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DAGOCTI

TRINHBAY:

DAGOCTI, vién nang mém hinh oblong, mau vang nhat, bén
trong chira dich thuoc trong, khéng mau, mui thom, dbng nhét.

Mai vién nang mém ding duong uoéng chira 0,5 mg dutasterid.

Ta dugc: Macrogolglycerol hydroxystearat 20, Sorbitan oleat,
Polyetylen glycol 300, Gelatin, Glycerin, Nuéc cat, Kali sorbat,
Titan dioxyd, Mau iron oxide yellow, ethanol tuyét d6i, Ethanol
96%.

CACPACTINHDUQCLY:

Dugclychee ; )
Dutasterid la chat trc ché kép 5 alpha-reductase. Dutasterid irc ché
isoenzyme 5 alpha-reductase ca type 1 va type 2 14 nhimg enzyme
chiu trach nhiém bién ddi testosterone thanh 5 alpha-
dihydrotestosterone {DHT) DHT la androgen déng vai tro chinh
trong sy ting san md tuyén tién liét.

Hi¢u qud trén DHT/Testosterone

Khi diing dutastend hang ngay, tic dung ti da lam giam DHT
phu thuge vao liéu diing va dugc quan sat thiy trong 1 —2 tudn
dung thudc.

Piéu nay la hé qua dugc du doan trude cua tac dung trc ché 5
alpha -redutase va khong gy ra bit ky tac dung khéng mong
muon da biét nao.

Dl.l‘q'l: déng hoc

Hip thu

Vién nang mém dutasterid dugc dung duong uéng. Sau khi ubng
heu don 0,5 mg, nong d dinh trong huyét twong cia dutasterid
xuéthiénsau 1 dén 3 gio.

Sinh kha dung tuyét d6i & ngudi khoang 60% sau 2 gidr truyén tinh
mach. Sinh kha dung ctia dutasterid khong bi anh hudng bi thire an.
Phén bo

Sé liéu dugc dong hgc sau khi uong liéu don va lidu nhéc lai cho
thiy dutasterid ¢6 thé tich phéan b 16n §300 dén500L).

Dutasterid lién két cao véi protein huyét twong (> 99.5%).

Chuyén héa

Dutasterid dwgc chuyén héa bai isoenzyme CYP3A4 cua
cytochrome P450 & ngudi thanh 2 chit chuyen hoa phu dang
monohydroxylat, nhung khong bi chuyén hoéa boi CYP1A2,

CYP2C9,CYP2C19 hay CYP2D6.

Trong huyet thanh ngudi, sau nhﬁng liéu dé dat duoc sy on dinh,

dénh gi4 bang phuong Ehap khoi pho da phét hién dugc dutasterid
duéi dang khong bién d6i. 3 chit chuyén hoéa chinh (4'-
hydroxydutasteride, 1,2-dihydroxydutasteride, 6-
hydroxydutasterid) vé 2 chat chuyén hoéa phu (6 4'-

dihydroxydutasterid va 15 hydroxydutasterid). Cung phat hién
dugce 5 chat chuyén hoa cua dutasterid trong huyet thanh nguoi ¢
huyet thanh ctia chudt 16m, tuy nhién vin chua biét duoc héa hoc
lap thé ciia nhém hydroxyl gén tai vi tri 6 va 15 trong chét chuyén
hoa & ngudi va chudt.

Thdi trir

Dutasterid dugc chuyen héa rong réi. Sau khi uong dutastend 0,5
mg/ngay dé dat duoc nong do6 6n dinh Ungu'(’n 1,0% dén 15,4%
(trung binh 5.4%) liéu uong duge bai tiét vao phan duéi dang
dutasterid. Phan con lai duge chuycn hoa vao phan dudi dang 4
chét chuyen héa chinh (vdi ty 1§ lin lugt 1a 39%, 21%, 7% va 7%)
vacéc chit chuyen héa phy (dudi 5% moi t,hat)

Chimét lugng rét nho dutasterid khong d6i (du6i 0,1% liéu dung)
dugc tim thdy trong nudce tiéu ngudi.

Véindng do diéu tri, thoi gian ban thai sau ciing cia dutasterid 12
3 dén 5 tuin.

Véin xéc dinh dugc ndng d¢ dutasterid trong huyét thanh (16n hon
0,1 ng/mL) dén tin 4-6 thang sau khi ngimg diéutri.

CHIDPINH: S S
Dutasterid dugc chi dinh dé dicu tri va phong ngura sy tién trien
ctia bénh ting san lanh tinh tuyen tién liét (BPH-Benign Prostatic
Hyperplasia) thong qua viéc lam gidm triéu chimg, glém kich
thudc (thé tich) tuyen nén liét, cai thién hru théng nuéc tiéu va
gidm nguy co bi tiéu cép tinh (AUR-Acute Urinary Retention)
ciing nhu giam nhu céu phéu thudt lién quan dén BPH.

