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eruuéc BANTHEOBON v HI'GNG D AN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim
DRYCHES

TNHH ."I Pé xa tAm tay tré em
DUGC PHAM | DPéc k§ hwéng din sir dung trwée khi dung
_ “ \DAT VI PHU//Cly[ ding thudc niy theo s ké don ciia bic s§
Théng 6:51 ekr()/béc‘ éy hodc dugc sy nhirng tic dung khong mong muén khi sir dung thudc

Phof Bt

PHAN 1. HUOGNG DAN SU' DUNG THUOC CHO NGUOI BENH
1. Thanh phin |

MB&i vién nén bao phim chtra:

Dutasterid........................ 0,5 mg

Téa dugc: Cellulose vi tinh thé MI12, Sflowlac 100, crospovidon, magnesi stearat, BHA,
HPMC E6, titan dioxyd, talc, PEG 4000, polysorbat 80, déu thdu déu.

2. M6 ti sin phim

Vién nén tron, bao phim mau tring, hai mit tron.
3. Quy cich déng goi : A

Hop 3 vi (Nhom - Nhém) x 10 vién.
4. Thudc ding cho bénh gi?

DRYCHES duoc ding dé diéu tri & nam gi6i bj phi dai tuyén tién liét (ting san tuyén tidn liét
lanh tinh) - sy tdng trudng khong phai ung thu cua tuyén tién liét, do san xuit qua nhiéu
hormon dihydrotestosteron.

Hoat chét cia DRYCHES la dutasterid, thudc nhém thudc tc ché 5-alpha reductase.

Khi tuyén tién liét tang truong c6 thé din dén cac van d& v& tiét nidu, nhu kho tidu va cin
phai di tiéu thuong xuyén. N6 ciing c6 thé 1am cho dong nuéc tidu chim hon va yéu hon.
Néu khong diéu tri, c6 nguy co dong nude tiéu ciia ban sé bi tic nghén hoan toan (bi tiéu cip
tinh). Tinh trang nay cin duoc didu tri ngay lap tic. Trong mot vai trudng hop cin phai phau
thudt dé cét bé hodc lam giam kich thuée cta tuyén tién liét. DRYCHES la gidm su san xuét
dihydrotestosteron, gitip thu nhé tuyén tién liét va giam triéu chimg. Piéu nay s€ lam giam
nguy co bi tiéu cap tinh va sy cin thiét phai phiu thut.

Dutasterid ciing c6 thé dugc dung phdi hop véi thude khéc 13 tamsulosin (diéu trj triéu chimg
phi dai tuyén tién liét). .

+« M.S A

5. Nén dung thuéc niy nhw thé nao va lidu lwgng?

Luén dung thubc chinh x4c nhu hudng dan ctia bac sy hodc duge s§. Néu ban khong dung
thudc thuomg xuyén, su theo d5i néng d6 PSA (khéng nguyén dic hiéu cua tuyén tién liét)
ctia ban c6 thé bj anh hudng. Néu ban chua 16, hay hoi lai cho chic chin.

Liéu dung; ‘

Liéu khuyén cdo 1a 1 vién (0,5 mg) ding 1 14n/ ngay. '

Thubc duge ding dé diéu trj dii han. Mot s6 nam gi6i c6 thé thdy triéu chimg cai thién sém.
Tuy nhién, nhitng bénh nhan khéc c6 thé can ding dutasterid trong 6 thang hodic hon truée
khi thudc bét dau c6 tac dung. Tiép tuc dung thude cho dén khi béc sy bao ban ngung.

Céch dung: ) i
Dung thudc bing dudng ubng. Ban nén nuét vién véi nudc, khong nhai vién vi ¢é thé lam
miéng hoic cb hong cua ban dau. j/

4}
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6. Khi nao khong nén dung thuéc nay?

Khéng nén ding thudc nay néu ban min cam véi dutasterld cac thudc wrc ché 5-alpha
reductase khac hozc bt ki thanh phén nio cua thuc.
Néu ban bi suy gan ndng.
Thudc chi duge dung cho nam gidi, khéng ding thudc néu ban 12 nit, tré em hodc thanh thiéu
nién.

