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Vién nang mém DUTASVITAE 0,5 mg
(Dutasteride 0.5mg)

Thuéc nay chi ding theo don thuéc

Pé xa tam tay tre em.

Doc kj huéng dan truce khi sir dung.

Néu can thém théong tin xin hoi y kién cua bdc sy

Thanh phén cong thirc thube:

Mbi vién nang mem chia:

Thanh phan hoat chdt: Dutasteride ...0,5 mg

Thanh phdn td dugc: Butylhydroxytoluen (E321), Glycerol monocaprylocaprat (type I), Gelatin, Glycerol, Titan
dioxid (E171), Mau vang oxid sat (E172), Triglycerid medium chain, Lecithin (E322), nudc tinh khiét.

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

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

Giam nguy co bi tiéu cap tinh (AUR). :
Giam nguy co can phau thut & cac bénh nhan co tri¢u chirng tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH) tir trung binh
dén nang.

CACH DUNG, LIEU DUNG: 5

Puong dung: Udng
Dutasvitae 0.5 mg c6 thé duge dung riéng hoac két hop véi alpha-blocker tamsulosin 0,4mg,

Nguoi lon (ké ca ngzrm cao uoi). _ i
Liéu dugc khuyen cdo la mot vién nang Dutasvitae 0,5 mg uong mét lan/ ngay. Mac du sy cai thién 6 the thay ¢
gial doan soém cua diéu tri, c6 thé phai mat dén 6 thang méi dat duge dap ang diéu tri. Khong can diéu chinh liéu ¢

nguo1 cao tuol. : ,,/f,::n
Bénh nhan d‘% r’if o
Benh nhén sity thgn: Anh huéng ciia suy than dbi véi duge dong hoc ciia dutasteride chua duge nghién ctru. Khong/ </
can diéu chinh liéu lugng & bénh nhan suy than. { :;. ot

Bénh nhan suy gan: Anh hudng cia suy gan ddi véi duoc dong hoc dutasteride chwa duoc nghién ciru, vi vay nén\o :
dung thudc than trong & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh. O nhitng bénh nhéan suy gan ning, khéng sir dung \p\}

dutasteride.

Céch dung:
Udng nguyén vién, khéng nhai hodc mé nép vi thude c6 thé gay kich tng niém mac hau héng. Cé thé uéng chung

v@i thire an hodc khong.

CHONG CHI PINH:

Dutasvitae chong chi dinh nhur sau:

- Phu nif, tré em va thanh thiéu nién.

- Bénh nhan qua man cam voi dutasteride, cac chat trc ché 5-alpha reductase, dau nanh, dau phong hoidc bat kv loai

ta duge khac co trong cong thire.

- Bénh nhéan suy gan ning. i
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: |
D‘iéu tri kéft hop nén dugc ké don sau khi danh gia nguy co va loi ich cﬁn than do nguy co ting céc tac dung phu

tiém an (k€ ca suy tim) va sau khi xem xét cac phuong an di€u tri thay thé bao gom ca céc li¢u phap don tri liéu.

Suy tim.:Trong hai nghién ciru lam sang kéo dai 4 nam, ty 1¢ bi suy tim (két hop céac thai kv cia cac phan img dugc
bao céo, chi yéu la suy tim va suy tim sung huyét) cao hon trong s6 nhimg bénh nhén dung phéi hop dutasteride véi
thubc chen alpha, chi yéu la tamsulosin, so véi cac dbi tuong khéng ding phbi hop thude. Trong hai thir nghiém

nay, ty 16 mic bénh tim mach thap (< 1%) va thay déi giira cac nghién ctru.
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Anh hwdng dbi véi khdng nguyén diic hiéu tuyén tién liét (PSA) va phdt hién ung thir tuyén tién ligt:

Kiém tra truc trang bang ky thudt 56, ciing nhu cac danh gia khac doi voi ung thu tuyén tién liét, can thuc hién trén
cac bénh nhan tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH) trudc khi khoi dau diéu tri voi dutasteride va sau d6 la dinh
ky kiém tra.

