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Rx
UROKA

Thudc nay chi ding theo don thudc.
A A kY
DE xa tdm tay tre et
Doc kjf hiwedng din siv dung triede khi ding,

THANH PHAN

Thanh pImn duwge chift:

Moi vién nang mém chira: Dutasteride 0,5 mg.

Thanh p.'m.'.' tid duge: Capmul Mem Nf, butylated hydroxytoluene, gelatin, glycerin, nuée tinh
khiét, titanium dioxide, oxide st vang.

DANG BAO CHE

Vién nang mf:m

MG 16 san phdm: Vién nang mém mau vang dye, hinh thudn dai, 10 minim, bén trong chira dich déu
khong mau.

CHI DINH

UROKA dugc chi dinh dé diéu tri va phong ngira sy tién trién cta bénh ting san lanh tinh tuyen
tién ligt (BPH—Bemgn Prostatic Hyperplasia) thong qua vi¢e lam giam trigu chimeg, giam kich thuée
(th tich) tuyén tién ligt, cai thién luu thdng nude tiéu va giam nguy co bi tiéu cép tinh (AUR-Acute
Urinary Retention) cfing nhu giam nhu cau phau thuat lién quan dén BPH.

Ngodi ra, dutasteride 0,5 mg cling dugc két hop vdi tamsulosin 1a mt thudc chen alpha dé didu tri
va phong ngira su taen ‘men chia bénh ting san lanh tinh tuyén tién ligt (BPH) thong qua viéc lam
giam kich thudc tuyén tién ligt, giam tri¢u chimg, cai thién luu thong nude tiéu va giam nguy co bi
tidu ¢ép tinh (AUR) ciing nhu nhu cdu phiu thudt lién quan dén BPH.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Nguoi [on (g6 ¢ nguoi cao t1éi):

Nén nubt nguyén vién nang, khéng nén nhai hofic mé& vién nang vi ¢6 thé gy kich @ng niém mac
migng — héu  hong do sy tiép xtic voi cac thanh phin ctia thude chia trong nang.

Thude ¢é thé duge uong trong hoac ngoql bira an.

Liu d& nghi la 1 vién (0,5 mg) udng 1 lan/ngay.

Di ¢4 thé thiy dap tmg sém véi thube, nhung o thé can dleu tri it nhét 6 théng dé c6 thé dénh gid
khéach quan vige dap ting diéu tri c6 dat duge theo mong mudn hay khang.

Pé didu trj bénh tang san lanh tinh tuyén tin liét, cé thé dung don tri ligu Uroka hodic két hop véi
thude chen alpha tamsulosin (0,4 mg).

Suy thdn

Anh Inrong ctia suy thin dén duge dong hoc cia dutasteride chua duge nghién clru. Khéng cin didu
chinh liéu dutasteride trén bénh nhén suy thin.

Suy gan

Anh huéng cL’la suy gan dén dugc dong hoc cua dutasteride chira duge nghién ciu,

C‘HONG CHI PINH

- Qua man véi dutasteride, cac chiit irc ché 5-alpha-reductase khéc hay véi bét ¢ thanh phan nao
chia thude.
- Phy nit va tré em.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ung thw tuyen tién ligt

Trong mot ngh1en cttu kéo dai 4 ndm trén hon 8000 nam gidi tudi tir 50 — 75, vi két qua sinh thiét
ung thu tuyén tién ligt am tinh trude dé va gJa tri PSA ban dau trong khodng 2,5 ng/ml va 10,0
ng/ml (nghién ciru REDUCE), 1517 nam gidi da duogc chén dodn ung thu tuyén tién ligt, Ti 1€ méc
mdi ung thu tuyén tién liét cé Gleason 8-10 & nhom diing thude dutasteride 0,5 mg (n=29; 0,9%)
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cd Gleason 5-6 hodic 7-10. Khong thiét lap duoe mbi lign h¢ nhin qua giira thude dutasteride 0,5 mg
v ung thur tuycn tidn liét cAp do dc tinh cao. Vin chua biét tam quan trong trén lam sang coa sy mat
cin bing vé sb lugng. Nam gidi ding thude dutasteride 0,5 mg nén duoe danh gid thudmg xuyén vé
nguy co ung thi tuyén ticn liét ké ca thir nghidm PSA,

