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UROKA 

Thuéc nay chi ding theo don thude. 
a a 2 

Dé xa tam tay tré em. 

Doc kf hwong din sit dung trudc khi ding. 

THANH PHAN 
Thanh phan duge chat: 
Moi vién nang mém chira; Dutasteride 0,5 mg. 

Thanh phan td duge: Capmul Mem Nf, butylated hydroxytoluene, gelatin, glycerin, nude tinh 

khiét, titanium dioxide, oxide sat vang. 

DANG BAO CHE 
Vién nang mém, 

M6 td sén phdm: Vién nang mém mau vang dyc, hinh thuén dai, 10 minim, bén trong chita dich dau 

khdng mau. 

CHi DINH : 

UROKA duoc chi dinh dé diéu tri va phdng ngitra sy tién trién cha bénh tang san lanh tinh tuyén 

tién ligt (BPH-Benign Prostatic Hyperplasia) thong qua viéc lam giam tr igu ching, giam kich thude 

(thé tich) tuyén tién liét, cai thién lwu thong nude tiéu va gidm nguy co bi tiéu cp tinh (AUR-Acute 

Urinary Retention) cting nhw giam nhu cau phau thuat lign quan dén BPH. 

Ngoai ra, dutasteride 0,5 mg cting duoc két hep voi tamsulosin la mét thudc chen alpha dé didéu tri 

va phong ngtra sy tién trién ctia bénh tang san lanh tinh tuyén tién liét (BPH) théng qua vigée lam 

giam kich thuse tuyén tién liét, gidm trigu chimng, cai thign luu thong nude tiéu va gidm nguy co bi 

tiéu cdp tinh (AUR) ciing nhw nhu cau phau thuat lign quan dén BPH. 

CACH DUNG, LIEU DUNG 
Nguoi lon (gém ca ngwéi cao tudi): 

Nén nuét nguyén vién nang, khéng nén nhai hoge mo vién nang vi c6 thé g4y kich tng niém mac 

migng —hau hong do sw tiép xtic voi cdc thanh phan etia thuéc chia trong nang. 

Thuédc cd thé duc udng trong hoe ngoai bia an. 

Lidu dé nghi la | vién (0,5 mg) udng | ln/ngay. 

Du cé thé thay dap ting sém véi thuéc, nhung cé thé can didu tri it nhat 6 thang dé 6 thé danh gid 

khach quan vige dap tng diéu trj cd dat duge theo mong muén hay khéng, 

bé diéu tri bénh tang san [anh tinh tuyén tién liét, cd thé ding don tri ligu Uroka hoac két hop véi 

thudéc chen alpha tamsulosin (0,4 mg). 

Suy than 
Anh hung ctia suy than dén duge dong hoc ctia dutasteride chua duge nghién ctu. Khéng can diéu 

chinh liéu dutasteride trén bénh nhan suy than. 
Suy gan 
Anh huéng os suy gan dén duoc déng hoc ctia dutasteride chura duge nghién ctru. 

CHONG CHi DINH 

- Qua min v6i dutasteride, cdc chat tre ché 5-alpha-reductase khac hay voi bat ctr thanh phan nao 

ctia thudc. 

- Phy nit va tré em. 

CANH BAO. VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Ung thw tuyén tién ligt 

Trong mot nghién cttu kéo dai 4 nam trén hon 8000 nam gidi tudi tir 50 — 75, voi két qua sinh thiét 

ung thu tuyén tién liét 4m tinh trude dé va gid tri PSA ban dau trong khoang 2,5 ng/ml va 10, 0 

ng/ml (nghién cttu REDUCE), 1517 nam gidi da duge chan dodn ung thu tuyén tidn liét, Ti 1é mac 

moi ung thu tuyén tién liét cé Gleason 8-10 6 nhém ding thuédc dutasteride 0,5 mg (n=29; 0,9%) 
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cao hon so voi nhém ding gia duge (n=19; 0,6%). Khong tang ti 1é mac mdi ung thu tuyén tién Liét 

