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dutasitac_ 0.5 mg

Soft capsules
dutasteride TC: TCCS

S : Chi dinh, Liéu ding-Cach dilng, Chéng chi Giin,
Moi Vién nang mem va cac thong tin khac: Xem Té hwéng dan s uvrg
chira: Hoat chat: Bao quan: Dudi 30°C. Trong bao bi goc dé trann
Dutasteride 0.5 mg anh sang va am.
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dutasitac 0.5 mg

Soft capsules
dutasteride Nha san xuét: Cyndea Pharma, S.L. )
Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,Av. de Agreda, 31
42110 Olvega (Soria) - Spain/Tay Ban Nha
Chi s& hiru san phdm: Galenicum Vitae, S.L.
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
Vién nang mém DUTASVITAE 0,5 mg

(Dutasteride 0.5mg)

Thudc nay chi dimg theo don thuéc

Dé xa tam tay tré em.

Poc kj hudng ddn triede khi s dung.

Néu can thém théng tin xin hoi y kién ctia bdc sy

Thanh phin cong thirc thube:
Mbi vién nang mém chira:

Thanh phan hoat chét: Dutasteride ...0,5 mg
Thanh phan ta duoc: Butylhydroxytoluen (E321), Glycerol monocaprylocaprat (type 1), Gelatin, Glycerol, Titan
dioxid (E171), Mau vang oxid sat (E172), Triglycerid medium chain, Lecithin (E322), nudc tinh khiet.

Dang bao ché: Vién nang mém gelatin Dutasvitae 0,5 mg hinh thudn dai, mau vang duc, chira diy chat dau mau
hoi vang va dugc chat dutasteride 0,5mg.

CHI PINH:
Diéu tri triéu chimg ting san tuyén tién liét lanh tinh (BPH) tir trung binh dén nang.

Giam nguy co bi tiéu cap tinh (AUR). ",
Giam nguy co can phau thuat & cac bénh nhén c6 triéu chimg tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH) tir trung binh 4
dén nang. -
CACH DUNG, LIEU DUNG: I’
Pudng dung: Ubng =
Dutasvitae 0.5 mg c6 thé duge dung riéng hoac két hop véi alpha-blocker tamsulosin 0,4mg.

Ngudi lon (ké ca ngarm cao tuoi):

Liéu duoc khuyén céo la mét vién nang Dutasvitae 0,5 mg udng mot 1an/ ngay. Mac di su cai thién ¢ thé thay &

giai doan sém cua diéu tri, c6 thé phai mat dén 6 thang mdi dat duoc dap tng diéu tri. Khong can diéu chinh lidu & i
ngudi cao tudi. 7,\::“3

Bénh nhan q% /;’j\.J./ ci

Bénh nhdn suy than: Anh huéng cua suy than déi voi duge dong hoc ciia dutasteride chua durge nghién ciru. Khon o/ ! i

can diéu chinh liéu lugng & bénh nhan suy thén. 1<, niff
1!

(.;L.‘
Bénh nhdn suy gan: Anh hudng cta suy gan déi vdi duge dong hoe dutasteride chua dugc nghién ciru, vi vay neﬁ\ \ \1, BT

dung thudc than trong & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. O nhitng bénh nhén suy gan ning, khéng sir dung \‘*'y
dutasteride. \

Cach dung: ) ) ) ‘ o
Ubng nguyén vién, khong nhai hodc mé nap vi thude co thé gay kich irng niém mac hau hong. Co thé uong chung

v0i thire an hodc khong.

CHONG CHI PINH:

Dutasvitae chong chi dinh nhu sau:

- Phu nit, tré em va thanh thiéu nién.

- Bénh nhéan qua man cam va&i dutasteride, cac chat ac ché 5-alpha reductase, dau nanh, ddu phong hodc bat ky loai
ta dirge khac ¢ trong cong thue.

- Bénh nhéan suy gan nang.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

D‘iéu tri két hop nén duoc ké don sau khi danh gid nguy co va lgi ich qén than do nguy co tang cac tac dung phu
tiem an (ké ca suy tim) va sau khi xem xét cac phuong an dieu tri thay thé bao gobm ca céc li¢u phap don tri liéu.