Trong mdt nghién ciru theo dai b sung trong 2 nim trén nhiing bénh nhéan ban dau tir nghién etiu
héa dy phﬁmg biing thudc dutasteride (REDUCE), mot ty 18 thdp mic méi ung thu tuyén tién lidt
dugc chin dodn & nhom ding dutasteride (n=14; 1,2%) va nhém ding gia duge (n=7; 0,7%), trong
dé khdng co trudng hop mai ndo duge xde dinh mée ung thu tuyén tién ligt co Gleason 8-10.

Nghién ctru theo d5i kéo dai (dén 18 nam) clia mdt nghién ctru héa dy phong cia mot thude trc ché
5-alpha-reductase (5- ARI) khac (finasteride) da cho thiy su khdc biét cé v nghia théng ké gitra
ﬁnastel ide va gia dugc v ty 1¢ song con toan bé (HR 1,025 khoang tin cdy 95% 0,97 - 1,08) hodc ty
1¢ sbng sot sau khi chin doan Jing thu tuyén tién liét (HR 1,01; khodng tin cdy 95% 0,85 — 1,20).
Khang nguyén diic hi¢u tuyén tién li¢t (PSA-Prostate Specific Antigen)

Nong dé khang nguyen dic hiéu tuyén tién liét (PSA) trong huyét thanh 13 mét thanh phén quan
trong trong qud trinh sang loc dé phat hién ung thu tuyén tién ligt. )

Thude dutasteride 0,5 mg gdy giam lwong PSA trung binh trong huyét thanh khoang 50% sau 6
thang diéu trj. g

Bénh nhén ding thude dutasteride 0,5 mg nén ¢d mdt gia tri PSA co ban mdi, dugc thiét lap sau 6
thang diéu trj v&i thude. Khuyén cdo theo dai thudng xuyén gia tri PSA sau dé. Bat ki sy gia ting
PSA nao duge xdc nhin tir mic PSA thip nhét trong khi dang ding thude dutasteride 0,5 mg c6 thé
la ddu hiéu sy hién dién cia ung thu tuyén tién liét hodic sy khong tudn thu didu tr voi thude
dutasteride 0,5 mg vé nén duge danh gid cén thin, thim chi ca khi cic gid tri nay van nam frong
giGi han binh thudmg cta nam gidi khong ding chiit tre ché 5-alpha-reductase. BE danh gifi duoce gid
tri PSA & bénh nhan ding thude dutasteride 0,5 mg, nén ciin clr cac gia tri PSA trude do dé so sanh,
Didu trj véi thude dutasteude 0,5 mg khéng gy anh huang dén vige st dung PSA nhu mét céng cy
gitip chdn doan ung thur tuycn tién ligt sau khi gia trj co ban méi da duge thiét lap.

Mirc PSA huyét thanh toan phén tré vé gid tri co ban trong vong 6 thang sau khi ngimg diéu tri.

Ty 1§ gilra PSA ty do va PSA toan phén van khéng déi ngay ca dudi téc dong ctia thude dutasteride.
Neu cdc béc sT chon sir dung plmn trdim PSA ty do nhu 13 bién phdp hd trg de phat hién ung thu
tuyen tién liét & nam gi6i dang didu tri v6i thuée dutasteride 0,5 mg thi khéng can didu chinh gia tr
nay.

Nén tham kham tryc trang bing ngén tay ciing nhu tién hanh cdc danh gid khdc dé phat hién ung
thu tuyén tién liét trude khi bit dau diéu tri bing dutasteride va dinh ky sau do.