Nong do khang nguyén dac hiéu tuyén tién liét trong huyét thanh (PSA) la mot thanh phan quan trong dé phét hién
ung thu tién liét tuyén. Dutasteride lam giam nong d6 PSA huyét thanh trung binh khoang 50%, sau 6 thang diéu tri.

Sgu 6 thang dung dutasteride 0.5mg dfeu tri, bénh nhan nén tl}:et lap lai mug PSA: co ban mai. I(huyén cao theo_dc”n
nong do PSA thuong xuyén sau do. Bat ky tang xac dinh tir nong d¢ PSA thap nhat tir khi dung dutasteride co the do
la dau hiéu cua xuét hién ung, thur tuyén tién ligt (dac biét la ung thur mire d6 cao) hodc khéng bién ching khi diéu tri
dutasteride va nén danh gia can than ngay ca khi cac g:a tri nay van nam trong khoang binh thuong ddi véi nam gidi
khéng dung chét trc ché 5-alpha- -reductase. Trong viéc lam sang t6 gia tri PSA ¢ bénh nhén ding dutasteride, trong
khi di€u tri dutasteride nén tim kiém cac gia tri PSA trudc do dé so sanh.

Diéu tri dutas}eride khong anh hudng dén viée sir dung dung cu thir PSA dé gitp chan doan ung thu tuyén tién liét
sau khi da thiét 1dp mot duong co ban méi.

Céc gia tri PSA toan p‘hfm trong huyét’thanh S& troy vé duong co ban trong vong 6 thang k]}i ngung diéu tri. Ti lé giira
PSA tu do va toan phéan van khong doi ngay ca khi c6 su anh hudng cia dutasteride. Néu bac sy 1am sang chon sur
dung % PSA twr do la dung cu ho trg phat hién ung thu tuyen tién liét & nam gidi trai qua di€u tri dutasteride, khong
can thiét phai diéu chinh gia tri PSA.

Ung thu tuyén tién ligt va khoi u ¢ mirc dp cao:

Két qua cua mot nghién ciru lam sang (nghlcn ciru REDUCE) & nam gidi ¢6 nguy co tdng ung thu tuyén tién liét thé
hién ty I¢ méc cao hon déi voi ung thu tuyén tlen liét Gleason 8-10 & dan 6ng diéu tri dutasteride so voi gia dugc.
Mbi quan hé giita dutasteride va ung thu tuyén tién liét mirc d¢ cao chua rd rang. Nam gioi dung dutasteride can
dugc danh gia thuong xuyén doi voi nguy co ung thu tuyén tién liét, ké ca kiém tra PSA.

Vién thuéc bi ro ri:
Dutasteride hap thu qua da, do d6, phu nit, tré em va thanh thiéu nién phai tranh tiép xtc véi vién nang bi ro ri. Néu
da tiép xtc vai vién bj ro ri, viing bi tiep xuc nén dugc rira ngay bang xa phong va nude.

Suy gan:
Dutasteride chua dugc nghién ciru @ bénh nhan bi bénh gan. Can than trong khi ding dutasteride cho bénh nhan suy
gan nhe dén trung binh.

Ung thw vii: /

Ung thu va dﬁw co & nam gidi dung dutasteride trong cac thir nghiém lam sang va trong giai doan sau khi
dung thuoe. Caesbdc sy nén hudng dan bénh nhan kip thoi béo cdo bat ky thay doi nao ¢ mo va cua ho nhu ¢6 budu
hogc tiét dich & dau nam va. Hién tai chua ré rang li¢u c6 moi quan hé nhan qua giira sy xuat hién ung thu vi ¢ nam
gidi va viéc sir dung lau dai dutasteride.

Thubde nay chira lecithin c6 nguén géc tir dau dau nanh. Néu ban bi di img v&i ddu phong hodc ddu nanh, khong sur
dung thutc nay.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU:

Dutasvitae khong dung cho phuy nir.