Suy tim:Trong hai nghién ciru 1dm sang keéo dai 4 nam, ty 1€ bi suy tim (két hop cac thoi ky cia cac phan img duoc
béo céo, chi yéu la suy tim va suy tim sung huyét) cao hon trong sb nhimg bénh nhan dung phéi hop dutasteride voi
thuéc chen alpha, chu yéu la tamsulosin, so v&i cac déi tugng khong dung phéi hop thude. Trong hai thir nghiém
nay, ty 1é mic bénh tim mach thap (< 1%) va thay dbi giira cac nghién ciu.

1



Anh hiwong déi véi khing nguyén dic hi¢u tuyén tién ligt (PSA) va phdt hién ung thie tuyén tién ligt:

Kiém tra truc trang bang ky thuat s6, cling nhu cac danh gia khac déi voi ung thu tuyén tién liét, can thuc hién trén
céc bénh nhan tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH) trudc khi khoi dau diéu tri véi dutasteride va sau do la dinh
kv kiém tra.

Néng do khang nguyén dac hiéu tuyén tién liét trong huyét thanh (PSA) la mét thanh phan quan trong dé phat hién
ung thur tién liét tuyén. Dutasteride lam giam ndng do PSA huyét thanh trung binh khoang 50%, sau 6 thang diéu tri.

Sau 6 thang dung dutasteride 0.5mg diéu tri, bénh nhan nén thiét lap lai mirc PSA co ban méi. Khuyén cdo theo doi
nong d6 PSA thuong xuyén sau do. Bat ky tang xac dinh tir ndng d6 PSA thap nhat tir khi diing dutasteride c6 thé dé
la dau hiéu ctia xuét hién ung thu tuyén tién liét (dic biét 1a ung thu mirc d6 cao) hodc khong bién chimng khi diéu tri
dutasteride va nén danh gia can than, ngay ca khi cac gta tri nay van nam trong khoang binh thuomg ddi v&i nam gidi
khéng ding chét (rc ché 5-alpha-reductase. Trong viéc 1am sang to gia tri PSA & bénh nhan ding dutasteride, trong

khi diéu tri dutasteride nén tim kiém céc gia trj PSA trudc d6 dé so sanh.

Diéu trj dutasteride khong anh hudng dén viée sir dung dung cu thir PSA dé gitp chan doan ung thu tuyén tién liét
sau khi da thiet 14p mot dudmg co ban moi.

Cac gia tri PSA toan p‘h?m trong huyétbthanh s& trér vé duong co ban trong vong 6 thang khi ngung diéu tri. Ti 1¢ giira
PSA tu do va toan phan van khong doi ngay ca khi c6 su anh hudng cua dutasteride. Néu bac sy 1dm sang chon sir
dung % PSA tu do la dung cu ho trg phat hién ung thu tuyén tién liét & nam gidi trai qua diéu tri dutasteride, khong
can thiét phai diéu chinh gia tri PSA.

Ung thu tuyén tién liét va khdi u ¢ mirc dp cao:

Két qua cta mot nghién ctru lam sang (nghlen ctru REDUCE) & nam gidi c6 nguy co ting ung thu tuyén tién liét thé
hién ty 1é mic cao hon di v6i ung thu tuyen tién liét Gleason 8-10 & dan ong diéu tri dutasteride so vdi gia dugc.
Méi quan hé giira dutasteride va ung thu tuyén tién ligt mirc d§ cao chua rd rang. Nam gi¢i dung dutasteride can
dugc danh gia thuong xuyén doi voi nguy co ung thu tuyen tien liét, ké ca kiém tra PSA.

Vién thuoc bi ro ri:
Dutasteride hap thu qua da, do d6, phu nit, tré em va thanh thiéu nién phai tranh tiép xtic v&i vién nang bi ro ri. Néu
da tiép xic vai vién bi ro ri, viing bi tiep xtic nén duge rira ngay bang xa phong va nudc.

Suy gan:
Dutasteride chua dugc nghién ciru & bénh nhén bi bénh gan. Can than trong khi dung dutasteride cho bénh nhén suy

gan nhe dén trung binh.

Ung thu vu:

Ung thu va da Bil%wo cao ¢ nam gioi dung dutasteride trong cac thur nghiém lam sang va trong giai doan sau khi
dung thude. Caebdc sy nén hudng dan bénh nhan kip thoi bao céo bat ky thay doi nao & mo vu ctia ho nhu ¢6 budu
hodgc tiét dich & ddu nim vi. Hién tai chua rd rang liéu c6 moi quan hé nhan qua gitra sy xuét hién ung thu vi ¢ nam
gidi va viéc sir dung lau dai dutasteride.

