]{ THUOC BAN THEO PON
S ¢

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim
DRYCHES

Dé xa tam tay tré em
Poc ki hwéng dan sir dung trwéc khi dung
Chi dung thudc nay theo s ké don ciia bac sy
Thong b&o ngay cho bac sy hode dugc sy nhirng tac dung khéng mong mudn khi sir dung thudc

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO NGUOl BENH
1. Thanh phan
Mdi vién nén bao phim chua:
Dutasterid ........................ 0,5 mg
Ta dugc: Cellulose vi tinh thé M112, flowlac 100, crospovidon, magnesi stearat, BHA, HPMC
E6, titan dioxyd, talc, PEG 4000, polysorbat 80, dau thau dau.

2. M6 ta san pham: Vién nén tron, bao phim mau trang, hai mat tron.
3. Quy céch déng go6i: Hop 3 vi (Nhdm - Nhém) x 10 vién.

4. Thudc dung cho bénh gi?
DRYCHES duoc ding dé diéu tri & nam gidi bi phi dai tuyen t1en liét (tang san tuyen tién liét
lanh tinh) - sy ting trudong khong phai ung thu cia tuyén tién liét, do san xuat qua nhiéu
hormon dihydrotestosteron.
Hoat chét cua DRYCHES la dutasterid, thugc nhom thudc trc ché 5a-reductase.
Khi tuyen tién liét ting trudng c6 thé dan dén cac van dé vé tlet niéu, nhu kho tleu va can phai
di tiéu thuong xuyen N6 ciing c6 thé lam cho dong nude tiéu cham hon va yeu hon. Néu
khong diéu tri, c6 nguy co dong nudce tiéu ctia ban s& bj tic nghen hoan toan (bi tiéu cap tinh).
Tinh trang nay can duogc diéu tri ngay lap tic. ‘Trong mét vai truong hop can phai phau thuét
dé cit bo hodc lam glam kich thude cua tuyén tién liét. DRYCHES lam glarn Su san xuat
dlhydrotestosteron giup thu nho tuyen tién liét va giam triéu chiung. Diéu nay s& lam giam
nguy co bi tiéu cap tinh va su can thiét phai phau thuat.
Dutasterid ciing c6 thé duoc dung phdi hop voi thude khac 13 tamsulosin (diéu tri triéu ching
phi dai tuyén tién liét).

5. Nén dung thudc nay nhw thé nio va liéu luwgng?
Luén dung thudc chinh xac nhu huong dan cua bac sy hodc dugc sy. Néu ban khong dung
thube thuong xuyén, su theo doi nong do PSA (khang nguyén dac hi€u cua tuyén tién liét) ciia
ban c6 thé bi anh huéng. Néu ban chua rd, hdy hoi lai cho chac chén.
L|eu ding:
Liéu khuyen cao la 1 vién (0,5 mg) dung 1 lan/ ngay.
Thubc dugc dung dé diéu tri dai han. Mot so nam gidi c6 thé thay tridu chimg cai thién som.
Tuy nhién, nhimg bénh nhan khac c6 thé can dung dutasterid trong 6 thang hodc hon trudc
khi thubc bit diu cb the dung. Tiép tuc dung thudc cho dén khi bac sy bao ban ngimg.
Cach dung:
Dung thuoc bang du’(yng ubng. Ban nén nudt vién véi nude, khong nhai vién vi c¢6 thé lam
miéng hoac c6 hong cua ban dau.

6. Khi nao khéng nén dung thudc nay?
Khéng nén dung thudc nay néu ban man cam véi dutasterid, cac thudc wc ché So-reductase
khéc hozc bat ky thanh phan nao caa thudc.
Néu ban bi suy gan ning.
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Thudc chi duoc ding cho nam gisi, khéng dung thuc néu ban 1a nit, tré em hoic thanh thiéu
nién.

