Chua biét vai tro cia dutasterid voi vige tiép dién cac tac
dung khéng mong mudn nay.

‘Bao g6m nhay dau v va vi to.

Qua liéu va cach xir tri:

Nhung nghién clru trén nguoi tinh nguyén, ding don liéu dutasterid 1én dén 40 mg/ngay (cao
gap 80 lan lidu didu tri) trong 7 ngdy khéng cho thiy quan ngai dang ké nao vé tinh an toan.
Trong cac nghién clru 1dm sang, khi cho bénh nhén dung liéu 5 mg mdi ngay trong 6 thang,
khong thdy c6 thém tac dung khong mong mudn nao ngoai nhing tac dung khéng mong
mudn da giip & liéu dicu tri 0,5 mg.

Do khéng c6 thube giai doc dic hi¢u cho dutasterid nén trong truong hop nghi ngd qua licu
thi nén tién hanh diéu trj triéu chimg va duing cac bién phap hd trg thich hop.

Dic tinh duoc lyc hoc

Nhom duge 1y: Grc ché testosterone-5-alpha-reductase.

Mi ATC: G04C B02.

Dutasterid la chét tic ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid Grc ché isoenzym 5 alpha-
reductase ca type 1 va type 2 la nhiing enzym chiu trach nhiém bién ddi testosteron thanh
dlhydl otestosteron (DHT). DHT la androgen dong vai trd chinh trong su ting san mo tuyén
ticn ligt.

Hi¢u qua trén DHT/Testosterone: Khi dung dutasterid hang ngay, tac dung t6i da lam giam
DHT phu thude vao lidu ding va duge quan sét thiy trong 1 - 2 tudn dung thuée. Sau 1 tudn

va 2 tuan ding dutasterid véi lidu 0,5 mg mdi ngay, trung vi nong d6 ciia DHT trong huyét =
thanh giam tuong (mg khoang 85% va 90%. 3
Nhirng bénh nhan BPH dung Dutasterid moi ngay 0,5 mg thi trung vi gi:ém cua DHT la 94% ’S:
0 1 nam va 93% ¢ 2 ndm, trung vi tang cua lugng testosteron trong huyét thanh 12 19% ¢ ca 1 FRI
va 2 nam. Diéu nay la hé qua dugc du doan trude cua tac dung e ché 5 alpha-reductase va N
khong giy ra bat ky tac dung khong mong mudn da biét nao. i
Dac tinh duoc dong hoc

Hip thu

Sau khi uéng lidu don 0,5mg, ndng d6 dinh trong huyét tuong cua dutas%ét hién sau | %
dén 3 gio. i
Sinh kha dung tuyét d6i ¢ ngudi khoang 60%. Sinh kha dung cua dutasterid khong bi anh Pt
huong boi thire an. %
Phan b ~”

Sé liéu duoc dong hoc sau khi ubng liéu don va liéu nhic lai cho thay dutasterid cé thé tich
phan bo 16n (300 dén S00L). Dutasterid lién két cao véi protein huyét tuong (>99,5%).

Sau khi udng liéu hang ngay, nong do dutasterid trong huyét thanh dat dugc 65% nong do én
dinh sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang. Nong d¢ 6n dinh trong huyét thanh (Css)
khoang 40 nanogram/mL dat dugc sau 6 thang dung thude véi liéu 0. Smg mot lan mdi ngay
Tuong ty nhu trong huyét thanh, nong do dutasterid trong tinh dich dat dugc trang thai 6n
dinh sau 6 thang. Sau 52 tuan diéu tri, nong dé dutasterid tr ong tinh dich trung binh 13 3.4
nanogram/mL (0,4 dén 14 nanogram/mL). Dutasterid tir huyét thanh di vao tinh dich trung
binh 1a 11,5%.
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Chuyén héa

In vitro, dutasterid duoc chuyén héa boi cytochrom P450 3A4 va 3AS thanh ba chit chuyén
héa monohydroxylated va mot chat chuyén hoa dihydroxylated. Sau khi uéng dutasterid 0,5
mg / ngay & trang thai 6n dinh, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) cua liéu dung duoc bai tiét
dudi dang dutasterid khéng thay d6i trong phan. Phan con lai duoc bai tiét qua phan dudi
dang 4 chét chuyén hoa chinh bao gdm 39%, 21%, 7% va 7% mdi chit lién quan dén thuéc
va 6 chit chuyén hoa nhé (mdi loai duéi 5%). Chi ¢6 déu vét ciia dutasterid khong thay doi
(dudi 0,1% lidu dung) duge phat hién trong nudc tiéu nguoi.

Thai trur

Vi¢c loai bo dutasterid phu thudce vao lidu va qua trinh duong nhu duge mé ta bang hai con
dudng thai trir song song, mot 1a bao hoa & nong do pht hop lam sang va mot khong bio hoa.
O nong do huyét thanh thap (dudi 3ng / mL), dutasterid duoc 1am sach nhanh chong bang ca
hai con dudng thai trir doc 1ap néng d6 va phu thude ndng do. Liéu duy nhit 5 mg hoac it hon
cho thiy bing chimg thanh thai nhanh va thoi gian ban huy ngan tir 3 dén 9 ngay.

O néng do tri li¢u, sau khi dung lidu 1dp lai 0,5 mg / ngay, con duong thai trir tuyén tinh cham
hon dang chiém wu thé va thoi gian ban huy 13 x4p xi 3-5 tuén.

Nguoi cao tudi

Dugc dong hoc cua dutasterid duoce danh gid & 36 doi tuong nam khoe manh trong d6 tudi tir
24 dén 87 sau khi dung mét lidu dutasterid 5mg duy nhat. Khong c6 anh huéng dang ké cua
tudi tac déi voi viée tiép xic voi dutasterid nhung thoi gian ban hity ngén hon & nam gioi
dudi 50 tudi. Thoi gian ban hity khong khéc biét vé mat théng ké khi so sinh nhom 50-69
tudi véi nhom 16n hon 70 tudi,

Suy than

Tac dung cta suy than ddi voi duoc dong hoc cua dutasterid chua dugc nghién ctru. Chua
nghién ctru anh huong caa suy than dén duge dong hoc cha dutasterid. Tuy nhién, da phat
hi¢n thay dudi 0.1% licu ubng 0.5mg dutasterid & trang thai 6n dinh trong nudce ?1& nguoi,
do d6 khong can didu chinh lidy ¢ bénh nhan suy than.

Suy gan

Tac dung dbi vai duoc dong hoc clia dutasterid trong suy gan chua duogc nghién ctru. Do
dutasterid dugc loai bo chu yéu thong qua chuyén hoa, ndng d¢ dutasterid trong huyét tuong

du kién sé tan g 0 nhing bénh nhén nay va thoi gian ban hiy cua dutasterid duoc kéo dai '\;’
Quy cich déng goi: Hop 3 vi x 10 vién " |
Diéu kién bao quan: )
Bao quan thude & noi kho, thoiang, nhiét 36 dudi BOGC, tranh dnh sang. }

Han ding cia thube: 36 thang ké tir ngay san xudt

Tiéu chuin: Tiéu chuin co SO

Tén, dia chi cia co s¢ san xuit;

CONG TY CO PHAN LIEN DOANH DUQC PHAM ELOGE FRANCE VIET NAM
Dia chi : Khu Cong Nghiép Qué V&, Xa Phuong Liéu, Huyén Qué V&, Tinh Bic Ninh
Dign thoai : 024 13617888 Fax : 02413617789
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