cd Gleason 5-6 ho&c 7-10, Khéng thiét lap duoc mdi lién hé nhan qua gitta thuéc dutasteride 0,5 mg 

va ung thu tuyén tién liét cAp dé dc tinh cao. Van chua biét tam quan trong trén lam sang cua su mat 

can bang vé sé long. Nam gidi ding thudc dutasteride 0,5 mg nén duoc danh gid thuong xuyén vé 

nguy co ung thy tuyén tién liét ké ca thir nghiém PSA, 
Trong mét nghién ctru theo déi bé sung trong 2 nam trén nhiing bénh nhan ban dau tir nghién eu 

héa du phong bing thudéc dutasteride (REDUCE), mot ty 1é thap mac méi ung thir tuyén tién Liét 

duoc chan dodn 6 nhém ding dutasteride (n=14; 1,2%) va nhom dung gia due (n=7; 0,7%), trong 

dé khong c6 trudng hop mdi ndo due xdc dinh mac ung thu tuyén tién liét co Gleason 8-10. 
Nghién citu theo déi kéo dai (dén 18 nim) cla mét nghién cttu hoa dy phong cua mot thudc tre ché 
5-alpha-reductase (5-ARI) khae (finasteride) da cho thay sw khac biét c6 ¥ nghia théng ké gitra 

finasteride va gia duge vé ty 1¢ song con toan b6 (HR 1,02; khoang tin cay 95% 0,97 — 1,08) hoac ty 

1é séng sot sau khi chan doan ung thu tuyén tién ligt (HR 1,01; khoang tin cay 95% 0,85 — 1,20). 

Khang nguyén dic higu tuyén tién ligt (PSA-Prostate Specific Antigen) 
Nong d6 khang nguyen dac hiéu tuyén tién liét (PSA) trong huyét thanh la mét thanh phdn quan 

trong trong qua trinh sang loc dé phat hién ung thu tuyén tién liét. 
Thudc dutasteride 0,5 mg gay giam Ivong PSA trung binh trong huyét thanh khoang 50% sau 6 

thang diéu tri. ; 
Bénh nhan ding thudc dutasteride 0,5 mg nén cd mot gia tri PSA co ban moi, duge thiét lap sau 6 

thang diéu tri voi thuéc. Khuyén cao theo ddi thudng xuyén gid tr PSA sau dé, Bat ki sy gia tang 

PSA nao duge xdc nhan tir mite PSA thap nhat trong khi dang ding thudc dutasteride 0,5 mg c6 thé 
la dau hiéu sy hién dién cia ung thu tuyén tién liét hoc sy khéng tudn tht diéu tri voi thudc 
dutasteride 0,5 mg va nén duoc danh gia can than, tham chi ca khi cac gia tri nay van nam trong 

gidi han binh thuong cia nam gidi khong dung chat tre ché 5-alpha-reductase. Dé danh gia duoc gia 

tri PSA 6 bénh nhan ding thudéc dutasteride 0,5 mg, nén can etr cdc gia tri PSA trude dé dé so sanh, 

Diéu tri vi thudc dutasteride 0,5 mg khéng gay anh huéng dén viée str dung PSA nhu mét céng cy 

gitp chan doan ung thir tuyén tién liét sau khi gia tri co ban mdi da duge thiét lap. 

Mire PSA huyét thanh toan phan tré vé gid tri co ban trong vong 6 thang sau khi ngtrng diéu tri. 

Ty 1¢ gitta PSA ty do va PSA toan phan van khéng déi ngay ca dudi tac dng ctia thudc dutasteride. 
Néu cde bac si chon str dung phan trim PSA ty do nhu [a bién phap hé tro dé phat hién ung thir 
tuyén tién liét 6 nam gidi dang diéu tri voi thudéc dutasteride 0,5 mg thi khéng can diéu chinh gia tri 
nay. 
Nén tham kham truc trang bang ngon tay ciing nhu tién hanh cdc danh gid khdc dé phat hién ung 

thu tuyen tien ligt truée khi bat dau diéu tri bang dutasteride va dinh ky sau dé. 

