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MAU Vi: 10 vién
Vién nang mém DAGOCTI
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Doc ky hwdng din sit dung trudc khi dung
Néu cin thém thong tin xin hoi kién rhay thubc.

Chi ding thuéc nay theo sw ké don ciia ﬂmy thua
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DAGOCTI :

DAGOCTI

Thude ban theo don w

TRINH BAY:
DAGOCTI, vién nang mém hinh oblong, mau W
dich thudc trong, khong mau, mii thom, ddng nhat. Mdi vié
udng chira 0,5 mg dutasterid.
Té duge: Ethanol tuyét dbi, Macrogolg]ywrol hydroxystearat 20, Sorbitan
oleat, Polyetylen glycol 300, Gelatin, Glycerin, Nudc cit, Kali sorbat, Titan dioxyd,
ethanol 96%, Mau iron oxide yellow.

CAC PAC TINH DUQC LY:

Duge lue hoc
Dutasterid 1a trc ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid (rc ché 1suenzyme 5
alpha- -reductase ca type 1 va type 2 1a nhirng enzyme chiu trach nhi¢m bién
doi testosterone thanh 5 alpha- dlhydmtcstosterone (DHT). DHT la androgen
dong vai tro chinh trong su ting san mo tuyén tién liét.
Hiéu qua trén DHT/Testosterone
Khi dung dutasterid hang ngay, tic dung t6i da lam giam DHT phy thuge
vao lidu diing va duge quan sat thdy trong 1 — 2 tuan ding thuc.
Piéu nay 14 h¢ qua dugce du dodn trude cua tic dl,mg trc ché 5 alpha-redutase
va khong gdy ra bt ky tic dung khong mong mudn da biét nao.

Dl.rgc dong hoe
Hiip thu
Vién nang mem gelatin dutasterid duge ding duong ubng. Sau khi ubng liéu
don 0,5 mg, ndng do dinh trong huyét twong cia dutasterid xuéit hién sau 1
dén 3 gio.
Sinh kha dung tuyét dbi & ngudi khoang 60% sau 2 gio truyén tinh mach.
Sinh kha dung cta dutasterid khéng bi anh hudng boi thire an,
Phin b6
S& licu duge dong hoc sau khi udng lidu don va lidu nhic lai cho thdy
dutasterid ¢6 thé tich phan b6 16n (300 dén 500 L).
Dutasterid lién két cao véi protein huyét tuong (> 99.5%).
Chuyén héa
Dutasterid dugc chuyén héa bai isoenzyme CYP3A4 cua cytochrome P450
& ngudi thanh 2 chét chuyén hoa phu dang monohydroxylat, nhung khong bi
chuyén héa boi CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 hay CYP2D6.
Trong huyét thanh ngum sau nhimg liéu dé dat dugc sy 6n dinh, danh gia
bzmg phuo'ng phap khdi pho da phét hién duge dutasterid dudi dang khdng
bién dbi, 3 chdt chuyén hoéa chinh (4° hydro*«;vduatstendt. 1.2-
dxhydroxyduatsterlde, 6-hydroxydutasterid) va 2 chét chuyén héa phu (6,4°-
dihydroxydutasterid va 15 h)droxydutastend) Ciing phat hién duge 5 chat
chuyén héa cia dutasterld trong huyét tharih ngudi o huyét thanh cta chudt
I6m, tuy nhién van chua biét dugc hoa hoc 1ap thé ciia nhém hydroxyl gén tai
vi tri 6 va 15 trong chit chuyén hda & ngudi va chudt.
Thai trir
Dutasterid duqc chuyen héa rgng rai. Sau khi uong dutasterid 0,5 mg/ngay
dé dat duoc ndng do on dinh & ngudi, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%)
liéu uong duge bai tiét vao phan dudi dang dutasterid. Phan con lai duge
chuyén héa vao phan dudi dang 4 chét chuyen hoa chinh (vai ty 1é lan lugt 12
39%, 21%, 7% va 7%) va cac chét chuyén hoa phu (dudi 5% mdi chét).
Chi mt luong rat nho dutasterid khong déi (dudi 0,1% lidu diing) duge tim
thiy trong nuge tiéu ngudi.
Vg:l ndng d9 diéu tri, thoi gian ban thai sau cing cua dutasterid 1a 3 dén 5
tu
Vin x4c dinh dirgc ndng do dutasterid trong huyét thanh (Ién hon 0,1
ng/mL) dén tan 4-6 thang sau khi ngimg diéu trj.