Thube nay chira lecithin c6 ngudn gbe tir ddu dau nanh. Néu ban bi dj img véi dau phong hodc dau nanh, khong sir
dung thudc nay.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU:

Dutasvitae khong dung cho phu nir.

Kha niing sinh san: Dutasteride 0.5mg di duoc bao cdo cé anh hudng dén tinh chat cua tinh tring (giam s tinh
trang, theé tich tinh dich, va van dong cua tinh trung) ¢ nhimg nguoi dan dng khoe manh. Kha néng sinh san ¢ nam
gidi bi giam khong thé loai trir.

St dung trén phu nir ¢6 thai: Ciing nhu cac chét (rc ché 5-alpha reductase khéc, dutasteride irc ché sy chuyén
doi testosterone thanh dihydrotestosterone va néu dung cho phu nir ¢é phéi thai mang gidi tinh nam, sé (rc ché su
phat trién b phén sinh duc ngoai cia phoi thai. Mot lugng nho dutasteride da dugce phuc hoi tir tinh dich & nhiing
bénh nhan dung dutasteride 0,5 mg moi ngay. Khong biét liéu phdi thai gidi tinh nam coé bi anh hudng xau néu
ngudi me mang thai nay phoi nhiém véi tinh dich cta bénh nhan dang di€u tri dutasteride (nguy co nay cao nhat
trong 16 tuan dau cua thai ky).

Ciing nhur tat ca chét irc ché 5-alpha reductase, khi ban tinh ctia bénh nhan mang thai hoac c6 thé mang thai, bénh
nhén dugc khuyén cdo ring nén tranh tiép xdc vdi tinh dich cda ban tinh bang cach sir dung bao cao su.
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S dl_nig trén phu nir cho con bi: Khéng biét liéu dutasteride c6 bai tiét vao sita me hay khong.

TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY:
Duya trén dic tinh duoc luc hoe cia dutasteride, diéu trj dutasteride s& khéng anh huong dén kha nang lai xe hoac
vén hanh may méc.

TUONG TAC THUOC:

Dé biét thong tin vé su giam ndng dé PSA huyét thanh khi diéu trj voi dutasteride va hudng dan lién quan dén phat
hién ung thu tuyén tién liét. Xem muc canh bao va than trong.

Tdc dung cua cdc thuoc khdc lén dwoc dong hoc cua dutasteride:

Ding kém voi CYP3A4 va / hodc chgff e ché’ glycoprotein P: Dutasteride cha yéu duge thai trir thong qua chuyén
héa. Cac nghién clru in vitro cho thay chuyén hoa nay dugce xic tac boi enzym CYP3A4 va CYP3AS. Khéng co
cac nghién ciru tuong tac chinh thirc nao duge thue hién vai cde chét e ché CYP3A4 manh. Tuy nhién, trong mét

nghién clu ve duoc déng hoc & dan sb, ndng dé dutasteride huyét thanh trung binh 1,6 dén 1,8 lan cao hon, tucmg
Ung, 0 mot s6 nho bénh nhan diéu tri dong thoi véi verapamil hodc diltiazem (thude e ché trung binh CYP3A4 va
chit trc ché P-glycoprotein) so v&i cac bénh nhan khac.

Su két hop diéu trj lau dai dutasteride véi cac thude irc ché manh enzym CYP3A4 (vi du nhir ritonavir, indinavir,
nefazodon, itraconazol, ketoconazol uéng) ¢6 thé lam tang ndng d¢ dutasteride trong huyét thanh. Sy e ché thém
5-alpha reductase & nong d6 dutasteride tang, khong c6 kha nang xay ra. Tuy nhién, co thé xem xét giam tan suat

lidu dutasteride néu thiy c6 phan tmg phu. Céan luu y rang trong trudong hO'p e ché enzym, nira doi ban thai dai co
thé kéo dai hon va viéc diéu tri dong thdi c6 thé phai mét hon 6 thang mai dat duoc trang thai 6n dinh méi.

Viée diing cholestyramin 12gam 1 gi¢ sau khi udng liéu duy nhét dutasteride 5 mg khéng anh hudng dén dugc
dong hoc cia dutasteride.