Kha ning sinh san: Dutasteride 0.5mg dé duoc bdo céo c6 anh hudng dén tinh chét cia tinh trung (giam s tinh
trung, thé tich tinh dich, va van dong cua tinh trung) & nhimg ngudi dan 6ng khoe manh. Kha nang sinh san & nam
gi01 bi giam khong thé loai trur.

Str dung trén phu nir ¢ thai: Cing nhu céc chét (rc ché 5-alpha reductase khac, dutasteride (rc ché sur chuyen
doi testosterone thanh dlhydrotestosterone va néu ding cho phu nit ¢6 phdi thai mang gi6i tinh nam, s& (rc ché sy
phat trién bd phén sinh duc ngoai cua phéi thai. Mgt lugng nhé dutasteride da duge phuc hdi tir tinh dich & nhirng
bénh nhan ding dutasteride 0,5 mg moi ngay. Khéng biet liéu phdi thai gidi tinh nam ¢o bi anh hudng xau neu
ngudi me mang thai nay phoi nhiém véi tinh dich cia bénh nhén dang dicu tri dutasteride (nguy co nay cao nhat
trong 16 tuan dau cua thai ky).

Ciing nhu tat ca chat trc ché 5-alpha reductase. khi ban tinh cua bénh nhan mang thai hodc co6 thé mang thai, bénh
nhéan dwoc khuyén cdo rang nén tranh tiép xuc voi tinh dich cua ban tinh bang cach sir dung bao cao su.
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TAC PONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY:
Dua trén dac tinh duoc luc hoc ciia dutasteride, diéu trj dutasteride s& khong anh hudng dén kha nang lai xe hoac
van hanh may moéc.

TUONG TAC THUOC:

Dé biét thong tin vé su giam nong do PSA huyét thanh khi dieu tri voi dutasteride va huéng dan lién quan dén phat
hién ung thu tuyen tién liét. Xem muc canh bdo va than trong.

Tdac dung cua cac thudc khdc lén dwoc dong hoc cua dutasteride:

Dung kém voi CYP3A44 va / hodc c.’i.gi;r uc chté’ glycoprotein P: Dutasteride chi yéu dugc thai trir thong qua chuyén
héa. Cédc nghién clru in vitro cho thay chuyén hoa ndy duge xic tac bai enzym CYP3A4 va CYP3AS. Khong co
cac nghién ctru tuong tac chinh thire nao dugc thuc hién voi cac chat e che CYP3A4 manh. Tuy nhién, trong mét

ngh:en clru ve dugc dong hoc ¢ dan s6, nong do dutasteride huyét thanh trung bmh 1,6 den 1,8 lan cao hon, tuong
. & mot s6 nho bénh nhan diéu trji dong thoi voi verapamil hoac diltiazem (thudc trc ché trung binh CYP3A4 va

chat trc ché P-glycoprotein) so v&i cac bénh nhan khac.
Su két hop diéu tri lau dai dutasteride v&i cac thude {rc ché manh enzym CYP3A4 (vi du nhur ritonavir, mdlna\ur,
nefazodon, itraconazol, ketoconazol udng) c6 thé lam tang ndng d6 dutasteride trong huyet thanh. Sy trc che thém
5-alpha reductase & nong d¢ dutasteride tang, khong ¢6 kha néng xay ra. Tuy nhién, c6 thé xem xét giam tan suat
lleu dutasteride néu thay c6 phan (mg phu. Can luu y rang trong truong hop tre ché enzym, nua doi ban thai dai co
thé kéo dai hon va viéc diéu tri dong thdi c6 thé phai mat hon 6 thang méi dat duoc trang thai én dinh m&i.

Viéc dung cholestyramin 12gam 1 gi& sau khi udng liéu duy nhét dutasteride 5 mg khéng anh hudng dén dugc
dong hoc cua dutasteride.