ygterid duge chi dinh dé didu tri va phong ngira sy tién trién cua bénh
Sn lanh tinh tuyén tién liét (BPH-Benign Prostatic Hyperplasia) thong
lam giam trigu chimg, giam kich thude (thé tich) tuyén tién lidt, cai
théng nuéc tiéu va giam nguy co bi tiéu cdp tinh (AUR-Acute
/[Retention) ciing nhu giam nhu cau phdu thujt lién quan dén BPH.
a, dutasterid c6 thé ding don tri lidu hoc két hop véi thudc chen
aiphag/{amsulosin.
JGNG VA CACH DUNG:
guoi I6m (gdm ca ngudi cao tudi)
Nén nuét nguyén nang, khong nén nhai hoiic mé nang ra vi tiép xtic véi chit
chira trong nang ¢6 thé gay nén kich img niém mac miéng — hau hong.
Dutasterid c6 thé uéng trong hay ngoai bira an.
Liu d& nghi ciia dutasterid 1a mot vién nang (0,5 mg) ubng mét 1an mdi
ngay.
Du c6 thé thiy dap (g s6m nhung c6 thé cin didu tri it nhat 6 théang dé co
thé dénh gid mot cach khéch quan liéu c6 thé dap img diéu trj mong mudn
hay khong,
De diéu trj bénh tang san lanh tinh tuyén tidn liét, dutasterid c6 thé diing don
tri lidu hogic két hop véi thube chen alpha tamsulosin (0,4 mg).
Suy thin .
Chura nghién ciru anh huong cia suy than dén duge déng hoc cua dutasterid.
Tuy nhién, khong can chinh liéu dutasterid & bénh nhan suy thin
Suy gan
Chua nghién ctru anh huéng cua suy gan dén duge ddng hoc cua dutasterid.
CHONG CHI DINH:
Chéng chi dinh dung dutasterid cho bénh nhan duoc biét qua min véi
dutasterid, v6i cic chat tre ché S-alpha-reductase khac hay véi bit cir thanh

phan nao ciia thude /
Chéng chi dinh dung dutasterid cho phu ni va tré em. M
CANH BAO VA THAN TRONG:
Dutasterid dugc hdp thu qua da nén phu nir va tré em phai trénh tiép xic véi
vién nang v&. Néu tiép xtc véi vién nang v, nén rira ving tiép xic véi xa
phong va nude ngay lap tirc.
Chua nghién ciru anh hudng cuia suy gan dén duge dong hoc cua dutasterid.
Nén sir dung dutasterid than trong ¢ bénh nhin méc bénh gan do dutasterid
duge chuyén hoa rong rii va c6 thoi gian ban thai tir 3 dén 5 tudn (xem phén
Liéu hegng va cdch ding va phin Dugc déng hoc).
Anh huéng dén khing nguyén djc hi¢u tuyén tién liét (PSA — Prostate
Specific Atigen) va phat hi¢n ung thu tuyén tién ligt.
Nén thdm kham tryc trang bing ngén tay ciing nhu tién hanh cac danh gid
khac dé phat hién ung thu tuyén tién liét truée khi sir dung dutasterid va sau
d6 nén kiém tra dinh ky.
Nong do khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét trong huyét thanh (PSA) la
mdt thanh phén quan trong trong qué trinh sang loc dé phat hién ung thu
tuyén tién liét.
Bénh nhan ding dutasterid nén c6 mét gia tri PSA co ban méi, duge thiét lap
sau 6 thang diéu trj véi dutasterid. Khuyén céo theo doi thudng xuyén gi tri
PSA sau d6. Bit ky su tang PSA nao cing duge xéc nhin tir sy ting PSA
thép nhit trong khi dang ding dutasterid ¢6 thé 14 ddu hiéu sy hi¢n dién cua
ung thu tuyén tién ligt (dac biét ung thu mic do cao) hodic sir khong tuén thu
diéu tri vi dutasterid va nén dugc danh gid cdn than, thdm chi ca khi céc gia
tri ndy vin ndm trong gi6i han binh thudng cia nam gi6i khong dung chit e
ché So-redutase. Dé danh gid gi tri PSA & bénh nhan ding dutasterid, nén
tim cdc gié trj PSA trude doé dé so sanh.
Diéu tr v6i dutasterid khong gy anh hudng dén viéc str dung PSA nhu mét
cong cu chuén doan ung thu tuyén tién liét sau khi gid tri co ban méi da
duge thiét lap.
Téng lugng PSA huyét thanh trér vé gid tri co ban trong vong 6 thing sau khi
nglmg thudc.
Ty I€ gitra luong PSA ty do va PSA toan phan vin hing dinh ngay ca dudi
tdc dong cua dutasterid. Néu bac si mudn sir dung phdn tram PSA tu do nhu
bién phap bd sung dé phét hign ung thur tuyén tién liét & nam gidi dang ding

” dutasterid thi khdng can diéu chinh gid trj coa ti 1€ nay.
]