Tde dung cua dutasteride 1én duwge dong hoc cua cdc thuéc khdc:

Dutasteride khong c6 anh hudng lén duge dong hoc cua warfarin hodc digoxin. Diéu nay chi ra ring dutasteride
khong e ché/cam (ng CYP2C9 hodc chat tai P-glycoprotein. Cac nghién clru twong tac in vitro cho thay
dutasteride khéng (rc ché cac enzym CYP1A2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2CI19 hoac CYP3AA4.

Trong mdt nghién ctru nho (N = 24) trong thoi gian hai tuan & nhimg ngudi dan ong khoe manh, dutasteride (0.5
mg moi ngay) da khong cé anh hudng dén duoc dong hoc cua tamsulosin hodc terazosin. Ciing khong c6 dau higu
cua su tvong tac duge dong hoc trong nghién ciru nay.

Tinh khéng twong thich: khong ¢o

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Pon tri lidu dutasteride /

Khoang 19% trong s6 %nh nhan dung dutasteride trong cac thur nghiém d6i chimg gia dwoc Giai doan III
trong 2 ndm da boc 10 tac dung khong mong mudn trong subt nam dau tién di€u tri. Cac bién c6 chu yéu tr nhe dén
trung binh va xay ra ¢ hé thong sinh san. Khong c6 thay doi doi véi ho so phan (ng phu rd rang qua hon 2 nam
trong cac nghién ciru mo rong nhan mo.

Bang duédi day cho biét cac phan tmg phu tir cac thir nghiém 1am sang c6 ki,ém soat va kinh nghiém sau khi dung
thudc. Céc tac dung phu duoc liét ké tir cac thu nghiém Iam sang la cac bién cd lién quan dén thudc do cac nha
nghién ciru danh gia (c6 ty 1€ cao hon hoac bang 1%) da dugc bao cao co ty 1€ cao hon & bénh nhan diéu tri
dutasteride so voi gia duge trong nam diéu tri dau tién. Céc tac dung khéng mong muén tr kinh nghiém sau dung
thudc duoc xac dinh tir cac béo cao sau dung thude tu phat; do do ty Ié thuc su chua dugc biét dén:

Rat ph bién (> 1/10); Phd bién (>1/100 dén <1/10); Khong pho bién (tir = 1/1000 dén <1/100); Hiém (= 1/10.000
dén <1/1.000); Rét hiém (<1/10.000); Chua biét (khong thé wéc tinh tir dir liéu c6 san).

Hé co quan Tac dung khong mong mudn | Ty 1& miic tir cac dir liéu thir nghiém lim sang
Ty 1€ trong suét 1 Ty I€ trong sudt 2
nam diéu tri nam diéu tri
(n=2167) (n=1744)
Céc rdi loan hé thong sinh Bénh liét duong*
san va tiét sira 6,0% 1,7%
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Sinh duc bien doi (giam)* 3.7 0,6%

Ri loan phéng tinh dich * 1.8 0,5%

R&i loan tiét sita™ 1,3 1,3%

Phan trng dj img bao gdm: Ty 1é mic dwoc wéc tinh tir cac dir liéu sau

R6i loan hé théng mién dich phat ban, ngira, may day, phu khi diing thude
cuc bd, va phi mach Chua biat
Roi logn tam than Tinh tinh phidn mudn Chura biét

Réi loan da va cau tric R (e ram 13
dudi da ung toc, ram long Khéng phd bién
Céc rdi loan hé théng sinh '

san va tiét sira Dau va sung tinh hoan Chua biét

*Cac tdc dung khong mong muén thudc gidi tinh nay lién quan dén diéu tri dutasteride (bao gém ca don tri liéu va
diéu tri két hop véi tamsulosin). Nhitng tdc dung phu nay co thé kéo dai sau khi ngimg diéu tri. Vai tro cia

dutasteride trong sw kién tri nay vdn chua dugc biét.

* bao gom dau nguc va vii mo rong.