7. Tac dung khéng mong muén .

Nhur cac thudc khac, dutasterid c6 thé gay tic dung khoéng mong mudn, nhung khong phai ai
cling gép phai.
Ngung ding thuoc va lién he trung timy t¢ gan nhit néu ban gdp cdc phan vng sau:
Phan {mg di g, déu hiéu cua phéan ung di tmg c6 thé bao gdbm: Phat ban da (c6 thé ngira),
nbi may day, sung & mi mét, mat moi, tay hodc chén.
Cdc tic dung khong mong muén khdc:
Thuong gap, co thé anh hudng dén 1 trong 10 nguoi
Khong thé dat dugc hoic giit duge trang thai cwong duong (liét duong), tinh trang nay c6 thé
tiép dién sau khi ngimg dutasterid.
Giam ham muén tinh duc, tinh trang nay c6 thé t1ep dién sau kh1 ngung dutasterid.
Khé cuong duong, tinh trang ndy c6 thé tiép din sau khi ngimg dutasterid.
Vi to hoic dau (nit hoa tuyén va).
Chéng mat khi dung chung véi tamsulosin.
It gdip, 6 thé anh huong dén 1 trong 100 nguoi
Suy tim (tim tré nén kém hiéu quéa hon trong viéc bom méu di khip co thé. Ban c6 thé c6
triéu chimg nhu thé ngén, cuc ki mét moi va sung & mét ca chan hodc chan).
Rung tdc hodc tang truorng toc.
Chuea rd tan sudt
Cam giac chan nan.
Dau va sung ¢ tinh hoan.
Thuéc ¢é the co tdc dung khong mong mudn khdc, théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khéng
mong mudn gap phdi khi sir dung thudc.

8. Nén tranh ding nhitng thudc hoic thwe phim gi khi dang si dung thudc nﬁy"

Thong béo cho bac sy hodc dugc sy cua ban vé tit ca cac loai thuéc ma ban dang sir dung,
bao gom ca cac thudc ké don hoic khong ké don, cac vitamin hogc thudc tir duge liéu.
Théng bdo cho bdc sy hodc duoc sy néu ban dang si dung cdc thuéc sau:
Verapamil hodc diltiazem (dleu tri ting huyét ap).
Ritonavir hodc indinavir (diéu tri _HIV). ’
Itraconazol hodc ketoconazol (diéu tri nhiém nam).
Nefazodon (thudc chong trAm cam).
Thudc chen alpha (diéu tri phi dai tuyén tién liét hodc ting huyét ap). -

9. Cin lam gi khi mét 1in quén khong ding thudc?
Néu ban quén khong ding 1 liéu, khong dung gp doi liéu dé bu lai cho liéu da quén. Dung
liéu tieép theo nhu binh thuong.

10. Néu ban mudn ngirng thudc
Khdng ngimg thudc ma khong héi y kién béc s§. C6 thé can 6 thang hodc hon dé thudc c6 tac
dung. ’

/
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11. Cin bio quén thudc nay nhu thé nao?

Giit thudc trong bao bi gdc ciia nha san xuét, day kin.
Pé thudc noi khd rdo, tranh 4nh sang, nhiét do khong qua 30°C, va ngoai tAm voi cua tré em.
Khéng sir dung thubc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hdp va vi thudc).

12. Nhitng déu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua lidu

Dung thudc chinh x4c nhu huéng din cua béc sy. Neu ban ding qué liéu hodc tré em nubt
phai thubc, lién hé ngay véi bac s§ va trung tAm y té gin nhét. :

13. Cin phai lam gi khi dung thudc qua4 lidu khuyén cd0?

Ngung dung thudc va lién lac ngay véi bac sy hodc trung tam y té gan nhét.
Mang theo vién thudc cling vé6i bao bi dé bac sy biét ban da udng thudc gi va c6 bién phap xur
ly kip thoi.

