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Tai liéu théng tin thuéc

gsk?

DUODART G

(dutasteride/tamsulosin HCl) Capsules

&7 Diéu tri bénh phi dai lanh tmh tuyen tien het 6 mirc dé
triéu chirng tir vira dén nang™:> -

&7 GIAM nguy co bi tiéu cap tinh va phau thuat & bénh
nhdn phi dai lanh tinh tuyén tién liét cé triéu chirng murc dé
vira dén nang'”

(1) Xem thong tin ké toa trang 2,3,4
S6 Gidy xac nhan néi dung théng tin thudc ctia B Y té.../XNTT/..., ngay ... thang ... ndm
Ngay .. thang .. ndm ..... in tai liéu. Tai liéu nay cé 4 trang. Théng tin chi tiét vé san pham xem & trang 2,3,4

Thénag tin chi tiét xin xem trong t& huéng ddn sir dung

Xin vui long théng bdo cdc tdc dung ngoai y ciia thudc vé vin phong dai dién cia GlaxoSmithKline Pte Ltd. theo théng tin bén dudi:
VPPD GLAXOSMITHKLINE PTE LTD tai TP.HCM:

Phong 701, Tang 7, Toa nha Metropolitan, s6 235 Béng Khdi, Quan 1, TP.HCM. DT: 028.3824 8744 - Fax: 028.3824 8722

VPPD GLAXOSMITHKLINE PTE LTD tai Ha Néi:

Phong 702, Tang 7, Toa nha Hanoi Tower, s6 49 Hai Ba Trung, Quan Hoan Kiém, Ha Noi. DT 024.3936 2607 - Fax: 024.3936 2608
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THONG TIN KE TOA

THANH PHAN: Mbi vién nang diing dudng uéng chiia 0,5
mg dutasteride va 0,4 mg tamsulosin hydrochloride.
DANG BAO CHE: Vién nang cting: vién nang thudn dai vo
cuing, than mau ndu va ndp mau cam, vdi chit GS 7CZ duoc
in b&ng muc mau den. CHi DINH: DUODART dugc chi dinh
dé diéu tri bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét cé muc do
triéu ching tur vira dén nang. Thudc lam gidm nguy ca bi
ti€u cdp tinh va phau thuat & bénh nhan phi dai lanh tinh
tién liét tuyén c6 triéu chiing muc do vira dén nang. LIEU
LUONG VA CACH DUNG: Nam gidi trudng thanh (gém
€& ngudi cao tudi): Liéu khuyén cao ciia DUODART la mot
vién nang (0,5 mg/ 0,4 mg) uéng khoang 30 phdit sau cling
mot blra an madi ngay. Nén nudt nguyén vién nang, khéng
nén nhai hodc md& nang ra. Tiép xuc véi chat chida trong
vién nang dutasteride trong nang vo cling cé thé gay nén
kich ing niém mac miéng — hdu hong. Suy than: Anh
hudng cla suy than dén dugc dong hoc cla
dutasteride-tamsulosin chua dugc nghién cutu. Tuy nhién,
du liéu la khong can chinh liéu & bénh nhan suy than. Suy
gan: Anh hudng cia suy gan dén dugc déng hoc cuia
dutasteride-tamsulosin chua dugc nghién cttu. Chéng chi
dinh dung thuéc DUODART cho nhimng bénh nhan bi suy
gan nang. CHONG CHi PINH: Chéng chi dinh dung
DUODART cho bénh nhan da dugc biét qua man voi
dutasteride, vdi cac chat Uc ché 5-alpha-reductase khc,
tamsulosin hydrochloride hay véi bat cir thanh phan nao
clia ché pham. Chéng chi dinh dung DUODART cho phu
nd va tré em. Chdng chi dinh dung DUODART cho bénh
nhan co tién si tut huyét p tu thé va bénh nhan suy gan
nang. CANH BAO VA THAN TRONG: Ung thu tuyén tién
liét: Trong mét nghién clu kéo dai 4 nam trén hon 8.000
nam gidi tudi tir 50 dén 75, véi két qua sinh thiét ung thu
tuyén tién liét am tinh trudc d6 va gid tri PSA ban dau trong
khoang 2,5 ng/mL va 10,0 ng/mL (nghién citu REDUCE),
1.517 nam gidi da dugc chan doan ung thu tuyén tién liét.
Ti 1&é médc méi ung thu tuyén tién liét cé Gleason 8-10 &
nhom dung AVODART (n=29; 0,9%) cao han so véi nhém
duing gia dugc (n=19; 0,6%). Khong tang ti 1& mac mdi ung
thu tuyén tién liét c6 Gleason 5-6 hodc 7-10. Khoéng thiét
lap dugc méi lién hé nhan qua gitla AVODART va ung thu
tuyén tién liét cdp do &c tinh cao. Y nghia 1am sang clia su
chénh léch s6 hoc nay thi chua ré. Nam gidi dung
DUODART nén dugc danh gia thudng xuyén vé nguy co
ung thu tuyén tién liét ké ca thir nghiém PSA. Trong mét
nghién ctiu theo déi bé sung trong 2 ndm trén nhiing
bénh nhan ban dau tir nghién ciu héa du phong bang
thudc AVODART (REDUCE), mét ty 1& thap méc mdi ung thu
tuyén tién liét dugc chan doan & nhém diung dutasteride
(n=14; 1,2%) va nhdm dung gia dugc (n=7; 0,7%), trong dé
khong cé truding hgp mdi nao dugc xac dinh mac ung thu
tuyén tién liét co Gleason 8-10. Khang nguyén dic hiéu
tuyén tién liét (PSA-Prostate Specific Antigen):
DUODART lam giam lugng PSA trung binh trong huyét
thanh khoang 50% sau 6 thang diéu tri. Bénh nhan dung
DUODART nén dat mét gia tri PSA co ban mdi, dugc thiét
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lap sau 6 théang diéu trj véi DUODART. Khuyén céo theo déi
thudng xuyén gia tri PSA sau doé. Bat ki su tang PSA nao
dugc xac nhan tir mic PSA thap nhat trong khi dang diing
DUODART c6 thé la dau hiéu hién dién ctia ung thu tuyén
tién liét hodc cha viéc khong tudn tha diéu tri véi
DUODART va nén dugc dénh gia can than, tham chi ca khi
cac gia tri nay van nam trong gidi han binh thudng déi véi
nam gidi khong dung chat 5-ARI. D€ danh gia duoc gid tri
PSA & bénh nhan dung DUODART, nén tim cac gia tri PSA
trudc d6 dé so sanh. Miic PSA huyét thanh toan phan tré vé
gid tri co ban trong vong 6 thang sau khi ngting diéu tri. Ty
so gilfa PSA tu do va PSA toan phan van hiang dinh ngay ca
dudi tac dong ctia DUODART. Néu cac bac si 1am sang
mudn st dung phén tram PSA tu do nhu bién phép hé tro
dé phat hién ung thu tuyén tién liét & nam gidi dang duing