Cic bién ¢b biit lgi vé tim mach

Trong hai nghién ciru [am sang kéo dai 4 nam, (i 1¢ méc méi suy tim (mdt thuét ngit t& hop cia céc
bié{n co da duge bio cdo, chi yéu gdm suy tim va suy tim sung huyét) & nhitng bénh nhén ding
phoi hop thude dutasteride 0,5 mg va mot thuéc chen alpha, chii yéu la tamsulosin, cao hon so vi
nhting bénh nhéan khong dung lidu phap phdi hop. Trong hai thir nghiém nay, ti 1& méc mdi suy tim
thap (= 1%) va khac nhau gma cdc nghién ciu. Khong quan sat thay sy mét cén bang trong ti 1€ de
mdi céc bién cb bit loi v& tim mach noi chung trong ca hai thu nghiém. Khéng thiét lap duagc mbi
lién hé nhan qua nao giita thude dutasteride 0,5 mg (don tri liéu hay phdi hop vai mat thube chen
alpha) va suy tim.

Trong mdt phan tich tbng hop ciia 12 nghién ciru lam sang ngau nhién, co déi ching véi gia duge
hogic v&i thube so sanh (n=18802) nhdm danh gid céc nguy co xudt hién bién cb bét lgi v& tim mach
khi sir dyng thudc dutasteride 0,5 mg (bing cich so sanh véi cdc nhém ddi ching), phét hién thdy
su gia ting ¢6 ¥ nghia thdng k& nhung khéng nhit quan vé nguy co suy tim (RR 1,05; khoang tin
cdy 95% 0,71, 1,57), nhdi méau co tim ¢dp (RR 1,00; khoang tin cdy 95% 0,77, 1,30) hodic dot quy
(RR 1,20; khoang tin cay 95% 0,88, 1,64).

Ung thu vit

Pi co mot sb bdo cdo véi tan sudt hidm gap vé bénh ung thu v & nam gidgi ding dutasteride trong
cac thir nghigm 1am sang va dir liéu hiu mai. Tuy nhién, cdc nghién etru dich té hge cho théy khong
cO sy gia ting nguy co phét trién ung thu vi & nam gidi khi sur dung cdc chat tic ché 5- alphﬂ
reductase. Bac si nén hudng din bénh nhén ciia ho bio cdo kip thoi bit k¥ thay ddi ndo & md tuyen
vii ciia ho nhur xudt hién khdi u hodc tiét dich & nim v,
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Vién nang bj rd ri

Dutdsteude duoge hip thu qua da, do dé phu nit va tré em nén trinh liép xtic véi cdc vién nang bi ro
ri. Néu tiép xtic véi vién nang bi ro ri nén rira viing da tiép xidc ngay lap tie vdi xa phong vi nude,
Suy gan

Anh hudng cia suy gan dén duge dong hoc ctia dutasteride chua duge nghién ctru. Vi dutasteride
dugce chuyén héa rgng rai va c6 thoi gian ban thai tir 3 -5 tudn, nén than trong khi ding dutasteride
cho bénh nhan méc bénh gan.