Cac bién c6 bit Igi vé tim mach 
Trong hai nghién ciru lam sang kéo dai 4 nam, ti 1é mac mdi suy tim (mot thuat ngir to hop cla cac 

bién cé dai duge béo cdo, chi yéu gdm suy tim va suy tim sung huyét) 6 6 nhiing bénh nhan ding 

phdi hop thudc dutasteride 0,5 mg va mét thudc chen alpha, chu yéu a tamsulosin, cao hon so voi 
nhitng bénh nhan khéng ding ligu phap phdi hop. Trong hai tht nghiém nay, ti I¢ mac mdi suy tim 

thap (s 1%) va khac nhau gitta cdc nghién ctru. Khong quan sat thay sit mat can bang trong ti lé mac 

méi cde bién cé bat loi vé tim mach ndi chung trong ca hai thir nghi¢m. Khong thiét lap duge méi 
lién hé nhan qua nao gitta thudc dutasteride 0,5 mg (don tri ligu hay phéi hop véi mét thudc chen 

alpha) va suy tim. 
Trong mt phan tich téng hgp etia 12 nghién ctu lam sang ngau nhién, cd déi ching véi gia duge 

ho&e véi thudéc so sanh (n=18802) nham danh gid cdc hguy co xuat hién bién cd bat loi vé tim mach 
khi st dyng thuéc dutasteride 0,5 mg (bang cach so sdénh véi céc nhém déi chting), phat hién thay 

su gia ting cé y nghia théng ké nhung khéng nhat quan vé nguy co suy tim (RR 1,05; khoang tin 

céy 95% 0,71, 1,57), nhdi mau co tim c4p (RR 1,00; khoang tin cdy 95% 0,77, 1,30) hodc dot quy 

(RR 1,20; khoang tin cay 95% 0,88, 1,64). 

Ung thw va 

Da cd mét sd bdo cdo véi tan suat hiém gap vé bénh ung thy va & nam gidi ding dutasteride trong 

cac thir nghigm lm sang va dit ligu hau mai. Tuy nhién, cdc nghién ctu dich té hge cho thay kh6ng 
cé sy gia ting nguy ¢o phat trién ung thu vi 6 nam gidi khi str dung cac chat tre ché 5- ~alpha 

reductase, Bac si nén hudng dan bénh nhan ctia hg bao cao kip thoi bat ky thay déi nado 6 mé tuyén 

vi cla ho nhu xuat hién khdi u hoac tiét dich & nam vu. 
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Vién nang bi ro ri 
Dutasteride duge hap thu qua da, do dé phy nit va tré em nén tranh tiép xtic vGi cdc vién nang bi rd 

ri. Néu tiép xtic voi vién nang bj rd ri nén riva vung da tiép xtic ngay lap tie voi xa phong va nude, 

Suy gan 
Anh hung cua suy gan dén duge déng hoc ctia dutasteride chua duge nghién ctu. Vi dutasteride 

duge chuyén héa rng rai va c6 thoi gian ban thai tir 3 — 5 tudn, nén than trong khi ding dutasteride 

cho bénh nhan mac bénh gan. 

SU DUNG THUOC O PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU 
Icha nang sinh san 

Anh huéng ctia dutasteride 0,5 mg/ngay trén cae dic diém cua tinh dich da duoe daénh gia trén 

ngudi tinh nguy¢n khoe manh tudi tir 18 — 52 (n=27 voi dutasteride, n=23 voi gia duge) trong suét 

52 tuan diéu tri va 24 tuan theo déi sau didu tri, Vao tuan thir 52, ti 1€ giam trung binh so véi ban 

dau 6 nhém ding dutasteride déi voi cac thong 36 vé tong 36 luong tinh tring, thé tich tinh dich va 

d6 di dong cua tinh tring lan Iuot 1d 23%, 26% va 18%, két qua nay da duoc hiéu chinh vdi nhing 

thay déi so voi ban ddu cla nhém gia duge. Nong dé va hinh dang tinh tring khéng bi, anh huong. 