liéu phap DUODART thi khéng can diéu chinh gid tri nay. |

Nén tham kham truc trang bang ngdn tay ciing nhu tién
hanh cac dénh gia khac dé phat hién ung thu tuyén tién
liét trén bénh nhan BPH (Benign Prostatic Hyperplasia: phi
dai lanh tinh tuyén tién liét) trudc khi dung DUODART va
sau d6 nén kiém tra dinh ky. Cac bién ¢ bat Igi vé tim
mach: Trong hai nghién clu 1dm sang kéo dai 4 nam, ti &
mac mdi suy tim (mét thuat nglr té hop cha cac bién c6 da
dugc béo cao, cht yéu goém suy tim va suy tim sung huyét)
& nhiing bénh nhan dung phéi hgp AVODART va moét
thudc chen alpha, chi yéu la tamsulosin, cao hon so vdi
nhiing bénh nhan khoéng dung liéu phap phéi hgp. Trong
hai thir nghiém nay, ti lé mac mdi suy tim thap (<1%) va
khac nhau gidia cac nghién ctu. Khéng quan sat thay su
mat can bang trong ti |& mac mai cac bién cé bat Igi vé tim
mach néi chung trong ca hai thir nghiém. Khéng thiét lap
dugc méi lién hé nhan qua nao gitta AVODART (don tri liéu
hay phéi hgp véi mét thudc chen alpha) va suy tim. Ung
thu via: Hiém cé bao cdo vé ung thu vi & nam gidi trén
nhing bénh nhan dang dung AVODART trong cac thud
nghiém lam sang va trong giai doan sau khi luu hanh
thudc. Tuy nhién, Cac nghién ctru dich té da chi ra rang
khéng cé sutdng nguy co phat trién ung thu vi & nam gidi
vai viéc st dung chat 5-ARI. Bac sy can hudng dan bénh