7. Tac dung khéng mong mudn :
Nhu cac thube khéc, dutasterid c6 thé gay tac dung khéng mong mudn, nhung khong phai ai
cling gap phai.
Ngung dung thuéc va lién hé trung tam y té gan nhdt néu ban gap cac phdn rng sau:
Phan wng di ang, diu hiéu caa phan tng di ttng c6 thé bao gom: Phat ban da (c6 thé ngitra),
n6i may day, sung & mi mat, mat, mdi, tay hoac chan.
Céc tac dung khdng mong muén khéc:
Thiong gap, c6 thé dnh huéng dén I trong 10 nguoi
Khong thé dat duoc hoic giit duoc trang thai cuong duong (liét dwong), tinh trang nay c6 thé
tiép dién sau khi nging dutasterid.
Giam ham mudn tinh duc, tinh trang nay co thé tlep dién sau khi nging dutasterid.
Kho cuong duong, tinh trang nay cd the tiép dién sau khi ngirng dutasterid.
V( to hoic dau (nir hda tuyén Vu)
Chdng mat khi dung chung véi tamsulosin.
it gap, c6 thé anh hwong dén I trong 100 nguoi
Suy tim (tim tré' nén kém hiéu qua hon trong viéc bom méu di khip co thé. Ban c6 thé co
triéu chung nhu tho ngan, cuc ki mét moi va sung & mat ca chan hozc chan).
Rung toc hoac tang trudng toc.
Chua 6 tan suat
Cam giac chan nan.
DPau va sung ¢ tinh hoan.
Thudc c6 thé cd tac dung khong mong muon khéc, théng bao cho bac sj nhing tac dung
khéng mong musn gap phdi khi si dung thuéc.

8. Nén tranh ding nhirng thudc hoic thiwe pham gi khi dang sir dung thudc nay?
Thdng béo cho bac s§ hogc duoc sy cua ban vé tat ca céc loai thuoc ma ban dang st dung, bao
gom ca céc thudc ké don hoic khong ké don, céc vitamin hodc thudce tir duoc lidu.
Thong béo cho bac sy hode durot sy néu ban dang sir dung céc thuoc sau:
Verapamil hoic diltiazem (diéu tri ting huyét ap).
Ritonavir hoic indinavir (diéu tri HIV).
ltraconazol hoic ketoconazol (diéu tri nhiém nam).
Nefazodon (thubc chng tram cam).
Thudc chen alpha (diéu tri phi dai tuyén tién liét hoac ting huyét ap).

9. Cz‘fln 1am gi khi mét lan quén khong dung thuég? . :
Neu ban quén khong ding 1 lieu, khdng dung gap doi licu de bu lai cho licu da quén. Dung
licu tiép theo nhu binh thuong.

10. Néu ban mudn ngirng thudc ; - : :
Khéng ngtrng thuoc ma khdng hoi y kién bac sy. Cé thé can 6 thang hoac hon dé thuoc co tac
dung.

11. Can béo quan thudc nay nhw thé nao?
Gitt thudc trong bao bi géc ciia nha san xuat, day kin. ‘
Dé thudc noi kho rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qué 30°C, va ngoai tim véi cua tré em.
Khoéng str dung thudc sau ngay hét han ghi trén bao bi (hop va vi thudc).

12. Nhirng d4u hiéu va tri¢u chirng khi dung thudc qua lidu
Dung thudc chinh xac nhu hudng dan cua bac sy. Neu ban ding qué liéu hoic tré em nuét
phai thudc, lién hé ngay véi béac sy va trung tam y té gan nhét.

13. Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén céo? - ;
Ngung dung thuoc va lién lac ngay véi bac sy hoac trung tam y té gan nhat.
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Mang theo vién thudc ciing véi bao bi dé bac sy biét ban da ubng thubc gi va cé bién phéap xu
1y kip thoi,