Sau 24 tudn theo d6i, nhém dutasteride cé ti 1é phan tram trung binh sé lugng tinh tring van thap 

hon 23% so voi ban dau. Trong khi gid tri trung binh ctia tat ca cdc théng sé vé tinh dich 6 moi thoi 

diém déu duy tri trong khoang binh thudng va khong cham dén mite tiéu chudin dinh trudée vé thay 
déi cé y nghia lam sang (30%), c6 2 bénh nhan trong nhom dutasteride cd sé luong tinh tring giam 

hon 90% so voi ban déu sau 52 tudn, cé hdi phyc mét phan sau 24 tuan theo ddi. Chua biét 16 y 
nghia lam sang vé tac déng ctia dutasteride trén cdc dac diém ctia tinh dich déi voi kha nang sinh 

san cua ting cé4 nhan ngudi bénh. 

Phu nv mang thai 
Dutasteride chéng chi dinh str dyng & phu nit, Khong tién hanh nghién ctru dutasteride & phy ni do 

sé ligu titn lam sang cho thay sy te ché Ivong dihydrotestosterone tuan hoan cé thé tre ché sy phat 

trién co quan sinh duc ngoai cla bao thai 1a bé trai khi ngudi me phoi nhiém véi dutasteride. 

Phu ni cho con bu 

Khong r6 dutasteride c6 bai tiét qua sita me hay khéng. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KIA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 
Dutasteride khéng anh huong den kha nang lai xe va van hanh may moc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 
Twong tac thuéc 
Cac nghién ctru chuyén hda thude iv vitro cho thay dutasteride durge chuyén héa béi isoenzym 
CYP3A4 cla cytochrome P450 6 ngudi. Do dé néng dé dutasteride trong mau co thé tang 1én khi 

cé sur hién dién ctia cdc chat tre ché CYP3A4. 
Sé ligu nghién ctru giai doan II cho thay gidm thanh thai dutasteride khi ding déng thoi voi cdc chat 

tre ché CYP3A4 nhw verapamil 37%) va diltiazem (44%). Nguge lai, khong thay gidm thanh thai 
khi ding déng thoi dutasteride véi amlodipin hay chat déi khang kénh calcium khae, Giam thanh 
thai va ting phoi nhiém vdi dutasteride khi cd sy hién dién ctia cdc chat tre ché CYP3A4 thuong 

khéng cé y nghia lam sang do pham vi an toan rong (bénh nhan da duge sir dung dén gap 10 lan 

liéu khuyén ding trong 6 thang), do dé khéng can diéu chinh ligu. 

Trong thy nghiém in vitro, dutasteride khéng duge chuyén hda béi céc isoenzym CYPIA2, 

CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 va CYP2D6 ctia cytochrome P450 6 

ngudi, 
Dutasteride khéng te ché cc enzym chuyén héa thuée cla cytochrome P450 6 ngudi trong thir 
nghi¢m in vitro cing nhuw khong gay cam tng cac isoenzym CYPIA, CYP2B va CYP3A ctia 
cytochrome P450 6 chudt cong va cho trén thy nghi¢m in vivo. 

Céc nghién ectru in vitro cho thay rang dutasteride khong thé chd warfarin, diazepam, 

acenocoumarol, phenprocoumon hay phenytoin trong lién két véi protein huyét tuong, cdc chat nay 

citing khong thé ché dutasteride, Cac chat da duge tién hanh trong thir nghi¢m vé tuong tac thudc 6 

nguoi bao gom tamsulosin, terazosin, warfarin, digoxin, cholestyramine va khéng quan sat thay 

tuong tac cé y nghia lam sang vé duge luc hoc va duge déng hoe. 
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Mac di chua tién hanh nghién ctru tuong tac dic higu voi cdc chat khdc nhung khoang 90% déi 

tuong trong cac nghién ctu én giai doan III da udng dutasteride déng thdi véi cac thuéc khac. 