14. Nhitng diéu cin thin trong khi ding thudc nay

Noi chuyén v6i bdc sy trudce khi dung thubc:
Trong mot s6 nghién ciru 14m sang, khi sir dung phdi hop dutasterid v6i thudc chen alpha nhu
tamsulosin, ti 1¢ suy tim tang so v6i chi dung mot thudc. Suy tim ¢ nghia la tim cua ban
khong bom mau t6t nhu binh ‘thuong.
Chic chin rang béc s§ biét vin dé vé gan cua ban. Néu ban c6 bit ki bénh nao anh huong dén
gan, ban c6 thé can duoc kiém tra thém khi dung dutasterid.
Dutasterid anh hudng dén xét nghiém PSA trong mau, doi khi dugc ding dé phat hién ung
thur tuyén tién liét. Néu ban dugc xét ngh1em PSA trong mau, thong béo cho bac sy cua ban
ring ban dang dung dutasterid. Nam gi6i st dung dutasterid nén dugc xét nghiém PSA
thudng xuyén. .
Trong thir nghlem 1am sang, nam gi6i dung dutasterid bi ung thur tuyén tién liét dang nghiém
trong hon so v6i nam gi6i khong dung thudc. Anh hudng cta dutasterid 1én sy hinh thanh
ung thu tuyén tién liét chua rd rang.
Dutasterid c6 thé gy phi dai vii va dau vi. Néu chuyén nay tr& thanh van de hoic néu ban
thdy c¢6 cuc u & vii hodc chay dich & nim vi, ban nén bo cho bac sy biét v& nhimg thay dbi
nay vi ddy c6 thé la ddu hidu ctia mot tinh trang nghiém trong, nhu ung thu vu.
DRYCHES c6 chua lactose, thong bao cho bac sy biét néu ban da tung dugc bac sy cho biét
14 khong dung nap véi bat ky loai dudng nao.
DRYCHES c6 chira poly sorbat 80 c6 thé gay di img va dau thdu diu c6 thé gdy budn nén,
non, dau bung, ti€u chay.

Phu nit mang thai hodc cho con bu
Str dung bao cao su khi quan h¢ tinh duc. Dutasterid dugc tim thay trong tinh dich nam gici
ding thudc. Néu ban tinh cia ban dang mang thai hodc c6 thé mang thai, ban nén tranh dé
ban tinh phoi nhiém véi tinh dich ctia ban.
Dutasterid lam giam lu'orng tinh tring, thé tich tinh dich va kha ning di chuyén cua tinh trung.

. Diéu nay c6 thé lam gidm kha nang sinh sén cta ban.
Lién h¢ v6i bac s§ néu phy nir ¢4 thai tiép xtic voi dutasterid.
Chura rd thudc c6 tiét qua sita me hay khong.

Ldi xe va vdn hanh mdy moc
DRYCHES c¢6 thé gdy chéng mat khi dung chung v6i tamsulosin. Than trong khi lai xe hodc
van hanh may méc khi ban dang dung phéi hop thubc nay.

15. Khi nao cin tham van bic sy, dwge sy?

Cén lién lac ngay véi béac sy hodc trung tam y t& gin nhét khi ding thudc qua liéu chi dinh.
Thong thuong, bao gio ciing phai hoi y kién bac sy hoic duoc s§ trude luc dung bét ky thube
nao khi mang thai hoéc cho con bu.
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dung thude. ) .
Néu can thém thong tin xin hdi y kién bac s§ hodc dugc s¥. ‘

16. Han dung ciia thudc: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Thong bao ngay cho bac s§ hodc dugce sy nhing tic dung khéng mong mudn gap phai khi st
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PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE
1. DUQC LU'C HQC

Ma ATC: G04CBO02.
Nhém dwge Iy: Thude e ché testosteron-5-alpha-reductase.
Dutasterid 14 mot chét &rc ché kép enzym So-reductase. Dutasterid e ché isoenzym 5a-
reductase ca typ 1 va typ 2 la nhitng enzym chiu trach nhiém bién ddi testosteron thanh 5a-
dihydrotestosteron (DHT). DHT la androgen déng vai trd chinh trong sy ting san md tuyén
tién liét.

2.DUQC PONG HQC

Hap thu
Sau khi udng liéu don dutasterid 0,5 mg, ndng 5 dinh trong huyét thanh dat dugc sau 1 - 3
gi0. Sinh kha dung dutasterid khoang 60% va khong bi anh hudng bai thic an.