14. Nhirng diéu can than trong khi diung thudc nay
NGi chuyén véi bac sy e khi ding thudc:
Trong mét sé nghién ciu 1am sang, khi sir dung phéi hop dutasterid voi thudc chen alpha nhur
tamsulosin, ty 1& suy tim ting so vé&i chi ding mot thude. Suy tim c¢6 nghia 1a tim cua ban
khong bom mau t6t nhu binh thuong.
Chéc chan rang bac sy biét van dé vé gan ctia ban. Néu ban cé bat ky bénh nao anh hudng dén
gan, ban c6 thé can duoc kiém tra thém khi dung dutasterid.
Dutasterid anh huong dén xét nghiém PSA trong mau, d6i khi duoc dung dé phat hién ung
thu tuyén tién liét. Néu ban duoc xét nghiém PSA trong mau, thdng bao cho béc sy cua ban
ring ban dang dung dutasterid. Nam giéi st dung dutasterid nén dwogc xét nghiém PSA
thuong xuyén.
Trong thtr nghiém 1am sang, nam gigi dung dutasterid bj ung thu tuyén tién liét dang nghiém
trong hon so voi nam gigi khdng dung thuéc. Anh huong cua dutasterid 1én sy hinh thanh ung
thu tuyén tién li¢t chua rd rang.
Dutasterid c6 thé gy phi dai vii va dau va. Néu chuyén nay tré thanh van dé, hoic néu ban
thdy c¢6 cuc u & v( hoac chay dich ¢ nim vi, ban nén béo cho bac sy biét vé nhimng thay doi
nay vi day c6 thé 1a dau hiéu caa mot tinh trang nghiém trong, nhu ung thu vu.
DRYCHES c6 chira lactose, théng bao cho béac sy biét néu ban da timg dugc béac sy cho biét
la khdng dung nap véi bat ky loai dudng nao.
DRYCHES c6 chira polysorbat 80 c6 thé gay di tng va dau thau dau c6 thé gay budn ndn,
non, dau bung, tiéu chay.
Phu n&r mang thai hogc cho con bu:
Sir dung bao cao su khi quan hé tinh duc. Dutasterid dugc tim thay trong tinh dich nam giéi
ding thudc. Néu ban tinh ciia ban dang mang thai hodc ¢6 thé mang thai, ban nén tranh dé ban
tinh phoi nhiém véi tinh dich cua ban.
Dutasterid l1am giam luong tinh triing, thé tich tinh dich va kha niang di chuyén cua tinh triing.
Diéu nay c6 thé 1am giam kha nang sinh san cua ban.
Lién hé véi bac sy néu phu nit cd thai tiép xdc vai dutasterid.
Chua r6 thudc c6 tiét qua sira me hay khong.
Lai xe va van hanh may méc:
DRYCHES c¢6 thé giy chong mit khi ding chung v6i tamsulosin. Than trong khi 1ai xe hodc
van hanh may moéc khi ban dang dung phdi hop thude nay.

15. Khi nio cin tham véan bac sy, duoc s§?
Can lién lac ngay véi bac sy hoac trung tdm y té gan nhét khi ding thuéc qué liéu chi dinh.
Thoéng thuong, bao gio cling phai hoi y kién bac sy hodc dugc sy trude lde ding bat ky thude
nao khi mang thai hoac cho con bd.
Théng bao ngay cho béc sy hoic dugc sy nhitng tac dung khdng mong muén gap phai khi st
dung thudc.
Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac sy hoac dugc sy.

16. Han dung ciaia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét.

3/8 TOA212ABB



PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

1. DUQC LUC HQC
Ma ATC: G04CB02.
Nhém duoc ly: Thudc tc ché testosteron-5a-reductase.
Dutasterid 13 mot chat Gc ché kép enzym S5o-reductase. Dutasterid e ché isoenzym Sa-
reductase ca typ 1 va typ 2 la nhitng enzym chiu trach nhiém bién d6i testosteron thanh 50-
dihydrotestosteron (DHT). DHT 1a androgen dong vai tro chinh trong sy tang san mo tuyén
tién liét.