Dutasteride két hop véi thudc &c ché alpha tamsulosin. Dir liéu tir nghxen ciru CombAT 4 nam, so sanh
dutasteride 0.5mg (n = 1623) va tamsulosin 0.4mg (n = 1611) mét lan mbi ngay dung riéng lé va dung két hop (n =
1610) cho thay rang ty 1€ cua bat ky tac dung khong mong muén lién quan dén thudc duge danh gia bdi cac nha
nghlen cuu trong sudt nam diéu trj dau tién, thir hai, thir ba va thir tu tuong g la 22%, 6%, 4% va 2% déi voi
diéu trj két hop dutasteride/tamsulosin, 15%, 6%, 3% va 2% dbi véi don tri liéu dutasterlde va 13 %, 5%, 2% va
2% 601 vai don liéu phap tamsulosin. Ty 1€ tac dung phu & nhom dleu tri két hop & nam déu diéu tri cao hon la do
ty 16 mic cac rbi loan sinh san cao hon, dic biét 1a nhimg réi loan xuat tinh, duoc tim thay trong nhém nay.

Céc tac dung phu lién quan dén thudc cé diéu tra vién danh gia da duoc bao céo sau day c6 ty 1é mic cao hon hoic
bang 1% trong nam diéu trj dau tién trong nghién ciru CombAT; ty 1€ mac cac tac dung khong mong mudn nay
trong sudt bon nam diéu tri dugc trinh bay trong bang dudi day:

Tac dung T¥ 1é mic trong céc giai doan diéu tri
He théng Co Khong mong Néim | Nam2 | Nam3 Niim 4
ot Phéi hop? (n) (n=1610) | (n=1428) | (n=1283) (n=1200)
Dutasteride (n=1623) | (n=1464) | (n=1325) (n=1200)
Tamsulosin (n=1611) (n=1468) (n=1281) (n=1112)
Chéng may
R&i loan hé than | Phéi hfp? — 1,4% 0,1% <0,1% 0,2%
kinh DutastePide 0,7% 0,1% <0,1% <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
Suy tim (Thoi ky két hop)
R&i loan Phéi hop 2 0,2% 0,4% 0,2% 0,2%
tim mach Dutasteride <0,1% 0,1% <0,1% 0%
Tamsulosin 0,1% <0,1% 0.4% 0,2%
- Bénh liét duong ©
Cherotloantie o B her? 6.3% 1,8% 0,9% 0,4%
thong sinh san va —
bt sita, chio ri Dutasteride 5.1% 1,6% 0,6% 0,3%
loan tinh thin, Tamsulosin 3.3% 1,0% 0,6% 1,1%
Céc diéutra | Tinh duc thay déi (giam)©
Phéi hop? 5,3% 0,8% 0.2% 0%
Dutasteride 3.8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2,5% 0,7% 0,2% <0,1%
R6i loan phéng tinh ©
Phéi hop? 9,0% 1,0% 0,5% <0,1 %
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Dutasteride 1,5% 0,5% 0,2% 0.3%

Tamsulosin 2.7% 0,5% 0,2% 0,3%
Réi loan tiét sirad

Phéi hop @ 2,1% 0,8% 0,9% 0,6%
Dutasteride 1,7% 1,2% 0,5% 0,7%
Tamsulosin 0,8% 0.4% 0,2% 0%

" Phéi hop = dutasteride 0,5 mg mét 1an/ ngdy cong véi tamsulosin 0,4 mg mét 1an / ngay.

b Suy tim giai doan két hop bao gdm suy tim tat nghen suy tim, suy tim thét trai, suy tim cdp tinh, s6c tim, suy tim
that trai cap, suy tim that phai, suy tam that phai cap, suy tdm that, suy tim phdi, bénh suy tim sung huyét.

° Cac tac dung phu gioi tinh nay lién quan dén diéu tri dutasteride (bao gdm cé liéu phap dom tri va phdi hop véi
tamsulosin). Nhimg tac dung phu nay c6 thé kéo dai sau khi diéu tri ngung. Vai trd cia dutasteride trong su duy tri

nay van chua duoc biét.

4 Bao gém dau nguc va vii mé rong.

DU LIEU KHAC: Nghién ctru REDUCE cho thay ti 1& ung thu tpyén tién liét Gleason 8-10 & nhém ding
dgtasgeride cao hqn so voi gia duge. Liéu téq dur}g cua dutasteride dén gidm kich thudc }uyén tién liét, hodc céc
véu td lién quan dén nghién ciru, anh hudng dén két qua clia nghién ciru nay chua duogc thiét lap.

Sau déy la tic dung phu da dugc bio cdo trong cac thir nghiém lam sang va sau khi sir dung thudc: ung thu va &
nam gidi.