Phdn bo
Dutasterid c6 thé tich phan b6 16n (300 - 500 L) va gin két nhidu véi protein huyét twong (>
99,5%). Sau khi dung liéu hang ngay, ndng dd dutasterid huyét thanh dat duoc 65% nong do
trang thai o n dinh sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang.
Néng do huyet thanh trang thdi 6n dinh khoang 40 ng/ mL, dat dugc sau 6 thdng dung lidu
0,5mgx 1 lan/ ngay. Ti 1& phan bé dutasterid tir huyét thanh vao tinh dich trung binh 11,5%.

Chuyén héa
Dutasterid chuyen héa nhidu in vivo. In vitro, dutasterid chuyen hoa bang CYP 3A4 va 3A5
thanh ba chat chuyén héa monohydroxylat va mét cht chuyén héa dihydroxylat.

Thai trir
Sau khi uéng dutasterid 0,5 mg/ ngay dén trang thai can bang, tir 1 - 15,4% (trung binh 5,4%)
liéu dung dugc bai tiét qua phan dudi dang khong ddi. Phan con lai dugc bai tiét qua phan
dudi dang 4 chét chuyen hoéa chinh chiém 39%, 21%, 7% va 7% chét chuyén héa va 6 chét
chuyen héa phu (m01 chét chiém < 5%). Chi tim théy dutasterid dang khong dbi trong nudc
tidu dudi dang vét (< 0,1% liéu).
Su thai trir dutasterid phu thugc liéu dung va theo hai con dudmg song song, mot bdo hoa &
ndng d6 lién quan 1am sang, va mot khong béo hoa.
Khi ndng d6 trong huyét thanh thip (< 3 ng/ mL), dutasterid thai trir nhanh chéng bdi c hai
con dudng phu thudc va khong phu thude ndng do. Liéu don 5 mg hoic it hon dugc thai trir
nhanh va c6 thoi gian ban thai ngan (tir 3 - 9 ngay).
0 nong d6 diéu tri, sau khi ding liéu 13p lai 0,5 mg/ ngay, con dudng thai trir cham hon,
tuyen tinh chiém wu thé va thoi gian ban thai khoang 3 - 5 tun.

Déi twong dic biét

Nguoi cao tudi
Tudi téc khong anh hudng dang ké dén AUC ciia dutasterid nhung thoi gian ban thai & nam
gidi dudi 50 tudi ngén hon. Thoi gian ban thai khong khéc nhau c6 y nghia giita ngudi tir 50 -
69 tudi va ngudi trén 70 tudi.

Bénh nhan suy thdn
Chua c6 nghi€n ciru anh huong cua suy thén dén duoc dong hoc cua dutastend Tuy nhién,
dudi 0,1% lidu 0,5 mg & trang thai 0 qn dinh duoc tim thdy trong nudc tiéu, nén du doan khong
c6 su gia ting dang ke nong d9 huyet tuong dutasterid & bénh nhén suy than.

Bénh nhdn suy gan
Chua c6 nghién ctru anh hudng cua suy gan dén duoc dong hoc cua dutasterid. Vi dutasterid
thai trir chu yeu qua chuyén hoéa nén ndng do huyét twong cuia dutasterid duge du doan s&
tang va thoi gian ban thai kéo dai & nhitng bénh nhén nay.

-
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3. CHI PINH

Diéu tri triéu ching vira dén ning cua ting san tuyén tién 1iét lanh tinh (BHP).
Giam nguy co bi tiéu cip tinh (AUR) va phiu thuit & bénh nhan c6 tridu chimg BHP vira dén
nang.

4. LIEU DUNG - CACH DUNG

Liéu ding
Dutasterid ¢6 the dugc dung don ddc hogc dung phdi hop véi thube chen alpha tamsulosin.
Nguwoi lom (bao gém ngudi cao tudi)
Liéu khuyén c4o cua dutasterid 1a 1 vién (0,5 mg) x 1 14n/ ngay. Mic di c6 thé thdy cai thién
trong giai doan dau diéu tri, c6 thé cin dén 6 thang trudc khi dat duogc dap tmg diéu tri.
Khéng can hiéu chinh lidu & ngudi cao tudi.
Bénh nhan suy thdn
Khéng cén chinh liu cho bénh nhén suy than.
Bénh nhan suy gan
Nén thén trong khi sir dung & bénh nhan suy gan nhe dén vira. Chéng chi dinh dung cho bénh
nhan suy gan nang.
Céch dung
Nén nudt nguyén vién véi nudc, khong dugc nhai vi c6 thé gay kich tng mang nhdy thuc
quan. C6 thé dung thudc ciing hoic khong cing véi thirc an.