2. DUQC DONG HQC
Hip thu:
Sau khi uéng liéu don dutasterid 0,5 mg, nong d6 dinh trong huyét thanh dat dwoc sau 1 - 3
gi0. Sinh kha dung dutasterid khoang 60% va khong bi anh hudng bai thuc an.
Phin bé:
Dutasterid co thé tich phén b6 16n (300 - 500 L) va gan két nhiéu véi protein huyét twong (>
99,5%). Sau khi dung lidu hang ngay, nong do dutasterid huyét thanh dat duoc 65% ndng do
trang thai on dinh sau 1 thang va khoang 90% sau 3 thang.
Néng do huyét thanh trang thai 5q dinh khoang 40 ng/ mL, dat dugc sau 6 thang dung lidu
0,5 mg x 1 lan/ ngay. Ty 1€ phan bo dutasterid tir huy€t thanh vao tinh dich trung binh 11,5%.
Chuyén hoa:
Dutasterid chuyen hoéa nhiéu in vivo. In vitro, dutasterid chuyen hoa bang CYP 3A4 va 3A5
thanh ba chat chuyén héa monohydroxylat va mét chat chuyén héa dihydroxylat.
Thai trie:
Sau khi uéng dutasterid 0,5 mg/ ngay dén trang thai can bang, tir 1 - 15,4% (trung binh 5,4%)
lidu dung duogc bai tiét qua phan dudi dang khong d6i. Phan con lai dugc bai tiét qua phan
dudi dang 4 chat chuyen héa chinh chiém 39%, 21%, 7% va 1% chat chuyén hoa va 6 chat
chuyen hoéa phu (m01 chat chiém < 5%). Chi tim thiy dutasterid dang khong ddi trong nudc
tiéu dudi dang vét (< 0,1% liéu).
Sy thai trir dutasterid phu thudc liéu ding va theo hai con dudng song song, mot bio hoa &
ndng d6 lién quan 1am sang, va mot khong bao hoa.
Khi ndng d¢ trong huyét thanh thap (< 3 ng/ mL), dutasterid thai trir nhanh chong béi ca hai
con duong phu thudc va khong phu thudc néng do. Liéu don 5 mg hodc it hon dugc thai trir
nhanh va c6 thoi gian ban thai ngan (tr 3 - 9 ngay).
0 nong do diéu tri, sau khi dung licu lap lai 0,5 mg/ ngay, con duong thai trr chdm hon,
tuyén tinh chiém wu thé va thoi gian ban thai khoang 3 -5 tuan.

Doi twong dic bigt

Nguwoi cao tuéi

Tubi tac khong anh huong dang ké dén AUC cua dutasterid nhu:ng thoi glan ban thai & nam
gioi dudi 50 tudi ngan hon. Thoi gian ban thai khong khac nhau c¢6 ¥ nghia giita ngudi tir 50 -
69 tudi va nguoi trén 70 tudi.

Bénh nhan suy than

Chua c6 nghién ctru anh hudng cua suy than dén dugc dong hoc cua dutasterid. Tuy nhién,
dui 0,1% lidu 0,5 mg & trang thai on dinh duoc tim théy trong nudc tiéu, nén du doan khong
c6 su gia ting dang ké ndng d6 huyét trong dutasterid & bénh nhén suy than.

Bénh nhan suy gan

Chua c6 nghién ciru anh hudng cua suy gan dén dugc dong hoc cua dutasterid. Vi dutasterid
thai trir chii yéu qua chuyén héa nén nong do huyet tuong cua dutasterid dugc du doan sé tang
va thoi gian ban thai kéo dai ¢ nhitng bénh nhéan nay.

3. CHI PINH , o
bicu tri triéu chimg vira dén ndng cua tang san tuyen tién li€t lanh tinh (BHP). ;
Giam nguy co bi tiéu cap tinh (AUR) va phau thuat & bénh nhan c6 triéu chiing BHP vira dén
nang.
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4. LIEU DUNG - CACH DUNG
Liéu dung
Dutasterid c6 thé duoc dung don doc hozc dung phdi hop véi thudc chen alpha tamsulosin.
Nguoi lon (bao gom nguoi cao tusi)
Liéu khuyén cao cua dutasterid 1a 1 vién (0,5 mg) x 1 lan/ ngay. Mic du cd thé thay cai thién
trong giai doan dau diéu tri, co thé can dén 6 thang trudc khi dat duoc dap tng diéu tri.
Khoéng can hiéu chinh liéu & nguoi cao tudi.
Bénh nhan suy thdn
Khong can chinh liéu cho bénh nhan suy than.
Bénh nhan suy gan
Nén than trong khi st dung & bénh nhan suy gan nhe dén vira. Chdng chi dinh dung cho bénh
nhan suy gan nang.
Cach dung
Nén nudt nguyén vién véi nuéce, khong duoc nhai vi co thé gay kich tng mang nhay thuc
quan. C6 thé dung thudc cuing hodc khdng ciing véi thire an.