Bdo cdo cic tic dung phu nghi ngé: Bdo céo cac phan img phu nghi ngd sau khi thudc Iwu hanh 13 rét quan trong.
Cho phép tlep tuc theo doi cén bang gitra lgi ich / nguy co cua thuoc Yéu céu cac chuyén gia chiam séc sirc khoé

bao cao bét ky tac dung phu nghi ngo théng qua hé théng bao céo qubc gia.

Théng bdo cho bdc sy biét cde tac dung khong mong muon gdp phai trong qud trinh diéu tri.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua lidu:
Trong céc nghién ciru nguoi tinh nguyén dung dutasteride, liéu don dutasteride dung hang ngay 1a 40 mg/ngay (gap
80 lan liéu diéu tri) da duoc dung trong 7 ngay ma khong ¢6 sy lo ngai vé an toan dang ké. Trong céac nghién ciru
lam sang, liéu 5 mg mdi ngay da duge dung cho cac dbi tugng trong 6 thang ma khéng cé thém cac tac dung ngoai
y déi vdi nhitng ngudi dugce thiy & lidu diéu tri 0,5 mg.
Céch xur tri:
Khéng cé thude giai doc dac hiéu cho dutasteride, do d6, trong truomg hop nghi ngd sir dung qua liéu, can diéu trj
triéu chiing va diéu tri hd tro cho phu hop.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:

Pac tinh dwgce lre hoc:

Nhoém duge 1y tri liéu: thude hé théng tiét niéu; Chat trc ché men Testosterone 5-alpha-reductase.

Ma ATC: G04C B02. /

Dutasteride lam giam nl‘@j%gé@ dihydrotestosteron (DHT) tuan hoan bang cach tic ché ca hai loai isoenzym S-alpha-
reductase loai 1 va loai 2, cac enzym 5-alpha-reductase nay co¢ vai tro chuyén dbi testosteron thanh 5-alpha-DHT.

Don tri liéu DUTASVITAE:

Tdc dong trén DHT / Testosteron:

Khi dung liéu dutasteride 0,5mg hang ngay. n6 cé tic dung lam giam dihydrotestosteron (DHT) trong vong 1-2
tuan (giam 85% va 90% tuong tmg) va phu thudc vao liéu dung.

O cac bénh nhan phi dai tuyén tién liét (BPH) dugc diéu tri v6i dutasteride 0,5 mg/ngay, cho thdy giam trung binh
néng dd dihydrotestosteron (DHT) trong huyét thanh la 94% & nim 1 va 93% & nam 2 va ting trung binh
testosteron trong huyét thanh 14 19% & ca nam thir nhat va nam 2.

Tdc dung trén kich thudc tuyén tién liét:

Giam dang ké kich thudc tuyén tién liét phat hién sém mét thang sau khoi dau diéu tri va giam tiép tuc dén thang
24 (p <0,001). Dutasteride lam glam trung binh kich thudc toan thé tuyén tién liét la 23,6% (tir co ban 54,9 ml
xuong 42,1ml) & thang 12 so v6i mire giam trung binh la 0,5% (tir 54,0ml dén 53,7ml) & nhém ding gia duge. Sy
giam dang ké (p <0,001) kich thuée ving chuyén tlep cua tuyen tlen liét da xay ra som mot thang tiép tuc qua
thang 24, v&i giam trung binh kich thuéc vung chuyén tiép cta tuyén tién liét 1a 17,8% (tir 26,8 ml co ban xuong
21,4 ml) trong nhém ding dutasteride so v&i mirc ting trung binh 7,9% (tir 26,8 ml dén 27,5 ml) trong nhém gia
duge & thang 12. Giam kich thudc tuyén tién liét duoc thay trong 2 nam dau cia diéu trj mu doi da duoc duy tri
trong 2 ndm bd sung cua cac nghién ciru mé réng nhian mé. Giam kich thudce tuyén tién liét s& lam cai thién cac
triéu chitng va giam nguy co phau thuat AUR va BPH lién quan.

A

7

m\-—/ 2

\¢
N



¢

Dac tinh dwgce dong hoc:

Hc’fp thu: Sau’ khi uéng mét liéu duy nhét dutasteride’ 0,5 mg, thoi gian néng do dutasteride trong huyét thanh dat
dinh la tir 1 dén 3 gio. Sinh kha dung sinh hoc tuyét doi la khoang 60%.

Sinh kha dung sinh hoc ctia dutasteride khong bi anh huong bai thirc an.