SU DUNG THUOC O PHU NI MANG THAI VA CILIO CON BU

Khd néing sinh sin

Anh hudng ciia dutasteride 0,5 mg/ngdy wrén céc dic diém cua tinh dich dd duge danh gia trén
nguoi tinh nguyén khoe manh tudi tir 18 — 52 (n=27 véi (dutasteride, n=23 voi gia dugre) tlong subt
52 tudn didu tri va 24 tudn theo déi sau diéu tri, Vao tlel'l thit 52, ti I¢ giam trung binh so véi ban
diu & nhém ding dutasteride ddi véi cac thong s6 vé tong s6 lugng tinh tring, thé tich tinh dich va
dé di dong cua tinh tring 1an luot 1a 23%, 26% va 18%, két qua nay da dugc hiéu chinh véi nhing
thay ddi 50 v&i ban ddu ciia nhom gia duge. Nong dé va hinh dang tmh trung khdng bi anh hu‘ong
Sau 24 tudn theo ddi, nhom dutasteride ¢o ti 1§ phan trim _trung binh 56 lugng tinh tring vin thip
hon 23% so vGi ban diu. Trong khi gid trf trung binh cta tat cd céc théng sb vé tinh dich & mQi thai
d1em du duy tri trong khoang binh thudng va khéng cham dén mirc tidu chuan dinh truée vé thay
dbi ¢6 ¥ nghfa 1am sang (30%), c6 2 bénh nhén trong nhém dutasteride co s6 lugng tinh trung giam
hon 90% so vé&i ban diu sau 52 tudn, c6 hdi phue mét ]3hdl3 sau 24 tudn theo d6i. Chua bidt 15 y
nghfa lam sang vé tdc dong cla dutasteride trén cée dic didm cia tinh dich déi voi kha ndng sinh
sdn cua tirng c& nhdn ngudi b§nh.

Phy nit mang thai

Dutastel ide chdng chi dinh str dyng & phu nii. Khong tién hanh nghién ciru dutasteride & phy ni do
56 Jl@u tién 1am sang cho thiy sy Ge ché lugng dihydrotestosterone tudn hoan ¢6 thé e ché su phat
trién co quan sinh dyc ngoai ciia bao thai la bé trai khi ngudi me phoi nhiém vai dutasteride.

Phuy ni cho con b

Khong r6 dutasteride ¢6 bai tiét qua sita mg hay khéng.

ANHHUONG CUA THUOC LEN KITA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Dutasteride khéng anh huang dén kha ndng lai xe va vin hanh may mdéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Céc nghién ciu chuyén héa thude in vitro cho thay dutasteride dugc chuyén héa bdi isoenzym
CYP3A4 cua cytochromc P450 & ngum Do dé ndng do dutasteride trong méu c6 thé ting 1én khi
¢6 sir hién dién ctia cac chit tc ché CYP3A4.

) ligu nghién ctru giai doan 11 cho thdy giam thanh thai dutasteride khi diing dong thiri véi cac chit
tic ché CYP3A4 nhu verapamil (37%} v diltiazem (44%). Nguge lai, khong thay giam thanh thai
khi dung déng thoi dutasteride véi amlodipin hay chét déi khéng kénh calcium khac. Giam thanh
thai va ting phoi nhiém véi dutasteride khi ¢6 sy hign dién cia cde chit irc ché CYP3A4 thuong
khéng c6 y nghfa ldm sang do pham vi an toan rgng (bénh nhan di dugc si dyng dén gdp 10 1an
liéu khuyén dung trong 6 thing), do dé khong can dicu chinh lidu.

Trong thir nghidm in vitro, dutasteride khong duge chuydn héa boi cde isoenzym CYPIA2,
CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 va CYP2DG6 cua cytochrome P450 &
nguoi,

Dutasteride khong e ché cac enzym chuyén héa thude cua cytochrome P450 & ngudi trong thir
nghiém i vitre ciing nhuy khong gdy cam img cdc isoenzym CYPILA, CYP2B va CYP3A cua
cytochrome P450 & chudt cong va ché trén thiv nghiém in vivo.