5. CHONG CHI PINH
Man cam voi dutasterid, cac chat e ché Sa-reductase khac hodc bat ky thanh phan nao cua
thuée.
Phu nit, tré em va thanh thiéu nién.
Bénh nhan suy gan nang.

6. CAC TRUONG HQOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Nén danh gia can than loi ich va nguy co trudc khi sir dung diéu tri phoi hop do kha nang
tang nguy co tac dung khong mong mudn (bao gém suy tim) va sau khi di can nhéc cac
phuong an diéu tri thay thé bao gom don tri liéu.
Suy tim
Ty 18 suy tim cao hon & ngudi dung phdi hop dutasterid véi thudc chen alpha, chu yéu la
tamsulosin, so véi nguoi khong dung phéi hop trén, nhung ty 1¢ suy tim ¢ 2 nhém bénh nhan
thap (< 1%) va thay d6i & cac nghién ciu.
Anh hwéng dén khdng nguyén dac hiéu tuyen tien liét (PSA) va phat hién ung thw tuyén tién
liet
Xet nghiém tryc trang cling nhu cdc dénh gia ung thu tuyén tién liét khac phai duoc thuc hién
trudc Khi khéi dau dicu tri voi dutasterid va dinh ky sau do.
Nong d6 PSA huyét thanh 12 mét phan quan trong trong phét hién ung thu tuyén tién liét.
Dutasterid gy giam nong do PSA huyét thanh khoang 50%, sau 6 thang diéu tri.
Nén thiét Iap murc nén PSA méi ¢ bénh nhan dung dutasterid sau 6 thémg diéu tri. Khuyén cao
theo doi gia tri PSA thuong xuyén sau do. Bit ky su ting PSA tir gid tri thép nhit nao ciing c6
thé 1a diu hiéu cua ung thu tuyén tién liét (dac biét 1a ung thu phat trién nhanh) hoac khong
tuan thu diéu tri v6i dutasterid va nén dugc danh gia can than, cho di nhiing gia tri nay van
nam trong khoang binh thuong caa nam giéi khong sir dung thudc e ché 5o-reductase. Trong
dién giai gia tri PSA ¢ bénh nhan dung dutasterid, nén tim gia tri PSA trudc d6 khi diéu tri
v6i dutasterid dé so sanh. ' ‘
Str dung dutasterid khdng anh huéng dén viéc st dung PSA dé hd trg chan doan ung thu
tuyén tién liét sau khi mirc nén maéi da duoc thiét lap.
Nong do PSA toan phan huyét thanh tré vé mirc nén trong vong 6 thang sau khi ngimg dicu
tri. Ty 1¢ PSA tu do va PSA toan phan khong thay doi ké ca dudi anh husng cua dutasterid.
Néu ty 18 PSA tu do dwoc chon dé hd tro phat hién ung thu tuyén tién liét & nam gioi dang
dung dutasterid, khong can phai hiéu chinh gia tri nay.
Ung thu tuyén tién liét va khoi u phat trién nhanh
Trong mot nghién cuu, ty 18 ung thu tuyén tién liét Gleason 8 - 10 & nam gidi dung dutasterid
cao hon so v6i nguoi dung gia duoc. MA&i quan hé giita dutasterid va ung thu tuyén tién liét
phét trién nhanh chua rd rang. Nén danh gia nguy co ung thu tuyén tién liét & nam gigi ding
dutasterid thuong xuyén, bao gom xét nghiém PSA.
Suy gan
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Chua c6 nghién ciru stir dung dutasterid ¢ bénh nhan c6 bénh gan. Nén than trong khi sur dung
dutasterid cho bénh nhan suy gan tir nhe dén vira.