Khéng quan sat thay cac tuong tac bat loi cé y nghia vé mat 14m sang trong cdc thir nghi¢m lam 

sang khi dutasteride duge dung déng thoi v6i cdc thudc giam lipid mau, cae chat tic ché men 

chuyén angiotensin (ACE), cac chat chen beta-adrenergic, cac thudc chen kénh calcium, cac 

corticosteroid, cdc thud Igi tiéu, cdc thudc khang viém khéng steroid (NSAIDs), cac thudc te ché 

phosphodiesterase nhém (type) 5 va céc khang sinh nhém quinolon. 

Twong ky cia thuéc 

Do khéng c6 cde nghién ctru vé tinh tong ky etia thuéc, khéng tron ldn thude nay vdi cdc thudc 

khae 

TAC DUNG KHONG MONG MUON 
Thong tin tir cAc nghién erru trén lim sang 

Dutasteride don trj ligu déi voi BPH 

Trong 3 nghién cttu giai doan ITT ¢é déi chting vi gid duoc, cde tac dung khéng mong mudn lién 

quan dén thudc theo danh gid cia nghién ctru vién (voi ty 1€ = 1%) duge ghi nhan xay ra phé bién 

hon khi ding thudc dutasteride 0,5 mg so voi ding gid duge: 

Tac dung khong Ty lé gap trong nam diéu tri thir nhat Ty lé gap trong nam diéu tri thir hai 

mong muén Gia duge Dutasteride 0,5 mg Gia duge Dutasteride 0,5 mg 

(n= 2158) (n=2167) (n= 1736) (n=1744) 

Bat luc* 3% 6% 1% 2% 

Thay déi (giam) 
ham mu6n_ tinh 2% 4% <1% <1% 

duc* ' 

— logn pling <I% 2% <1% <1% 

Cao roi loan ve <I% 1% <I% 1% 
vu do nam gidi (+) 

* Nhiing tac dung khong mong mudn vé tinh due nay lién quan dén viée diéu tri voi dutasteride (ke 

ca don tri ligu va phdéi hop véi tamsulosin), Cac tac dung khéng mong muén nay 6 thé tiép dién 

sau khi ngtng didu tri. Chwa biét vai tro ctia dutasteride véi viée tiép dién cdc tac dung khong mong 

muén nay. 
(+) Bao gdm nhay dau vi va vu to. 

Khéng c6 thay di ré rang vé hd so tac dung khong mong mudén cia thudc trong cae nghién ctru md 

nh&n mé réng sau 2 nam. 
Dutasteride khi ste dung phoi hop voi thudc chen alpha tamsulosin | déi voi BPH 

Cac tac dung khéng mong muon co lién quan dén thudc (voi ti 1é mac tich Itiy > 1%) theo danh gid 

cha nghién ctu vién duge bao céo trong nghién cttu CombAT (phdi hop gitra dutasteride 0,5 mg va 

tamsulosin), mét nghién cu so sanh don tri ligu va phdi hgp tri ligu cua thudc dutaster ide 0,5 mg 

va tamsulosin 0,4 mg dting | lan/ngay trong 4 nam. 