nhan clia minh bao cdo kip thai bat ky thay déi nao 8 mo \

tuyén va ctia ho nhu khoi u hodac nim va tiét dich. Ha
huyét ap: Cing nhu céc thuéc chen alpha-1 adrenergic
khéc, ha huyét dp thé diing c6 thé xay ra & bénh nhan diéu
tri v&i tamsulosin, trong mot sé hiém trudng hop cé thé
gay ngat. Bénh nhan bat ddu diéu tri véi DUODART nén
than trong ngoi hodc ndam xuéng khi cé nhiing dau hiéu
dau tién cta ha huyét ap thé dimng (choang vang va chéng
mat) cho dén khi hét cac triéu chiing. Nén than trong khi
dung dong thai thudc chen alpha adrenergic bao gom
tamsulosin véi thudc tc ché PDES. Cac thudc chen alpha
adrenergic va thudc uc ché PDES déu la thubc gian mach
ma co thé 1am ha huyét ap. S dung déng thdi hai nhém
thudc nay cé tiém nang gay ha huyét ép co triéu ching.
Héi chimg Méng Mat Mém trong khi phiu thuat
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS): D quan sat
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thay Hoi chiing Méng Mat Mém trong khi phau thuat (IFIS,
mot bién thé cla hdi chiing dong ti nho) trong qua trinh
phau thuat duc thay tinh thé & médt sé bénh nhan diéu tri
véi thudc chen alpha-1 adrenergic, bao gém ca tamsulosin.
IFIS c6 thé dan téi tdng nguy co céc bién ching vé mat
trong va sau qud trinh phau thuét. Trong qué trinh danh gia
tién phau, bac sy phau thuét duc thiy tinh thé va doi ng
nhan khoa nén xem xét liéu bénh nhan dugc xép lich phau
thuat duc thay tinh thé c6 dang hoac tiing diéu tri véi
DUODART hay khéng dé dam bao rang da c6 san cac bién
phép thich hgp dé x{ Iy IFIS néu diéu nay xay ra trong qua
trinh phau thuét. Vién nang bi ro ri: Dutasteride dugc hap
thu qua da, do d6 phu nir va tré em nén tranh tiép xtic vdi
cac vién nang bi ro ri. Néu tiép xic véi vién nang bi ro rinén
rffa vung da tiép xdc ngay lap tlc véi xa phong va nudc.
Céc chat tc ché CYP3A4 va CYP2D6: Do tamsulosin c6 thé
bi tdng phoi nhiém, nén khong dugc khuyén cao phéi hap
tamsulosin hydrochloride cho cac bénh nhan dang su
dung thudc Uc ché CYP3A4 manh (vi du ketoconazole) va
nén su dung than trong & nhiing bénh nhan dang dung
thudc Uc ché CYP3A4 trung binh (vi du erythromycin),
thuéc Uc ché CYP2D6 manh hodc trung binh (vi du
paroxetine), thuéc phéi hop ca chat (c ché CYP3A4 va
CYP2D6, hodc & nhiing bénh nhan duogc biét la kém
chuyén hoa CYP2D6. Suy gan: Anh huéng clia suy gan doi
vai dugc dong hoc ctia Dutasteride chua dugc nghién cuu.
Vi dutasteride dugc chuyén hoa réng rai va co thai gian
ban thai tr 3 dén 5 tuan nén than trong khi ding
dutasteride cho cac bénh nhan mac bénh gan. TUONG
TAC: Chua c6 nghién clu vé tuong tac thudc vdi
DUODART. Cac muc sau phan anh théng tin co san doi vdi
cac thanh phan riéng ré. Dutasteride: Cac nghién cliu
chuyén héa thudc in vitro cho thdy dutasteride dugc
chuyén hoa béi isoenzyme CYP3A4 clia cytochrome P450
@ ngudi. Do d6 ndng do dutasteride trong mau cé thé tang
lén khi co su hién dién cla cac chat tic ché CYP3A4. Cac
hop chat da dugc tién hanh thi nghiém vé tuong téc
thuéc & ngudi bao gdbm tamsulosin, terazosin, warfarin,
digoxin va cholestyramine va khéng quan sat thay nhiing