Ung thu vii

Ung thu va da duoc bdo cdo ¢ nam gIO’I str dung dutasterid. Nén huéng dan bénh nhén bao
céo kip thoi bat ky thay d6i ndo & mé vi nhu cuc u hozc nim vl chay dich. Chua 16 ¢6 mbi
quan hé nhan qua gitra st dung dutasterid dai han va ung thu va & nam gigi hay khong.

DPdnh gid cdc bénh 1y vé tiét niéu khac |
Truéc khi khéi dau diéu tri voi dutasterid, nén can nhac cac bénh ly tiét niéu khac co thé gay
triéu chimg twong ty. Hon nita tang san tuyén tién liét lanh tinh c6 thé xay ra dong thoi véi
ung thu tuyén tién liét.

Hién mau

Nam glcn diéu tri voi dutasterid khdng nén hlen mau trong it nhat 6 thang sau khi dung liéu
cudi cung. Vigc nay la dé phong ngtra su tiép nhan dutasterid & phu nit mang thai qua con
duong truyén mau.

Thdn trong ta duoc

Thubc c6 chua lactose, bénh nhan mac bénh di truyén hiém gap khong dung nap galactose
thiéu hut Lapp lactase hozc rbi loan hap thu glucose -galactose khong nén dung thudc nay.
Thudc c6 chtra polysorbat 80 ¢6 thé gay di ung va dau thau dau c6 thé gay buon non, non, dau
bung, tiéu chay.

Pé xa tam tay tré em.

Str dung cho phu nir cé thai va cho con bu:

Phu né c6 thai

Ciing nhu céc thudc i ché Sa-reductase khac, dutasterid ¢rc ché sy chuyén ddi testosteron
thanh dihydrotestosteron va c6 thé, néu sir dung & phu nir mang thai con trai, wc ché sy phat
trién co quan sinh duc ngoai cuaa thai nhi. Mot lwong nho dutasterid c6 thé dugc tim thay
trong tinh dich & d01 twong dung 0,5 mg dutasterid/ ngay. Chua rd thai nhi nam c6 bi tac dung
khéng mong mudn néu ngudi me phoi nhiém Vi tinh dich cua nguoi dang duge diéu tri véi
dutasterid hay khong (nguy co cao nhét trong 16 tuan dau thai ky). Chong chi dinh dung
thudc cho phu nit.

Ciing nhu cac thudc e ché So-reductase khéc, khi ban tinh ciia bénh nhan dang mang thai
hodc c6 thé mang thai, khuyén cdo bénh nhan tranh dé ban tinh phoi nhidm tinh dich bang
cach dung bao cao su.

Phu nér cho con bu

Chua r6 dutasterid cd tiét qua sita me hay khong.

Khd nang sinh san

Dutasterid duoc béo cdo anh huong dén tinh chat tinh dich (giam lwong tinh tring, thé tich
tinh dich va kha nang di chuyén cua tinh triing) & nam gigi khoe manh. Khang thé loai trir kha
nang thubc anh huong dér) kha nang sinh san cua nam gidi.

Anh hwéng caa thuoc doi véi cdng viée (ngwoi van hanh may moc, nguoi dang lai tau xe,
nguwoi lam viée trén cao va cac truong hep khac)

Dutasterid c6 thé gay chong mat khi dung chung vé6i tamsulosin. Nhitng bénh nhan str dung
phdi hop thube nay khong nén 14i xe hodc van hanh may méc.

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC
Thudc cd thé gay tang ndng do PSA.
Anh hwéng cia cac thuéce khdc dén dwoc dpng hoc cia dutasterid
Si dung chung véi thudc ¢ ché CYP3A4 va/ hodc P-glycoprotein
Dutasterid thi trir chu yéu théng qua chuyén hda, xuc tac boi CYP3A4 va 3AS5. Chua ¢6
nghién ciru twong tac chinh thac nao vai chat ac ché manh CYP3A4 duoc thuc hién. Tuy
nhién, ndng do huyét thanh cua dutasterid tang khi dung chung v6i verapamil (thudc e ché
vira CYP3A4) hoac diltiazem (thuoc trc ché P- -glycoprotein).
Str dung dai han dutasterid véi cac thudc wc ché manh CYP3A4 (nhu ritonavir, indinavir,
nefazodon, itraconazol, ketoconazol dudng udng) cé thé ting ndng d6 dutasterid huyét thanh,
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nhung thuong khong tang tic dung tc ché So-reductase. Tuy nhién, nén can nhac giam tan
Sut sir dung dutasterid néu thdy co tac dung khdng mong mubn. Can chu y 1a trong truong
hop uc che enzym, thoi gian ban thai dai co the bi kéo dai hon nira va can nhiéu hon 6 thang
diéu tri ddng thoi trudce khi dat dwoc trang thai 6n dinh mai.