5. CHONG CHI PINH

Man cam véi dutasterid, cdc chit tc ché S-alpha reductase khac hodc bt ki thanh phin nao
cta thuc.

Phu niY, tré em va thanh thiéu nién.

Bénh nhan suy gan nang.

6. CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Nén danh gia cén than loi ich va nguy co truéce khi str dung diéu tri phdi hop do kha ning
tang nguy co tac dung khong mong mudn (bao gdm suy tim) va sau khi d4 cdn nhic c4c
phuong 4an diéu tri thay thé bao gdm don tri liéu.

Suy tim
Ti 1€ suy tim cao hon & ngudi dung ph01 hop dutasterid véi thubc chen alpha, chu yéu la
tamsulosin, so v6i ngudi khong dung phéi hop trén, nhung ti 1& suy tim & 2 nhém bénh nhén
thip (< 1%) va thay d6i & céc nghién clru.

Anh huomg dén khdng nguyén dic hiéu tuyén tién liét (PSA) va phat hién ung thu tuyen tién liét
Xét nghiém tryc trang cling nhu cac danh gia ung thu tuyén tlen liét khéc phai dugc thuc hién
trude khi khoi ddu diéu tri v6i dutasterid va dinh ki sau do.

Nong d6 PSA huyét thanh 13 mot phin quan trong trong phat hién ung thu tuyén tién liét.
Dutasterid gy giam néng d6 PSA huyét thanh khoang 50%, sau 6 thang diéu tri.

Nén thiét 14p mirc nén PSA méi & bénh nhan ding dutasterid sau 6 théng diéu tri. Khuyén
céo theo doi gia tri PSA thudng xuyén sau do. B4t ki su ting PSA tir gia tri thip nhit nao
ciing c¢6 thé 1a diu hiéu cua ung thu tuyén tién liét (ddc biét 1a ung thu phat trién nhanh) hozc
khong tudn thu diéu tri v6i dutasterid va nén duoc dénh gia cin than, cho dii nhimg gia tri
ndy van ndm trong khoang binh thudng ciia nam giéi khong sir dung thudc e ché So-
reductase. Trong dién giai gia tri PSA & bénh nhan dung dutasterid, nén tim gid tri PSA trude
d6 khi diéu trj v6i dutasterid dé so sénh. ' 1

St dung dutasterid khong anh hudng dén viéc st dung PSA dé hd trg chan doan ung thu
tuyén tién liét sau khi mirc nén méi da dugc thiét 1ap.

Nong dd PSA toan phén huyét thanh trd vé& mirc nén troﬂr:;yng 6 thang sau khi ngimg diéu

[}

tri. Ti 18 PSA tu do va PSA toan phan khong thay ddi ké c& dudi anh hudng cua dutasterid.

Trang 6/9




https://vnras.com/drug/

Néu ti 18 PSA tr do dugc chon @ hd trg phat hién ung thu tuyén tién liét & nam gi6i dang
diing dutasterid, khong cn phai hiéu chinh gia tri nay.

Ung thi tuyén tién liét va khoi u phdt trién nhanh
Trong mdt nghién ctru, ti 18 ung thu tuyén tién liét Gleason 8 - 10 & nam gi6i dung dutasterid
cao hon so voi ngudi dung gia duge. Mbi quan hé giira dutasterid va ung thu tuyén tién liét
phét trién nhanh chua rd rang. Nén dénh gia nguy co ung thu tuyén tién liét & nam giéi ding
dutasterid thudmng xuyén, bao gdm xét nghiém PSA.

Suy gan
Chura c6 nghién ciru sir dung dutasterid & bénh nhan cé bénh gan. Nén than trong khi sir dung
dutasterid cho bénh nhan suy gan tir nhe dén vira.

Ung thu vu
Ung thu vi d3 dugc bdo cdo & nam gidi sir dung dutasterid. Nén huéng din bénh nhan béo
céo kip thoi bat ki thay ddi nao & mé vii nhu cuc u hodic nim vi chay dich. Chua 15 ¢6 mdi
quan h¢ nhén qua gilta sir dung dutasterid dai han va ung thu vi 6 nam gi6i hay khong.