Céc nghién ciu in vitro cho thiy ring dutasteride khéng thé chd warfarin, dia/epam
acenocouma:o] phenplocoumon hay phcnytom trong lién két vai protein luyet tuong, céc chét nay
ciing khdéng fhe ¢chd dutasteride, Cac chit di duge tién hanh trong thir nglnem vé tuong tdc thude &
ngudi bao gom tamsulosin, terazosin, warlarin, digoxin, cholestyramine va khdng quan sat thdy
tuong tac ¢d ¥ nghia lam sang vé duge lue hoe va duge déng hoc.
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P Mac di chua tlenghanh nghién ctru twong tde déc hiéu véi cic chét khéc nhung khoang 90% déi

tuong trong céc nghncn ctru 1én giai doan 111 da ubng (Iutqstende déng thoi véi che thude khac.
Khdng quan sat thily cdc tuong tdc bét 1gi ¢6 y nghia v& miit lam sang trong céc thir nghi¢gm lam
sang kln dutasteride duge dung dong thoi v6i cde thude giam lipid mau, cdc chit e ché men
chuyén angiotensin (ACE), cic chét chen beta-adrenergic, cac thude chen kénh calcium, cac
corticosteroid, cde thude lgi tiéu, cic thudc khing viém khéng steroid (NSAIDs), cac thude tic ché
phosphodiesterase nhém (type) 5 va céc khang sinh nhém quinolon.

Tuwong ky, ciia thude :

Do khong ¢d cdc nghién ctru v& tinh twong ky cta thude, khéng trén 1in thube nay véi céc thuée
khac

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Théng tin tir cic nghién ciru {rén 1am sang

Dutasteride don t."; ligu ddi véi BPH

Trong 3 11gh|en ¢iru giai doan 111 c6 ddi chiing véi gia duoc, cic téc dyng khéng mong muon lién
quan dén thudc theo danh gia ciia nghién cGu vién (voi ty 1¢ > 1%) duge ghi nhdn xay ra pho bién
hon khi ding thudc dutasteride 0,5 mg so véi ding gid duge:

Téc dung khong Ty 1€ giip trong nim diéu trj thir nhét Ty 1& giip trong ndm diéu trj th hai
mong mudn Gia dugce Dutasteride 0,5 mg Gid dugce Dutasteride 0,5 mg S (‘0:
(n=2158) (n=2167) (n=1736) (1=1744)
Bt lyc* 3% 6% 1% 2% PHO
Thay d6i (giam) ‘ DIE
ham mudn tinh 2% 4% <1% <1% ANH
duc* . HI ML
Réi loan phong <1% 204 i i, ——
tinh* ] —
Cae 161 loan VB o 1% <1% 1%
vil & nam gidi (+)

* Nhimng tac dung khéng mong mudn v& tinh dyc nay lién quan dén viée dleu tri véi dutasteride (ke
ca don tri liéu va |)I10| hogp véi tamsulosin). Cac tdc dung khong maong mudn nay cé thé tiép dién
sau khl ngimng didu tei. Chua biét vai trd ciia dutasteride véi viée tiép dién cac tac dung khong mong
m llOn nay

(+) Bao gbm nhay dau viiva vil to.

Khong c6 thay ddi rd rang vé hd so tac dung khéng mong mudn cia thudc trong céc nghién ciru mé
nhén mé réng sau 2 ndm.

Dutasteride khi sit dung phoi izpp véi thude chen alpha tamsulosin doi véi BPH

Céc téc dyng khdng mong muodn cé lién quan dén thude (vai ti 16 méc tich Iy > 1%) theo danh gia
ctia nghién ctru vién dugc béo cao trong nghién ciru CombAT (phm hop gitra dutasteride 0,5 mg va
tamsulosin), mdt nghién ciu so sanh don tri liGu va phéi hop tri ligu cia thude dutaslende 0,5 mg
va tamsulosin 0,4 mg ding | Ian/ng;dy trong 4 nam.

Tac dung khdng Ti 1& miic trong thdi gian diéu trj

mong muon Nam 1 Néam 2 Nam 3 Nam 4
Ph&i 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)
Bit lyc?