Sir dung 12 g colestyramin 1 gio sau khi dung liéu don dutasterid 5 mg khoéng anh huong
dugc dong hoc cua dutasterid.

Anh hwéng ciia dutasterid lén dwoc dpng hoc ciia cac thuéc khac

Dutasterid khdng anh huéng dén dugce dong hoc cua warfarin hoic digoxin. Piéu ndy cho
thdy dutasterid khong wc ché/ cam tng CYP2C9 hoac chat van chuyén P-glycoprotein.
Nghién ciiu in vitro cho thay dutasterid khdng e ché enzym CYP1A2, CYP2A6, CYP2EL,
CYP2C8, CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, CYP2B6 hoac CYP3A4.

In vitro, dutasterid khdng chuyén héa qua CYP1A2, CYP2A6, CYP2E1, CYP2C8, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2B6 va CYP2D6.

Dutasterid khong gay tuong tac duoc dong hoc véi tamsulosin hoac terazosin.

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON
Don tri ligu
Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10 ‘
Hé sinh duc va tuyén v(: Liét dwong, thay ddi (giam) ham muén tinh duc, réi loan cuong
duong, réi loan tuyén vu.
it gap, 1/1.000 <ADR < 1/100
Da va cac mé dudi da: Rung toc (chu yéu 1a 16ng trén co thé), ram 16ng.
Tim: Suy tim.
Chura rd tan sudt ‘ :
Mién dich: Phan ng di ang bao gom phat ban, ngaa, néi may day, phu cuc bo, phan tng da
nghiém trong va phu mach.
Tam than: Cam gié4c chan nan.
Hé sinh duc va tuyén va: Pau va sung tinh hoan, ung thu va & nam gioi.
Sir dung phéi hep véi thuéc chen alpha tamsulosin
Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10
Than kinh: Chéng mit.
Hé sinh duc va tuyén va: Liét duong, thay d6i (giam) ham mudn tinh duc, rdi loan cuong
duong, r6i loan tuyén va.
it gap, 1/1.000 < ADR < 1/100
Tim: Suy tim.
Thudc ¢6 thé gay ra cdc tac dung khéng mong muon khdc, khuyén bénh nhin théng bdo cdc
téc dung khéng mong muon gdp phdi khi ding thuoc.

9. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Nhiing nghién ciru trén ngudi tinh nguyén, dung don lidu dutasterid 1én dén 40 mg/ ngay (cao
gap 80 lan licu diéu tri) trong 7 ngay khang cho thay quan ngai dang ké nao vé tinh an toan.
Trong cac nghlen ctu lam sang, khi cho bénh nhan dung litu 5 mg mdi ngay trong 6 thang,
khong thdy c6 thém tac dung khéng mong muén ndo ngodi nhiing tac dung khéng mong
muon da gap & lidu diéu tri 0,5 mg.
Do khdng co thuoc‘glal doc dac hi¢u cho dutasterid nén trong truong hop nghi ngo qua liéu
thi nén tién hanh diéu tri triéu chiing va dung cac bién phap ho tro thich hop.

10. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khdng diing qua liéu chi dinh.

11. TEN, PIA CHI VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT
San xuat tai:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PAT VI PHU
(DAVIPHARM)
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L6 M7A, Puong D17, Khu Cong nghiép My Phude 1, Phuong Théi Hoa, Thi x4 Bén Cat, Tinh
Binh Duong, Viét Nam
Tel: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688

12. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAl NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC: 25/09/2017
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