Tac dung khéng Ti lé mac trong thoi gian diéu tri 

mong muén Nam | Nam 2 Nam 3 Nam 4 

Phi 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) 

Bat hue? 
Phéi hop* 6% 2% <I% <1% 
Dutasteride 5% 2% <1% <1% 

Tamsulosin 3% 1% <1% 1% 

Thay déi (giam) ham 

mu6én tinh duc? 
Phéi hop* 5% <1% <1I% 0% 

Dutasteride 4% 1% <1% 0% 

Tamsulosin 2% <1% <1% <1% 
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Réi loan phéng tinh? 
Phéi hop" 9% 1% <1% <1% 
Dutasteride 1% <1% <1% <1% 

Tamsulosin 3% <1% <1% <1% 
At A Pari 

RGi loan vé vi o 

nam gidi® 
Phdi hop* 2% <1% <1% <I% 
Dutasteride 2% 1% <1% <1% 

Tamsulosin <1% <1% <1% 0% 

Chong mat 
Phéi hop* 1% <1% <1% <I1% 
Dutasteride <1% <1% <1% <1% 

Tamsulosin 1% <1% <1% 0% 

* Phdéi hop = dutasteride 0,5 mg x | lan/ngay + tamsulosin 0,4 mg x | lan/ngay 

> Nhiing téc dung khong mong mun vé tinh duc nay lién quan dén viéc digu tri voi dutasteride (ke 
ca don tri ligu va phéi hop vdi tamsulosin). Cac tac dung khéng mong mudn nay c6 thé tiép dién 

sau khi nging didu tri. Chua biét vai trd cta dutasteride véi viéc tiép dién cdc tac dung khéng mong 

muén nay. 
© Bao gdm nhay dau vi va vii to. 

Dir li¢u sau khi luu hanh thude 
Cac tac dung khong mong muédn ctia thudc duce liét ké dudi day theo phan loai hé co quan va tan 

suat: rat thudng gap @1/10), thudng gap @1/100 dén <I/10), it gap 1/1000 dén <1/100), hiém 
Bap (21/10000 dén <1/1000) va rat hiém gip (<1/10000), ké ca céc bao céo riéng le. Cac loai tin 
suat xac dinh tr dit ligu sau khi luu hanh thuéc duoc xem nhu ty lé bdo cdo hon la tan ‘suat that su. 

- R6i loan hé mién dich: Rat hiém gdp: phan ing di ting, bao gdm phat ban, ngtta, mé day, phi khu 

tri va phd mach. 

- Réi loan tam than: Ref hiém gep: trang thai tram cam. 

- Réi loan da va mé dui da: Hiém gdp: rang léng (chu yéu rung léng trén co thé), ching ram léng 
téc. 

- R6i loan trén hé sinh san va va: Rét hiém: dau tinh hoan va sung tinh hoan. 

Théng bdo ngay cho bac si hoge duwgye si ahitng phan tng cb hai gdp phai khi sw dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 
Trong nhitng nghién ctru trén ngudi tinh nguyén, nhiing liéu don dutasteride én dén 40 mg/ngay 

(gap 80 lan liéu diéu tri) trong 7 ngay kh6ng cho thay lo ngai dang ké nao vé tinh an toan. Trong 

cdc nghién ctru lam sang, ligu 5 mg mdi ngay da duge str dung cho cac déi tugng trong 6 thang ma 

khéng ghi nhan thém tac dung khong mong muén nao khac so véi cdc tic dung khéng mong muén 
da gap o nhting bénh nhan ding ligu diéu tri 0,5 mg. 
Khong c6 thudc gidi déc diac higu cho dutasteride, do do, trong truong hop nghi ngd qua liéu, can 

diéu tr] trigu chirng va str dung cac bién phap hé tr¢ thich hgp. 

DAC TINH DUQC LUC HOC 
- Nhém duge Ij: Thudc tie ché testosterone-5-alpha-reductase. 
- Ma ATC: GO04C B02. 

- Co ché téc dung: 
Dutasteride la chat tre ché kép 5-alpha-reductase. Dutasteride tre ché i isoenzyme 5-alpha-reductase 
ca loai (type) | va loai (type) 2 la nhttng enzym chiu trach nhiém bién déi testosterone thanh 5- 
alpha-dihydrotestosterone (DHT). DHT la androgen déng vai tro chinh trong sy tang san md tuyén 

tién liét. 