Ddnh gid cdc bénh ly vé tiét niéu khdc
Trude khi khoi dau diéu tri véi dutasterid, nén can nhéc céc bénh 1y tiét nidu khéc c6 thé gay
triéu ching tuong ty. Hon nita tang san tuyén tién liét lanh tinh c6 thé xay ra ddng thoi véi
ung thu tuyén tién liét.

Hién mdu
Nam gic¢i diéu tri v6i dutasterid khong nén hlen méu trong it nhit 6 thang sau khi dung liéu
cudi cung. Vigc nay la dé phong ngira su tlep nhan dutasterid & phu nit mang thai qua con
dudong truyén mau.

Thdn trong td dugc
Thubc c6 chira lactose, bénh nhén méc bénh di truyén hiém gip khong dung nap galactose,
thiéu hut Lapp lactase hozc rdi loan hap thu glucose - galactose khong nén dung thu6c nay.
Thudc c6 chira poly sorbat 80 co thé gay di ung va dau thdu diu c6 thé gay budn non, ndn,
dau bung, ti€u chay.

Pé xa tim tay tré em.

Sir dung cho phu nit ¢é thai va cho con bu: _

Phu ni¥ co thai P
Ciing nhu céc thudc trc ché Sa-reductase khac, dutasterid irc ché su chuyén dbi testosteron
thanh dihydrotestosteron va c6 thé, néu str dung & phu nir mang thai con trai, c ché su phat
trién co quan sinh duc ngodi cua thai nhi. Mot lugng nho dutasterid c6 thé dugc tim thiy
trong tinh dich & dbi tugng dung 0,5 mg dutasterid/ ngay. Chua rd thai nhi nam cé bi tac
dung khong mong mudn néu ngudi me phoi nhiém véi tinh dich cua ngudi dang dugc diéu tri
véi dutasterid hay khong (nguy co cao nhét trong 16 tudn diu thai ki). Chéng chi dinh dung
thudc cho phu nit.
Ciing nhu c4c thubc trc ché Sa-reductase khéc, khi ban tinh cua bénh nhan dang mang thai
hodic c6 thé mang thai, khuyén c4o bénh nhan trdnh & ban tinh phoi nhiém tinh dich bing
cach dung bao cao su.

Phu nit cho con bu
Chua r3 dutasterid c6 tiét qua sira me hay khong.

Kha nang sinh san
Dutasterid dugc bdo cdo anh hudng dén tinh chét tinh dich (giam luong tinh tring, thé tich
tinh dich va kha néng di chuyen cua tinh trung) & nam g101 khée manh. Khong thé loai trir
khé ning thudc anh huorng dén kha nang sinh san cuia nam gidi.

Anh huéng cha thudc d6i véi cong viée (ngudi vin hainh may méc, ngudi dang l4i tau xe,

ngudi lam vige trén cao va cdc trudmg hep khic)
Dutasterid c6 thé gdy chong mit khi ding chung véi tamsulosin. Nhitng bénh nhén sir dung
phéi hop thube nay khong nén 14i xe hodc van hanh may méc.

;
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7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Thuoc c6 thé gay tang nong do PSA.

Anh huwéng ciia cdc thuéc khdc dén dwoc dong hoc ciia dutasterid

St dung chung véi thuéc vec che CYP3A44 va/ hodc P-glycoprotein
Dutasterid thai trir chi yéu thong qua chuyen héa, xtc tic boi CYP3A4 va 3AS. Chua cé
nghién ciru tuong tac chinh thirc nao véi chit &rc ché manh CYP3A4 duoc thyc hién. Tuy
nhién, ndng d6 huyét thanh cua dutasterid tang khi dung chung véi verapamil (thubc vrc ché
vira CYP3A4) hoic diltiazem (thuoc trc ché P-glycoprotein).
Str dung dai han dutasterid véi cac thudc ttc ché manh CYP3A4 (nhu ritonavir, indinavir,
nefazodon, itraconazol, ketoconazol dudng udng) c6 thé ting ndng do dutasterid huyet thanh,
nhung thudng khong tang tac dung uc ché Sa-reductase. Tuy nhién, nén cén nhic giam tin
sudt sir dung dutasterid néu thdy c6 tac dung khong mong mudn. Cin chu y la trong truong
hop uc ché enzym, thoi gian bén thai dai c6 the bi kéo dai hon nita va cin nhiéu hon 6 théng
diéu tri ddng thoi trude khi dat duorc trang thai 6n dinh méi.
Str dung 12 g colestyramin 1 gi¢ sau khi ding liéu don dutasterid 5 mg khong anh hudng
duoc dong hoc cua dutasterid.