LL/tucng tac dugc dong hoc hay dugc luc hoc c6 y nghia lam

sang. Mac du chua tién hanh nghién clu tuong tac dac
hiéu véi cac hop chat khac nhung khodng 90% doi tugng
trong cac nghién clu I16n giai doan Ill da uéng dutasteride
déng thai véi céc thude khdc. Khéng quan sat thay cac
tuong tac bat Igi co y nghia vé mét 1am sang trong cac thir
nghiém lam sang khi dutasteride dugc dung déng thdi vai
cac thudc chdng tang lipid mau, cac thudc dc ché men
chuyén angiotensin (ACE), cdc thuéc chen beta-adrenergic,
cac thudc chen kénh calci, cac corticosteroid, cac thuéc lgi
tiéu, cac thudc khang viém khéng steroid (NSAID), cac
thuéc Uc ché PDE5 va cac khang sinh nhém quinolone.
Tamsulosin: C6 nguy cg trén ly thuyét vé tac dung ha
huyét ap bi gia tang khi dung déng thoi tamsulosin
hydrochloride véi cac thudc c6 thé ha huyét ap, bao gébm
cac thudc gay mé, thudc tc ché PDES va cac thudc chen
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alpha-1 adrenergic khac. Khong nén st dung DUODART
két hop vdi cac thude chen alpha-1 adrenergic. Dung dong
thoi tamsulosin hydrochloride va ketoconazole, paroxetine
sé lam tang Cmax va AUC cutia tamsulosin hydrochloride.
Anh hudng cla viéc dung déng thdi c hai chat dc ché
CYP3A4 va CYP2D6 véi tamsulosin hydrochloride chua
duoc danh gia trén lam sang, tuy nhién cé kha néng tang
phai nhiém dang ké véi tamsulosin. Dung dong thaoi
tamsulosin hydrochloride (0,4 mg) va cimetidine (400 mg
moi 6 gid trong 6 ngay) lam giam thanh thai (26%) va tang
AUC (44%) ctia tamsulosin hydrochloride. Nén than trong
khi st dung DUODART két hgp véi cimetidine. Chua cé
nghién cliu xac dinh vé tuong tac thudc - thudc gida
tamsulosin hydrochloride va warfarin. Két qua tu céc
nghién ctu han ché trén in vitro va in vivo khéng du dé két
ludn. Nén than trong khi dung déng thdi warfarin va
tamsulosin hydrochloride. Khong thdy c6 tuong tac khi
dung tamsulosin dong thai vai atenolol, enalapril hodc
nifedipine; don liéu theophylline tinh mach (5 mg/kg); liéu
dan furosemide tiém tinh mach (20 mg); do d6 khéng can
chinh liéu khi diing déng thai cac thudc nay véi DUODART.
THAI KY VA CHO CON BU: Chua c6 nghién ciiu dénh gia
anh hudng ctia DUODART trén thai ky, phu nir cho con bu
va kha nang sinh san. Cac muc sau day phan anh théng tin
co san déi vai tiing thanh phan riéng ré. Kha nang sinh
san: Dutasteride: Anh huéng cta dutasteride 0,5 mg/ngay
trén cac dic diém cla tinh dich da dugc danh gia trén
ngudi tinh nguyén khde manh tudi tir 18 dén 52 (n=27 vdi
dutasteride, n=23 vdi gia dugc) trong sudt 52 tuan diéu tri
va 24 tuan theo déi sau diéu tri. Vao tuan thar 52, ti lé giam
trung binh so véi ban dau & nhém diing dutasteride déi voi
cac théng s6 vé téng s6 lugng tinh tring, thé tich tinh dich
va do di déng cua tinh tring lan lugt la 23%, 26% va 18%,
két qua nay da dugc hiéu chinh véi nhiing thay ddi so véi
ban dau ciia nhém gia dugc. Nong do va hinh dang tinh
tring khéng bi anh hudng. Sau 24 tuan theo doéi, nhém
dutasteride c6 ti 1& phan tram trung binh sé lugng tinh
trung van thap hon 23% so vdi ban dau. Trong khi gia tri
trung binh cua tat cd cac théng so vé tinh dich & moi thoi
diém déu duy tri trong khodng binh thuéng va khong
cham dén muc tiéu chuan dinh trudc vé thay doi cd y nghia
lam sang (30%), cé 2 bénh nhan trong nhém dutasteride
6 56 luong tinh trung gidm hon 90% so véi ban dau sau 52
tuan, c6 hdi phuc mét phan sau 24 tuan theo déi. Chua biét
ré y nghia lam sang cla tac dong cua dutasteride trén cac
dic diém cta tinh dich d6i vai kha nang sinh san cda ting
cd nhan ngudi bénh. Tamsulosin: Anh hudng cula
tamsulosin hydrochloride trén sé lugng tinh trung hoac
chuc nang cua tinh trung van chua dugc danh gia. Thai ky:
Chéng chi dinh dung DUODART cho phu nii. Dutasteride:
Khéng tién hanh nghién clu dutasteride & phu nir do s6