Tac dung cua dutasteride lén dwge déng hoc cua céc thude khdc:

Dutasteride khéng c6 anh hudng Ién duge dong hoc cua warfarin hoac digoxin. Diéu nay chi ra ring dutasteride
khong tc ché/cam ing CYP2C9 hodc chat tai P-glycoprotein. Cac nghién clru twong tac in vitro cho théy
dutasteride khong trc ché cac enzym CYPIA2, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19 hodc CYP3A4.

Trong mét nghién ciru nho (N = 24) trong thoi gian hai tuan & nhimg ngudi dan éng khoe manh, dutasteride (0.5
mg moi ngay) da khong co anh hudng dén duge dong hoc cia tamsulosin hodc terazosin. Ciing khong ¢é dau hiéu
cua su tvong tac dugce dong hoc trong nghién ciru nay.

Tinh khong twong thich: khong cé
TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Dom tri liéu dutasteride
Khoang 19% trong s6 2?%]36111’: nhén dung dutasteride trong céc thir nghiém d6i chlmg gia dugce Giai doan 11
trong 2 nam da boc 16 tac dung khong mong mudn trong sudt nam dau tién didu tri. Cac bién c¢d chii yéu tir nhe dén

trung binh va xay ra ¢ hé thong sinh san. Khang c6 thay déi déi voi hé so phan ing phu rd rang qua hon 2 nam
trong cac nghién ciru mo rong nhian mao.

Bang dudgi ddy cho biét cac phan mg phu tir cac thir nghiém 1am sang c6 kiém soat va kinh nghiém sau khi dung
thude. Cac tac dung phu duoc liét ké tir cac thir nghiém 1am sang la céc bién cb lién quan dén thube do cac nha
nghién ciru danh gia (co ty 1€ cao hon hoédc bang 1%) da duge bao cao ¢o ty 1€ cao hon & benh nhan diéu tri
dutasteride so v&i gia duge trong nam diéu trj dau tién. Cac tac dung khéng mong mudn tir kinh nghiém sau dung
thude duge xac dinh tir cac bao cdo sau ding thude tu phat: do d6 ty 1€ thuc su chua duoc biét dén:

Rat phé bién (> 1/10); Phé 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 (khéng thé uéc tinh tir dit liéu c6 san).

Hé co quan Téc dung khong mong muébn | Ty 18 mic tir cdc dir liéu thir nghiém lam sang
T¥ 1é trong subt 1 Ty 1é trong sudt 2
nam diéu trj nam diéu tri
(n=2167) (n=1744)
Céc rdi loan hé thdng sinh Bénh liét duong*
san va tiét sra 6,0% 1,7%
|
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[ -glnh Cfuc bién doi (glam * 3, 0,6%
R6i loan phdng tinh dich * 1.8 0,5%
ROi loan tiét sira” 1,3 1,3%
Phan g di img bao gom: Ty 1€ mic dwoc wéc tinh tir cac dif liéu sau
Réi loan hé thong mién dich phét ban, ngira, may day, phu khi diing thudc
cuc bg, va phu mach Chua bidt
i logranr g Tinh tinh phién mugn Chura biét
R&i loan da va céu tric R s s 1
duéi da Mg e, tn. lang Khéng phd bién
Céc rdi loan hé théng sinh ’
san va tiét sita Pau va sung tinh hoan Chua biét

"Cde tde dung khong mong muon thuéc gidi tinh ndy lién quan dén diéu tri dutasteride (bao gom ca don 1ri liéu va
diéu tri két hop véi tamsulosin). Nhimg tdc dung phu nay c6 thé kéo dai sau khi ngimg diéu tri. Vai tré cua

dutasteride trong su kién tri nay van chwa dwoc biét.

" bao gom dau nguec va vii mo rong.