Phéi hop? 6% 2% <1% <1%
Dutasteride 5% 2% <% <1%
Tamsulosin 3% 1% <|% 1%
Thay ddi (giam) ham

muan tinh duc®

Phéi hgp 5% <1% <1% 0%
Dutasteride 4% 1% <1% 0%
Tamsulosin 2% <1% <1% <1%
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R&i loan phdng tinh®

Phéi hep? 9% 1% <1% <1%
Dutasteride 1% <1% <1% <1%
Tamsulosin 3% <1% <1% <%

ar A e o3
R&i loan vé vil ¢
nam gigi®

Phdi hop? 2% <1% <1% <1%
Dutasteride 2% 1% <1% <1%
Tamsulosin <|% <1% <1% 0%
Chdng mit

Phdi hop? 1% <1% <1% <1%
Dutasteride <% <]% <1% <1%
Tamsulosin 1% <]1% <1% 0%

* Phéi hgp = dutasteride 0,5 mg x 1 lan/ngdy + tamsulosin 0,4 mg x 1 lan/‘ngay

bNhiing téc dung khong mong mudn vé tinh duc nay lién quan dén vigc dleu trj voi dutastendc (ke
ca don tri 1idu va phdi hop véi tamsulosin). Céc tdc dung khong mong mudn ndy c6 thé tiép dién
sau khi ngtmg didu trj. Chua biét vai trd cia dutasteride véi viée tiép dién céc tic dung khong mong
mudn nay.

© Bao gdm nhay dau vii va vi to.

Dit li¢u sau khi lwu hanh tlluuc

Céc tac dung khdng mong mudn ciia thude duge lict ké dudi diy theo phén loai hé co quan va tin
sudt: rit thudng gip (=1/10), thuong gip (=1/100 dén <1/10), it gép (z1/1000 dén <1/100), inem
gap (>1/10000 dén <1/1000) va rat hiém glip (<1/10000), ké cé cac béo cdo tiéng 1¢. Céc loai tin
suat xdc dinh tir du idu sau khi luu hanh thude duoce xem nhu ty I¢ béo cdo hon la tan suét thét sir.

- Réi loan hé mién dich: Réf hidm géip: phan Gmg dj img, bao gdm phét ban, ngira, mé day, phu khu
trii va phu mach.

- Réi loan tam thin: Rdr hiém gdp: trang thai trm cam.

- Réi loan da va mé duéi da: Hiém gap: rung 16ng (chi yéu rung [6ng trén co thé), chimg rdm léng
tée.

- Réi loan trén hé sinh san va vi: Rdr hiém: dau tinh hoan va sung tinh hoan.

Théng bdo ngay cho bdc st hogc duwge st nhitng plan g cd hgi gdp phai khi sii a'.;.'ng' thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong nhitng nghién ciru trén ngudi tinh nguyén, nhiimg | idu don dutasteride 1én dén 40 mg/ngay
(gép 80 lan lidu didu trj) trong 7 ngdy khéng cho thdy lo ngai dang ké nao vé tinh an toan, Ttong
céc nghién ciru 1am sang, lidu 5 mg mdi ngay dé dugce sir dyng cho céc déi tugng trong 6 théng ma
khong ghi nhin thém tac dung khdng mong mudn nao khéc so véi cée tac dung khéng mong mudn
dagip o nhung bénh nhan dung lidu diéu tr 0,5 mg.

Khong ¢6 thuoc gidi doc dédc hi¢u cho dutasteride, do do, trong trudng hop nghi ngd qua lidu, cdn
didu trj tridu chimg va sir dung céc bién phap hd trg thich hop.

DAC TINH DUQC LUC noc

- Niém duge [j: Thude ire ché testosterone-5-alpha-reductase.

-MaATC: G04C BO2.

- Co ché tdc dung:

Dutasteride la chét tic ché kép S-alpha-reductase. Dutasteride v ché i isoenzyme S-alpha-reductase
cé loai (type) 1 va loai (type) 2 la nhitng enzym chju trdch nhi¢m bién déi testosterone thanh 5-
alpha-dihydrotestosterone (DHT). DHT la androgen dong vai trd chinh trong sy ting san mo tuyen
tién liét.