Hiéu qua trén DHT/Testosterone 

Khi dung dutasteride hang ngay, tac dung tdi da lam giam DHT phy thuge vao liéu ding va duoc 
quan sat thay trong | — 2 tuan ding thudc. Sau 1 tuan va 2 tuan ding dutasteride voi ligu 0,5 

mg/ngay, gid tri trung vi ndng d6 DHT trong huyét thanh giam tuong ting khoang 85% va 90%. 

Nhiing bénh nhén BPH ding dutasteride 0,5 mg/ngay thi gia tri trang vi DHT giam 94% sau 1 nam 

va 93% sau 2 nam, mirc tang trung binh cua testosterone huyét thanh la 19% 6 ca 1 va 2 nam. Diéu 
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ngay la hé qua duge dy doan trude cia tac dung tic ché 5-alpha-reductase va khéng gay ra bat ky 

tac dung khéng mong muén da biét nao. 

DAC TINH DUQC DONG HOC 
Hap thu: 
Sau khi uéng liéu don 0,5 mg dutasteride, thoi gian dat néng d6 dinh trong huyét thanh 1a 1 —3 gid. 

Sinh kha dung tuyét déi ctia thudc khoang 60% so véi lidu truyén tinh mach trong 2 gid. Sinh kha 
dung cua dutasteride khéng bij anh hudéng boi thire an. 

Phan bé: 
Dutasteride cd thé tich phan bé Ién (300 — 500 lit) va lién két manh voi cac protein huyét tuong (> 

99,5%). Sau khi st’ dung ligu hang ngay, ndng 46 huyét thanh cua dutasteride dat duge 65% nong 

d6 trang thai can bang sau | thang va khoang 90% sau 3 thang. Néng d6 én dinh trong huyét thanh 

(Css) khoang 40 ng/ml dat duge sau 6 thang ding thudc voi liéu 0,5 mg | lan/ngay. Tuong ty nhu 

trong huyét thanh, nong d6 dutasteride trong tinh dich dat duge trang thai én dinh sau 6 thang. Sau 

52 tuan diéu tri, ndng dO dutasteride trong tinh dich trung binh la 3,4 ng/ml (0,4 dén 14 ng/ml). 

Dutasteride ttr huyét thanh di vao tinh dich trung binh 1a 11,5%. 

Ch uyén hoa: 
In vitro, dutasteride duge chuyén héa béi isoenzym CYP3A4 cia cytochrome P450 6 ngudi thanh 2 

chat chuyén hdéa phy dang monohydroxylate, nhung khong bi chuyén héa boi CYPIA2, CY2A6, 

CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 hay CYP2D6. 
Trong huyét thanh ngudi, sau nhiing lidu dé dat duoe sy dn dinh, dénh gia bang phuong phap khéi 

phé da phat hién duoc dutasteride dudi dang khéng bién déi, 3 chat chuyén héa chinh (4'- 

hydroxydutasteride, 1,2-dihydrodutasteride va 6-hydroxydutasteride) va 2 chat chuyén héa phy 
(6,4'- dihydroxydutasteride va 15-hydroxydutasteride). Cting phat hign duge 5 chat chuyén héa cla 

dutasteride trong huyét thanh ngudi 0 huyét thanh chudt cong, tuy nhién van chua biét héa hoe lap 

thé ctia nhém hydroxyl gan tai vj tri 6 va 15 trong chat chuyén héa 6 ngudi va chudt céng. 
Thai tri: 

Dutasteride duge chuyén héa rong rai. Sau khi uéng dutasteride 0,5 mg/ngay dé dat duoc néng do 

én dinh & nguoi, 1,0% dén 15,4% (trung binh 5,4%) ligu udng duoc bai tiét vao phan dudi dang 
dutasteride. Phan con lai ctia liéu durge bai tiét vao phan dudi dang 4 chat chuyén héa chinh voi ty 
Ig 1a 39%, 21%, 7% va 7% déi voi mdi chat lién quan dén thudc va 6 chat chuyén héa phy (dudi 5% 
mdi chat). 