Dutasteride két hop véi thuée e ché alpha tamsulosin. Dir liéu tir nghién ctru CombAT 4 nam, so sanh
dutasteride 0.5mg (n = 1623) va tamsulosin 0.4mg (n = 1611) mot lan mi ngay dung riéng lé va ding két hop (n =
1610) cho thay rang ty 1€ cua bat ky tac dung khong mong muén lién quan dén thudc duoc danh gia boi cac nha
nghlen cuu trong sudt nam diéu tri du tién, thir hai, tha ba va tha tu tuong Ung 1a 22%, 6%, 4% va 2% dbi voi
diéu tri két hop dutasteride/tamsulosin, 15%, 6%, 3% va 2% dbi véi don tri liéu dutasteride va 13 %, 5%. 2% va
2% doi voi don liéu phap tamsulosin. Ty Ié tac dung phu & nhém diéu trj két hop & nam dau diéu tri cao hon la do
ty 1é mic céc rdi loan sinh san cao hon, ddc biét 1a nhimg rdi loan xuat tinh, dugc tim thay trong nhém nay.

Cac tac dung phu lién quan dén thudc c6 diéu tra vién danh gia da duoc bdo céo sau déy co ty I¢ mic cao hon hodc
bang 1% trong nam diéu tri dau tién trong nghién ciru CombAT; ty 16 méc cac tac dung khong mong mudn nay

trong sudt bon nim diéu tri duoc trinh bay trong bang dudi day:

Tac dung Ty 1¢ mic trong céc giai doan diéu tri
HE théng Co kh’a“g InonE Nam | Nam 2 Nam3 | Nam 4
quan Phoi hqpa (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)
Chong mz_iy
Réi loan hé than | Phéi hfp? — 1,4% 0,1% <0,1% 0.2%
kinh DutasteYide 0,7% 0.1% <0.1% <0,1%
Tamsulosin 1,3% 0,4% <0,1% 0%
Suy tim (Thoi ky két hop)
Réi 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%
o o | Bénh liét duong ©
Clorbiloanhd Iz o8 6.3% 1,8% 0,9% 0,4%
thong sinh sén va :
tidt sira, cac réi Dutasteride 5,1% 1,6% 0,6% 0,3%
loan tinh thin, Tamsulosin 3.3% l 1,0% 0,6% 1.1%
Cécdieutra | Tinh duc thay ddi (giam) ©
Phéi hop? T 53% 0,8% 0,2% 0%
Dutasteride 3.8% 1,0% 0,2% 0%
Tamsulosin 2,5% 0,7% 0,2% <0,1%
Rbi loan phong tinh ©
Phéi hop? 9.0% | 1,0% 0,5% <0,1 %
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Tamsulosin 2.7% 0,5% 0.2% 0.3%
R6i 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%

" Phdi hop = dutasteride 0,5 mg mét 1an/ ngay cong véi tamsulosin 0,4 mg mot lan / ngay.

2 Suy tim giai doan két hop bao gbm suy t1m tat nghén, suy tim, suy tam thét trai, suy tim cép tinh, sbc t1m suy tdm
that trai cap, suy tim that phai, suy tam that phai cap, suy tam that, suy tim phdi, bénh suy tim sung huyét.

¢ Céc tac dung phu gidi tinh nay lién quan "den diéu trj dutasteride (bao gdm ca liéu phap don tri va phdi hop véi
tamsulosin). Nhirng tac dung phu nay c6 thé kéo dai sau khi diéu tri ngung. Vai trd cia dutasteride trong su duy tri

nay van chua duge biét.

4 Bao gom dau nguc va vii mé rong.

DU LIEU KHAC: Nghién ciru REDUCE cho thiy ti 1¢ ung thu tpyén tién liét Gleason 8-10 & nhém ding
dgtas‘;eride cao ho:n so voi gia dugce. Liéu téq dl_n}g cia dutasteride dén giam kich thudc }uyén tién liét, hodc céac
véu to lién quan dén nghién ctru, anh hudng dén két qua cta nghién ciru nay chira dugce thiet lap.

Sau day la tac dung phu da dugc béo cdo trong cac thir nghiém 1am sang va sau khi sir dung thude: ung thur va &
nam glor:

Bdo cdo cdc tdc dung phu ]'Ighl ngd: Bao cao cac phan g phu nghi ngo sau khi thudc lwu hanh 14 rit quan trong.
Cho phép uep tuc theo doi céan bang gitra loi ich / nguy co cua thuoc Yéu cdu cac chuyén gia cham séc sirc khoé

bao cdo bét ky tac dung phu nghi ngd théng qua hé théng béo cao qudc gia.