Hiéu qua trén DHT/Testosterone

Khi ding dutasteride hang ngay, tic dung toi da lam giam DHT phy thuge vao liéu ding va duoe
quan sat thay trong 1 — 2 tudn ding thude. Sau 1 tudn va 2 fuan ding dutasteride vai lidu 0,5
mg/ngdy, gia trj trung vi ndng d¢ DHT trong huyét thanh glam tuong tng khoang 85% va 90%.
Nhlmg bénh nhin BPH ding dutasteride 0,5 mg/mgay thi gia tu trung vi DHT giam 94% sau 1 ndm
va 93% sau 2 ndm, mire ting trung binh cua testosterone huyét thanh 13 19% & ca 1 va 2 ném, Piéu
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ngay la hé qua duge du doan trrde cia tic dung te ché S-alpha-reductase va khong gy ra bét ky
tac dung khéng mong muén da biét nao.

PAC TINH DUQC DONG HQC

Hrrp thu:

Sau khi udng lidu don 0,5 mg dutasteride, thoi gian dat nong:, dd dinh trong huyét thanh 13 1 - 3 gio,
Sinh kha dung tuyét déi ciia thube khodng 60% so véi lidu truyén tinh mach trong 2 gid. Sinh kha
dung cta dutasteride khéng bi anh hudng boi thic &n.

Phitn bd:

Dutasteride c¢o thé tich phian bd 1én (300 — 500 lit) va lién két manh véi cac protein huyét twong (>
99,5%). Sau khi sir dung liéu hang ngay, nng do huyét thanh cia dutasteride dat duge 65% néng
do trang thai cin bing sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang. Nong d6 n dinh trong huyét thanh
(Css) klmang 40 ng/ml dat dugce sau 6 thang diing thude vai lidu 0,5 mg 1 Ién/ngay Tuong tw nhu
trong huyet thanh, nong d¢ dutasteride trong tinh dich dat duge lmng thai &n dinh sau 6 thang. Sau
52 tuan diéu tri, nong do dutasteride trong tinh djch trung binh la 3,4 ng/ml (0,4 dén 14 ng/ml).
Dutas’ieaide tor huyét thanh di vao tinh djch trung binh 18 11,5%.

Ch .r.ryen hoa:

In vitro, dutasteride duge chuyén héa bdi isoenzym CYP3A4 ciia cytochrome P450 & ngudi thanh 2
chét chuyén héa phu dang monohydroxylate, nhung khong bi chuyén héa boi CYPIA2, CY2AS,
CYP2EI, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 hay CYP2D6.

Tmng huyét thanh ngudi, sau nhiing lidu dé dat duge sy 6n dinh, danh gia bing phuong phép khoi
phd da phat hién duge dutasteride dudi dang khéng bién ddi, 3 chat chuyen héa chinh (4'-
hydroxydutasteride, 1,2-dihydrodutasteride va 6-hydroxydutasteride) va 2 chét chuycn hda phu
(6,4'- dihydroxydutasteride va 15-hydroxydutasteride). Ciing phat hi¢n dLrorc 5 chét chuycn hoa cia
dutasteride trong huyét thanh nguoi & huyét thanh chudt cong, tuy nhicn van chua blei hoa hoc lap
thé ctia nhém hydroxyl gén tai vi tri 6 va 15 trong chit chuyén hoa & ngudi va chudt cdng.

Thdi trir:

Dutasteride duge chuyén héa réng rii. Sau khi udng dutasteride 0,5 mg/ngay dé dat duoc ndng do
n dinh & llgll'CfI 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) lidu ubng duge bai tiét vao phan duéi dang
dutasteride. Phin con lai ctia liéu duge bai tiét vao phén dudi dang 4 chét c:huyen hoa chinh vai ty
1§ 14 39%, 21%, 7% va 7% dbi vai mdi chit lién quan dén thude va 6 chit chuyén hoa phu (dudi 5%
mdi chit).