S6 ligu nghién ciru giai doan II cho thiy giam thanh thai dutasterid khi
ddng thosi voi cac chét e ché CYP3A4 nhu verapam:[ (37%) va ditj
(44%). Nguogc lai, khong théy giam thanh thai khi ddng thei dutasf'
amlodipin hay chét d6i khang kénh calcium khéc. Giam thanh thfﬁi tu%”G TY
tang ndng do toan than véi dutasterid khi c6 sy hign dién cia cée: cl‘at (3 GhéHAN
CYP3A4 thudmg khong 6 y nghia lam sang do pham vi an toan réng ®EaR PHAM
nhan da duge sir dung dén gp 10 lan liéu khuyén ding trong 6 théngi[ﬂsﬂa@[‘mg
khong can diéu chinh lidu. Y
In vitro, dutasterid khong dugc chuyén héa béi céc isoenzyme CYPR
CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6 cuia cytochrorne P450 & ngudi.
Dutasterid khong trc ché cac enzym chuyén héa thudc cua cytochrome P450
& ngudi thir nghiém in vitro, cling nhu khdng gy cam img céc isoenzym
CYPIA, CYP2B va CYP3A ctia cytochrome P450 & chuft 16n va ché trén
thir nghiém in vivo.
Cac nghién ciru in vitro cho thdy rﬁng dutasterid khéng thé chd warfarin,
diazepam hay phenytoin trong lién két protein huyet tuong, cac loai hop chét
nay ciing khong thay thé dutasterid. Cac hop chit nay dugc tién hanh thir
nghiém vé tuong tac thuée & ngudi bao gdm tamsulosm terazosin, warfarin,
digoxin va cholestaramin va khéng quan sat thdy nhitng tuong tac c6 ¥ nghia
lam sang.
Mic dii chua tién hanh nghlen ctru cac turong tac ddc higu vai cac hop chit
khac nhung khoang 90% d6i tugng trong nghién ciru I6n giai doan I1 da
udng dutasterid ddng thoi véi cac thudc khéc. Khong quan st thay céc
tuong tac bt lgi c6 y nghia vé mit 1am sang trong c4c thir nghlq:m lam sang
khi dutasterid duoc dung ddng thoi voi cac thude giam lipid méu, cac chét
rc ché men chuyén angiotensin (ACE), c4c chét chf;n beta-adrenegric, cac
thuéc chen kénh calcium, cic corticosteroid, céc thube l¢i tiéu, cac thube
khéang viém khéng steroid (NSAIDs), cac thubc trc ché phosphodiestease
type V va céc khang sinh nhém quinolon.
Mot nghién ciru vé twong téc khi dung dutasterid ddng thoi véi tamsulosin
hay terazosin trong 2 tuan khéng thdy c6 bing chimg vé tuong tac dugc
dong hoc hay dugc lyc hoc. i

PHU NU CO THAI VA PANG CHO CON BU M
Khong sir dung cho phu nir c6 thai va dang cho con b

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Dura vao cac dic tinh duge dong hoc va duge luc hoc cia dutasterid thi vige
diéu tri bing dutasterid khong anh huéng dén kha ning l4i xe hay van hanh
may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
R&i loan h¢ mién djch
Rét hlzm phan (mg dj tmg, bao gdm phét ban, ngira, mé day, phu khu tri va
phu mach.
Réi loan da va mé du6i da
Hiém: rung 16ng (chu yéu rung 16ng trén co thé), chirng rim 16ng toc
Thong béo cho béc sT nhirng tic dung khong mong mudn gip phai khi
diing thube

QUA LIEU
Trong nhitng nghién ciru trén ngu&n tinh nguyén, nhitng don lidu dutasterid
1én den 40 mgfngay (cao gép 80 lan diéu tri) trong 7 ngdy khong thdy quan
ngai dang ké nao vé tinh an toan.
Trong céac nghién ciru 1dm sang, khi cho bénh nhén dung lidu 5 mg mbi ngay
trong 6 thang, khong thdy c6 thém tac dung khong mong mudn nao ngoai
nhimg tac dung khéng mong mudn da gip ¢ liéu diéu trj 0,5 mg.
Do khéng cé thuﬁc giai doc ddc higu cho dutasterid nén trong truong hop
nghi ngb qua lidu thi nén tién hanh diéu tri triéu chimg va dung céc bién
phap hd trg thich hop.

HUGONG DAN SU Dl,JNGfxﬂ’ LY
Dutasterid dugc hp thu qua da, do d6, phy nit va tré em phai
v6i cdc vién nang vd. Néu c6 tiép xtic voi vién nang v&, nén/t
xuc voi xa phong va nudec.




BAO QUAN : Bio quan noi khd mat, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét
TRINH BAY : Hdp 03 vi, vi 10 vién nang mém.
TIEU CHUAN : TCCS | J
DE XA TAM TAY TRE EM. ' ‘
DOC K¥ HUONG DAN SU DUNG THUOC TRUOC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA THAY THUOC
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN HOP
Sén xuét tai nha may:
Tén co s san xuit: Chi nhdnh Céng Ty C6 phin Duwgc Pham Phong Phii —
Nha miy SX DP USARICHPHARM
Dia chi: Lo 12, Puong sb 8, khu cong nghiép Tin Tao, Quén Binh Tan, Thanh
phé H6 Chi Minh.
Dién thoai: 08. 37547998 — 08. 37547999 Fax: 08. 37547996
Phén phoi béi:
Tén co so ding ky: Céng ty C6 phian Dugc pham Medbolide
Dia chi: Phong 09, lau 10, toa nha Everrich 1, S6 968, Puong Ba Thang Hai,
P.15,Q.11, TPHCM, Viét Nam
S6 dién thoai: 08.62622255 Fax: 08.62642568

TP.HCM, ngay 12 thang 04 nam 2014