Théng bdo cho bdf sy b;‘é'r cdc tdac dung khong mong muon gap phdi trong qud trinh diéu tri.
QUA LIEU VA CACH XU TRIi:
Quia liéu:
Trong cac nghién clru ngudi tinh nguyén dung dutasteride, liéu don dutasteride dung hang ngay 1a 40 mg,’ngay (gap
80 lan lidu diéu tri) da dugc dung trong 7 ngay ma khong ¢6 sy lo ngai vé an toan dang ké. Trong céac nghién ctru
lam sang, liéu 5 mg mdi ngay da dugc dung cho cac dbi tuong trong 6 thang ma khong c6 thém cac tac dung ngoai
y déi voi nhitng nguoi duge thay & liéu diéu tri 0,5 mg.
Céach xur tri:
Khéng cé thube giai doc dic hiéu cho dutasteride, do d6, trong trudng hop nghi ngd sir dung qua liéu, can diéu tri
triéu chimg va diéu tri hé tro' cho phu hop.

THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:
DPic tinh dwge lwe hoe:
Nhém duge ly tri liéu: thude ¢ thong tiét niéu; Chat {rc ché men Testosterone 5-alpha-reductase.

Ma ATC: G04C B02. /

Dutasteride 1am giam ndug-d6 dihydrotestosteron (DHT) tudn hoan bang cach te ché ca hai loai isoenzym 5-alpha-
reductase loai 1 va loai 2,'cac enzym 5-alpha-reductase nay c6 vai tro chuyén di testosteron thanh 5-alpha-DHT.

Pon tri liéu DUTASVITAE:

Tdc dong trén DHT / Testosteron:

Khi dung liéu dutasteride 0,5mg hang ngay. n6 ¢6 tac dung lam giam dihydrotestosteron (DHT) trong vong 1-2
tuan (giam 85% va 90% tuong tmg) va phu thu¢e vao liéu dung

O céc bénh nhan phi dai tuyén tién liét (BPH) duoc diéu tri v&i dutasteride 0,5 mg/ngav cho thay giam trung binh
ndng d¢ dihydrotestosteron (DHT) trong huyét thanh la 94% & nam 1 va 93% & ndm 2 va tang trung binh
testosteron trong huyét thanh 1a 19% & c4 nam thir nhat va nam 2.

Tde dung trén kich thuée tuyén tién liét:

Giam dang ké kich thudc tuyén tién liét phat hién sém mét thang sau khei déu diéu tri va giam tiép tuc dén thang
24 (p <0,001). Dutasteride lam gram trung binh kich thudc toan thé tuyen tién liét 1a 23,6% (tir co ban 54.9 ml
xuodng 42,1ml) ¢ thang 12 so voi muc giam trung binh la 0,5% (tr 54,0ml dén 53,7ml) & nhém dung gia duge. Sy
giam dang ké (p <0,001) kich thudc ving chuyén uep cua tuyén nen liét da xay ra som mot thang tiép tuc qua
thang 24, v6i giam trung binh kich thudc viing chuyén tiép cua tuyén tién liét 1a 17,8% (tir 26,8 ml co ban xuéng
21,4 ml) trong nhém dung dutasteride so v&i mirc tang trung binh 7,9% (tir 26,8 ml dén 27,5 ml) trong nhém gia
dwge & thang 12. Giam kich thudc tuyén tién liét duoc thdy trong 2 nam dau cia diéu tri mi doi da duge duy tri
trong 2 nam bd sung cha cac nghién ciru m& rong nhan mo. Giam kich thudce tuyén tién ligt s& lam cai thién cac
triéu chimg va giam nguy co phau thuat AUR va BPH lién quan.
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DPac tinh dwoe dong hoc:

Hap thu: Sau khi udng mét liéu duy nhat dutasteride 0,5 mg, thoi gian ndng d6 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 cta dutasteride khéng bi anh hudng boi thirc an.