Chi mét lwgng rdt nho dutasteride khéng déi (dudi 0,1 % lidu ding) duge tim thdy trong nudc tidu
ngudi,

Vi ndng do diéu tri, thoi gian ban thii sau ciing cla dutasteride 1a 3 — 5 tudn.

Vian xée dinh duoc ndng do dutasteride trong huyét thanh (16n hon 0,1 ng/ml) dén t4n 4 — 6 thang
sau khi ngirng diéu tri.

Tuyé.'.' tink/ khéng tuyén tinh:

Duge dong hoc ciia dutasteride cé thé duge ma ta nhu 12 qua trinh hép thu bac 1 va hai dudng thai
trir song song, mat dudng bio hoa (phu thude ndng dd) va mdt khdng béo hoa (khdng phy thude
vao néng dg).

Véi nbng d thdp trong huyet thanh (dudi 3 ng/ml) dutasteride nhanh chéng duoc thal trir bang ca
dudng phy thude nong d§ va khéng phy thuge nong dd. Nhiing liéu don 5 mg hay théip hon cho théy
bing chimg thai trir nhanh va thei gian ban thai ngdn tir 3 — 9 ngay. Vai néng df trong huyet thanh
cao hon 3 ng/ml, dutasteride dugce thai triy chdm (0,35 — 0, 58 Ilt/gm) chu yéu bing thai trir tuyen
tinh, khong bdo hoa vai thoi gian ban thai sau cling 3 -5 tudn, & ndng do6 didu tri, sau khi dung ligu
nhéc lai 0,5 mg/ngdy, thanh thai chim hon chiém wu thé va thanh thai toan than 1a tuyén tinh va
khoéng phu thuge nong do

Duwge dong hoc & mot s doi fewgng lam sang dic bigi:

Ngudi cao tuéi:

Duge dfng hoc ciia dutasteride duge déanh gia trén 36 nguoi nam khée manh trong dé tudi tir 24 —
87 tubi khi ding liéu don dutasteride 5 mg. Phoi nhiém cua dutasteride, thé hién béng AUC va
Cinax, khong khac bigt cd ¥ nghia théng ké khi so sanh giua cic nhom tudi. Khéng ¢ sy khac biét
¢ ¥ nghia thong ké vé thoi gian ban thai ¢ nhém ngum 50 — 69 tudi so véi nhoém ngudi trén 70
tudi, 1 do tudi thudng gip BPH. Khéng quan sit thiy khéc biét v& hiéu qua ciia thude khi do lueng
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bOi syt giam DHT gitra cde nhom tudi. Két qua cho thdly khéng can diéu chinh lidu dutasteride theo

tudi,

Suy thein:

Anh hudng cta suy thin déi voi duge dong hoe cua dutasteride chua duge nghién ciru. Tuy nhién,
da phat hién thiy duédi 0,1% lidu udng 0,5 mg dutasteride ¢ trang thai én dinh trong nudc tiéu
ngudi, do d6 khéng co sy gia ting dang ké ndng do dutasteride trong huyet tuong trén [dm sang va
khéng can didu chinh lidu & bénh nhén suy thén.

Suy gan.

Anh hudng vé duge dong hoc cua dutasteride & ngudi suy gan chua dwge nghién ciu (vem muc
Canh bdo vi Than trong khi dimg thioc).

QUY CACH DONG GOI
Hdgp 3 vix 10 vién.

BAO QUAN ’ ,
Béo quan dudi 30°C ¢ noi khé thoang, tranh anh nédng tryc tiép.

HAN DUNG ,
48 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS.

CO SO SAN XUAT
MEGA LIFESCIENCES PUBLIC COMPANY LIMITED

384 Soi 6, Bangpoo Industrial Estate, Pattana 3 Road, Moo 4, Phracksa, Mueang, Samutprakarn
10280, Thai Lan.
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