Phdn bé: Dutasteride c6 thé tich phan bo I6m (tir 300 dén 500 lit) va bi gan két v6i protein huyet tuong cao (>
99,5%). Sau khi dung liéu hang ngay, ndng d6 dutasteride trong huyét thanh dat 65% so véi ndng do & trang thai
6n dinh sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang.

Nong d6 huyét thanh ¢ trang thai 6n dinh (Css) khoang 40 ng/mL dat duoc sau 6 thang & liéu 0.5 mg moi ngay mot
lan. Dutasteride phén chia tir huyét thanh vao tinh dich trung binh 11,5%.

Thai trir: Dutasteride chuyen héa rong réi trong in vivo. In vitro, dutasteride chuyén héa bai cytochrome P450 3A4
va 3A5 thanh ba chat chuyén héa monohydroxylat va mét chét chuyén hoa dihydroxylat.

Sau khi udng dutasteride 0,5 mg/ngay & trang thai 6n dinh, cé 1,0% dén 15, 4% (trung binh 5,4%) liéu dung duge
bai tlet trong phéan dudi dang dutasteride khong thay d6i. Phan con lai bai tiét qua phén la 4 chit chuyén hda cha
yéu gdm 39%, 21%, 7%, va 7% mdi nguyén lidu lién quan dén thube va 6 chit chuyén hoa nho (it hon 5% mbi
loai). Chi c6 s6 lugng nho dutasteride dudi dang khéng ddi (dudi 0,1% lidu) duge phat hién trong nudc tiéu.

Su thai trir dutasteride phu thugc liéu va thai trir qua hai dudng thai trir song song, mét dudng bdo hoa tai ndng do
ldm sang co lién quan va mot dudong khong bao hoa.

O nong do huyét thanh thap (dudi 3ng/ml), dutasteride thai trir nhanh chéng bdi ca hai dudmg thai trir doc Idp véi
nong d va phu thude nong do. O cac liéu don 5mg hoic it hon bang chimg cho thay vé do thanh thai nhanh va thoi
gian ban thai ngan tir 3 dén 9 ngay.

O nong do diéu tri, sau liéu lap lai 0,5 mg/ngay, dudng thai trir tuyén tinh lau hon chiém wu thé, va thoi gian ban
thai x4p xi. 3-5 tuan.

Nguwai cao 1uoi:

Duge dong hoc cta dutasteride dugc danh gi & 36 bénh nhan nam khoe manh trong d6 tudi tir 24 dén 87 sau khi
ding liéu duy nhét dutasteride 5 mg. Khéng thay c6 anh huong dang ké vé tudi tac khi tiép xuc voi dutasteride, tuy
nhién thoi gian ban thai & nam gidi dudi 50 tudi ngan hon. Nira doi ban thai khong khac biét vé mat thong ké khi

so sanh & nhém ngudi tudi tir 50-69 tudi va trén 70 tudi.

Suy than
Anh hudng cia suy thanNé uge dong hoc cua dutasteride chua duge nghién ctru. Tuy nhién, duéi 0,1% cua liéu \\
dutasteride 0,5mg o t thai on dinh dugc hdi phuc trong nudce tiéu, vi vy khong thdy tang dang ké néng do g

dutasteride trong huyet tuong vé mit 1am sang du doan cho bénh nhén suy thén. *
N/

Suy gan:
Téc dung trén dugc dong hoc cia dutasteride ¢ bénh nhan suy gan chua dugc nghién ciru. Béi vi dutasteride thai

trir chi yéu théng qua su chuyén héa, ndng do dutasteride trong huyét tuong du kién s& tang & nhimg bénh nhan
nay va kéo dai thoi gian ban thai cua dutasteride.
Quy cach dong goi: Hop 3 vi x 10 vién nang.

Piéu kién bio quan ciia thude: Nhiét do dudi 30°C. Trong bao bi gbc dé tranh anh sang va am.

Han sir dung: 36 thang ké tir ngay san xuat. )
Truomg hop qua han, khéng duoc sir dung thude.

Tiéu chuén chit lwong: TCCS

Tén va dia chi ciia co sé' sin xuét thude:

San xuit béi: CYNDEA PHARMA, S.L

Dia chi: Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz, .
Avenida de Agreda, 31, Olvega, 42110 Soria (Spain)/T4y Ban Nha\“:‘ g
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