Chi mét wong rat nhd dutasteride khéng déi (dudi 0,1 % ligu ding) duge tim thay trong nuée tiéu 

ngudi. 
Voi néng d6 diéu tri, thoi gian ban thai sau cing cha dutasteride 1a 3 — 5 tuan. 

Van xdc dinh duoc néng dé dutasteride trong huyét thanh (l6n hon 0,1 ng/ml) dén tan 4 - 6 thang 
sau khi nging diéu tri. 

Tuyén tinh/ khong tuyén tinh: 
Duge dong hoc cia dutasteride cd thé duge m6 ta nhu 1a qua trinh hap thu bac 1 va hai dudng thai 
try song song, mét dudng bao hoa (phy thudc néng dd) va mét khéng bao hda (khéng phy thudc 
vao nong dd). 

VGi néng dé thap trong huyét thanh (dudi 3 ng/ml), dutasteride nhanh chéng duoc thai trir bang ca 

dung phy thudgc nong dé va khong phy thuge nong dd. Nhting ligu don 5 mg hay thap hon cho thay 

bang chimg thai triy nhanh va thoi gian ban thai ngan tly 3 — 9 ngay. Véi nong dO trong huyét thanh 

cao hon 3 ng/ml, dutasteride duge thai try cham (0,35 — 0, 58 lit/gio) chu yéu bang thai trir tuyén 

tinh, khéng bao hoa voi thdi gian ban thai sau cung 3 —5 tudn, & nong d6 didu tri, sau khi dting liéu 

nhac lai 0,5 mg/ngay, thanh thai cham hon chiém wu thé va thanh thai toan than [a tuyén tinh va 
khéng phy thuéc néng dé 

Duge déng hoc & mét sé déi twong lim sang dic biét: 
Nguoi cao tudi: 
Duge déng hoc cia dutasteride duge danh gid trén 36 ngudi nam khoe manh trong d6 tudi tir 24 — 

87 tudi khi ding liéu don dutasteride 5 mg. Phoi nhiém ctia dutasteride, thé hién bang AUC va 

Cmax, khong khac biét cé ¥ nghia théng ké khi so sanh gitta cdc nhom tudi. Khéng c6 sy khac biét 

cé ¥ nghia thong ké vé thdi gian ban thai 6 nhém ngudi 50 — 69 tudi so véi nhém ngudi trén 70 
tudi, 1a d6 tudi thirong gp BPH. Khéng quan sat thay khdc biét vé hiéu qua cua thuédc khi do luong 

6/7 

O
r
 
a
N
 

W
d
 og
y

https://vnras.com/drug/



béi sy giam DHT gitta cdc nhom tudi. Két qua cho thay khong can diéu chinh liéu dutasteride theo 
tudi. 

Suy than: 

Anh hudng cla suy than déi véi duge dong hoc ctia dutasteride chua duge nghién etru. Tuy nhién, 
da phat hién thay dudi 0,1% liéu udéng 0,5 mg dutasteride & trang thai én dinh trong nude tiéu 

ngudi, do dé khéng cé sy gia tang dang ké néng d6 dutasteride trong huyét tuong trén lam sang va 
khéng can diéu chinh liéu o bénh nhan suy than. 

Suy gan: 

Anh huong vé duoc dong hoc cua dutasteride 6 nguoi suy gan chua duge nghién ctru (vem muc 

Canh bdo va Than trong khi dimg thuéc). 

QUY CACH DONG GOI 
Hop 3 vix 10 vién. 

BAO QUAN ; ; 
Bao quan dudéi 30°C 6 noi khé thoang, tranh anh nang trye tiép. 

HAN DUNG ; 
48 thang ké tir ngay san xuat. 

TI£U 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. 

W7 

https://vnras.com/drug/