Anh hwong ciia dutasterid lén dwoc dpng hoc ciia cdc thudc khdc
Dutasterid khong anh huéng dén duoc dong hoc cua warfarin hodc digoxin. Piéu nay cho
thdy dutasterid khong tc ché/ cam tmg CYP2C9 hoic chdt vin chuyén P- glycoprotein.
Nghién ctru in vitro cho thdy dutasterid khong trc ché enzym CYP1A2, CYP2A6, CYP2E],
CYP2C8, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 hodc CYP3A4.
In vitro, dutasterid khong chuyén hoa qua CYP1A2, CYP2A6 CYP2E], CYP208 CYP2C9,
CYP2C19, CYP2B6 va CYP2D6.
Dutasterid khong gdy tuong tac dugc dong hoc vai tamsulosm hoéc terazosin.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON 1

Don tri liéu
Thuong gap, 1/100 <ADR <1/10
He¢ sinh duc va tuyen vi: Liét duong, thay ddi (giam) ham muén tinh duc, réi loan cuong
dwong, r6i loan tuyén vi. ;
It gdp, 1/1.000 < ADR <1/100 i
Da va cdc md dudi da: Rung téc (chi yéu 1a 16ng trén co thé), rAm 1ong.
Tim: Suy tim.
Chuwea ré tan sudt
Mién dich: Phan tmg di img bao gdm phét ban, ngita, néi may day, phi cuc bd, phan img da
nghi€ém trong va phu mach.
Tam thin: Cam gidc chan nan. ~
Hé sinh duc va tuyen vu Pau va sung tinh hoan, ung thu vii & nam gidi.
Sir dung p/lOl hop voi thubc chen alpha tamsulosin
Thuong gdp, 1/100 <ADR <1/10
Thén kinh: Chéng mit. ’ ,
Hé sinh duc va tuyén vi: Liét duong, thay dbi (giam) ham mudn tinh duc, rdi loan cuong
dwong, réi loan tuyén vi.
It gap, 1/1.000 < ADR <1/100
Tim: Suy tim. : o
Thudc c6 thé gady ra cdc tdc dung khong mong muon khdc, khuyén bénh nhan thong bdo cdc tdac
dung khong mong mudn gap phdi khi dung thuoc.

f\ - / \//
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9. QUA LIEU VA CACH XU TRi .

Nhimng nghién ciru trén ngudi tinh nguyén, dung don lidu dutasterid 1&n dén 40 mg/ ngay (cao
gap 80 14n liéu didu tri) trong 7 ngay khong cho thiy quan ngai ding ke nao ve tinh an toan.
Trong céc nghién ciru 1am sang, khi cho bénh nhan dung lidu 5 mg mdi ngay trong 6 thang,
khong thdy c6 thém tac dung khong mong mudn nao ngoai nhitng tic dung khong mong
mudn di gap & lidu didu trj 0,5 mg.

Do khéng c6 thudc _gidi doc dac higu cho dutasterid nén trong truong hop nghi ngd qua lidu
thi nén tién hanh diéu tri triéu chig va dung céc bién phap hd trg thich hop.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khong dung qué lidu chi dinh.
11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT

4 DAVIPHARM

CONG TY TNHH DUQC PHAM PAT VI PHU
(DAVI PHARM CO., LTD)

L6 M7A, Dudng D17 Khu CN My Phuéc 1, Phuong Théi Hoa, Thi xa Bén Cat Tinh Binh
Duong, Viét Nam

Tel: 0650-3567689  Fax: 0650-3567688 ;
12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNGHUC ~DAN SU DUNG
THUOC

PHO GIAM BOC
DS.WM%@M&

TUQ.CUC TRUGNG
P.TRUGNG PHONG

YE Mind, Hos 7
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