Ngoai ra, dutasterid c6 thé diing don tri liéu hodic két hop véi
thu6c chen alpha tamsulosin.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG:

Ngudi l(m (gom ci ngudi cao tudi)

Nén nudt nguyén nang, khéng nén nhai hofic m¢ nang ra vi tiép
xtic véi chat chira trong nang c6 thé géy nén kich img niém mac
miéng —hau hong

Dutasterid ¢6 thé ubng trong hay n guél biradn.

Lu’ﬁu dé nghi ctia dutasterid 1a mot vién nang (0,5 mg) ubng mot
ldn mdi ngay.

Du co the thay dap u'ng sém nhing c6 thé cin diéu tri it nhét 6
thing dé co thé danh gia mdt cach khach quan liéu c6 thé dép tmg
diéu tr| mong mudn hay khong.

Dé didu tri bénh tiing san lanh tinh tuyén tién liét, dutasterid c6 thé
dung don tri liéu hodc két hop véi thude chen alpha tamsulosin
(0,4 mg).

Suy thin

Chura nghién ciru anh huong cua suy than dén dugc dong hoc ciia
dutasterid. Tuy nhién, khong can chinh liéu dutasterid & bénh
nhén suy thin (xem phan Duwge dgng hoc).

Suy gan

Chua nghién ciru anh huéng cia suy gan dén dugc dong hoc cua
dutasterid. (xem phan Canh bdo va Thdn trong va phan Dugc
dong hoc).

CHONG CHI DINH:

Chéng chi dinh dung dutasterid cho bénh nhén dugc biét qua méin
voi dutastcnd, véi céc chit irc ché 5- alpha-reductase kKhac hay
véi bt ctr thanh phin ndo ctia thudc (xem phén T4 dwoc)

Chéng chi dinh dung dutasterid cho phy nit va tré em.

CANH BAO VA THAN TRONG:

Dutasterid dugc hép thu qua da nen phu nir va tré em phai tranh
tlep xuc véi vién nang vd. Néu tiép xtic voi vién nang v, nén rira
ving tlep xtc v&i xa phong va nude ngay lap tirc.

Chura nghién ciru anh hudng cia suy gan dén duge dong hoc cua
dutasterid. Nén sir dung dutasterid than trong & bénh nhan mic
bénh gan do du_tastencj dugce chuj‘!en héa rong rai va c6 thoi gian
ban thai tir 3 dén 5 tudn (xem phan Liéu lwpng va cdch ding va
phan Duoc dgng hoc).

Anh hwéng dén khing nguyén dic higu tuyen tién ligt (PSA—
Prostate Specific Atigen) va phat hién ung thu tuyén tién liét.
Nén tham kham tryc trang bing ngén tay cung nhur tién hanh cac
danh gia khac dé phat hién ung thu tuyén tién liét trude khi sir
dung dutasterid va sau d6 nénkiem tra dinhky.

Nbng d6 khang nguyén dic hi¢u tuyén tién liét trong huyét thanh
(PSA) la mgt thanh ph&n quan trong trong qué trinh sang loc dé
phét hién ung thu tuyén tién liét,

Dutasterid gdy giam lugng PSA trung binh trong huyét thanh
khoang 50% sau 6 thang diéu tri.

Bénh nhin ding dutasterid nén c6 mét gia tri PSA co ban mdi,
duge thiét 1ap sau 6 thing diéu tri v&i dutasterid. Khuyén céo theo
doi thudmg xuyén gia tri PSA sau do. Bat ky sur ting PSA nao cling
dugc xac nhédn tir sy ting PSA thap nhét trong khi dang dung
dutasterid c6 thé 1a déu hiéu sy hién dién cia ung thu tuyen tién liét
(dic biét ung thi mirc dg cao) hodc sy khong tudn thu diéu trj véi
dutasterid va nén dugc danh gia can than, thdm chi ca khi cac gia
tri nay van ndm trong gi6i han binh thuong ciia nam gidi khong
ding chit trc ché Sa-reductase. Dé danh gia gia tri PSA ¢ bénh
nhén diing dutasterid, nén tim cac gié tri PSA trudc d6 dé so sanh.
Piéu trj v6i dutasterid khong gdy anh hudng den viée sur dung
PSA nhu mdt cong cu chuin doan ung thu tuyén tién liét sau khi
gid tri co ban mai da duge thiét ap.

Téng lwong PSA huyét thanh tréy vé gid tri co ban trong vong 6
théng sau khi ngimg thudc.