Phdn bé: Dutasteride c6 thé tich phan bo I6m (tir 300 dén 500 lit) va bi gén két voi protein huyet tuong cao (>
99.5%). Sau khi dung liéu hang ngay, ndng do dutasteride trong huyét thanh dat 65% so v&i ndng dd & trang théi
on dinh sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang.

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

Thai trir. Dutasteride chuyf.en héa rong rai trong in vivo. In vitro, dutasteride chuyén héa béi cytochrome P450 3A4
va 3AS thanh ba chat chuyén hoa monohydroxylat va mdt chat chuyén hoa dihydroxylat.

Sau khi uéng dutasteride 0,5 mg/ngay & trang thai 6n dinh, c6 1,0% dén 15, 4% (trung binh 5,4%) liéu ding duge
bai tlet trong phan dudi dang dutasteride khong thay ddi. Phan con lai bai tiét qua phén 13 4 chat chuyén hoa cha
yéu gdm 39% 21%, 7%, va 7% mdi nguyén liéu lién quan dén thube va 6 chat chuyén héa nhé (it hon 5% mdi

loai). Chi c6 s6 lugng nho dutasteride duéi dang khong doi (dudi 0,1% liéu) duoc phat hién trong nuée tiéu.

Su thai trir dutasteride phu thudc liéu va thai trir qua hai duong thai trir song song, mét duong bio hoa tai nong do
1am sang c6 lién quan va mot dudmg khdéng bio hoa.

O nong do huyét thanh thap (dudi 3ng/ml), dutasteride thai trir nhanh chong bai ca hai duong thai trir doc lap vai
nong do va phu thude nong do. O cac liéu don 5mg hoic it hon bang chirng cho thay vé do thanh thai nhanh va thoi
gian ban thai ngén tir 3 dén 9 ngay.

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

Nguwoi cao tudi:

Duoc dong hoc cua dutasteride duge dénh gia ¢ 36 bénh nhén nam khoe manh trong d6 tudi tir 24 dén 87 sau khi
dung liéu duy nhat dutasteride 5 mg. Khong thay ¢6 anh huong dang ké vé tudi tac khi tiép xic voi dutasteride, tuy
nhién thoi gian ban thai & nam gioi dLl'Gl 50 tudi ngan hon. Nira doi ban thai khong khac biét vé mat thong ké khi

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

Suy than: ;

Anh hudng ciia suy thanNé ugc dong hoc cua dutasteride chua dugce nghlen ctru. Tuy nhién, du6i 0,1% cua liéu }
dutasteride 0,5mg & t thai on dinh dugc héi phuc trong nudc tiéu, vi vy khong thiy tang dang ké ndng do O
dutasteride trong huyer twong vé mit 1am sang du doan cho bénh nhan suy than.

Suy gan:
Téc dung trén duge dong hoc cua dutasteride & bénh nhan suy gan chua dugce nghién ciru. Boi vi dutasteride thai

trir chi yéu théng qua sy chuyén héa, ndng do dutasteride trong huyét trong du kién s& téng ¢ nhirg bénh nhéan
nay va kéo dai thoi gian ban thai cua dutasteride.
Quy cach déng géi: Hop 3 vi x 10 vién nang.

Diéu kién bio quan ciia thudc: Nhiét do dudi 30°C. Trong bao bi gbc dé tranh 4nh sang va 4m.

Han sir dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
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Tén va dia chi cua co sé san xuit thuoc:

San xuat béi: CYNDEA PHARMA, S.L
Dia chi: Poligono Industrial Emiliano Revilla Sanz,
Avenida de Agreda, 31, Olvega, 42110 Soria (Spain)/Tay Ban Nh‘a\’g 2 v

TL. CYC TRUGNG
KT. TRUGNG PHONG DANG KY THUOC
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