liéu tién lam sang goi y rdng su ngan chan muc
dihydrotestosterone tuan hoan cé thé Uc ché su phat trién
cd quan sinh duc ngoai & bao thai con trai khi nguai me
phai nhiém véi dutasteride. Tamsulosin: Khéng c6 bang
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ching cho thay dung tamsulosin hydrochloride cho chuét
va thé cdi mang thai & liéu cao hon liéu diéu tri 6 hai cho
bao thai. Thai ky cho con bu: Chéng chi dinh ding
DUODART cho phu ni. Chua biét liéu dutasteride hay
tamsulosin c6 bai tiét vao sita me hay khong. ANH
HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC: Chua c6 nghién ciu danh gid anh huéng cla
DUODART |én kha néng thutc hién cac cong viéc doi hoi su
phan doan, cac ky nang van dong hay nhan thuc. Tuy
nhién, nén thong béo cho bénh nhan vé kha nang co thé
xay ra cac triéu chiing lién quan dén ha huyét dp tu thé nhu
choang vang khi ding DUODART. TAC DUNG KHONG
MONG MUON: Chua cé nghién ctiu 1am sang dugc tién
hanh véi DUODART; tuy nhién, thong tin vé viéc ding
dong thai thi c6 san tir nghién ciiu CombAT (Combination
of Avodart and Tamsulosin), mdt nghién ctu so sanh
dutasteride 0,5 mg va tamsulosin 0,4 mg dung mét
lan/ngay trong 4 nam dudi dang phdi hop hodc don tri
liéu. Thong tin vé ho so tac dung khéng mong mudn cla
cac thanh phan riéng ré (dutasteride va tamsulosin) cling
dugc cung cdp. Diéu tri phdi hogp Dutasteride va
Tamsulosin: Dir liéu thir nghiém lém sang: Cac tac dung
khong mong mudn ¢é lién quan dén thudce (véi s6 ca mac
mdi tich [0y = 1%) dugc danh gia bdi nghién cliu vién da
dugc bao cdo trong nghién ciiu CombAT. Dutasteride
don tri liéu: Dirliéu thirnghiém Idém sang: Trong 3 nghién
cliu giai doan lll cé doi chiing vdi gia dugc so sanh diéu tri
bang dutasteride (n=2167) véi giad dugc (n=2158), cac tac
dung khéng mong muén lién quan dén thudc dugce danh
gia bai nghién cliu vién sau 1 va 2 nam diéu tri la tuong tu
vé thé loai va tan suat vdi tac dung khédng mong muén
quan sat thdy & nhém dung dutasteride don tri liéu cla
nghién ctiiu CombAT (xem bédng trén). Khéng cé thay déi rd
rang vé hé so tac dung khéng mong mudn trong 2 nam
tiép theo trong mot giai doan mé nhan ma réng clia cac
nghién ctiu nay. Dir liéu sau khi luu hanh thuéc: Ngoai cac
tac dung khéng mong muén dugc bdo céo tir cac thir
nghiém |am sang, cac tac dung khéng mong muén cla
thudc sau khi luu hanh dugc liét ké dudi day phan loai theo
hé co quan va tan suat. Rat hiém: R6i loan hé mién dich:
phan Ung di ng, bao gébm phét ban, ngiia, may day, phu
khu trd va phu mach. Réi logn tam than: trang thai tram
cam. Réi logn vii va hé sinh san: Dau tinh hoan va sung tinh
hoan. Hiém: Réi loan da va mé dudi da: Rung 16ng téc (chi
yéu rung 16ng trén co thé), chiing ram léng téc. Don tri
liéu Tamsulosin: Dir liéu thir nghiém lam sang va Dir liéu
sau khi Iuu hanh thuéc: GSK khéng gili co s& di liéu an
toan cho bat ki san phdm nao chita tamsulosin dan thanh
phan; do dé, tac dung khdng mong muén va phan loai tan
suat dudi day dua trén théng tin co san da duoc cong bé.
Céc phan ung hiém va rat hiém la nhat quan véi céc phan
Ung dugc xac dinh tU cac bdo cdo sau khi luu hanh va loai
tan suat phan anh ti 1& bao cdo. Phé bién (=1/100<1/10):
Choéng vang, xuat tinh bat thudng. Khéng phé bién (=
1/1000 <1/100): Banh tréng nguc, tao bon, tiéu chay, nén,
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Tac dung khéng Ty 1@ mac mdi trong thai gian diéu tri
mong mudn Nam1 | Nim2 | Nam3 | Nam 4
Phoi hapa (n) (n=1610) | (n=1428) | (n=1283) | (n=1200)
Dutasteride (n=1623) | (n=1464) | (n=1325) | (=1200)
Tamsulosin (n=1611) | (n=1468) | (n=1281) | (=1112)
Bat luc’ Phéi hop 6% | 2% | <1% | <1%
Dutasteride 5% 2% <1% | <1%
Tamsulosin 3% 1% <1% 1%
Thay déi (gidm) ' Phgi hop 5% | <1% | <1% | 0%
ham muon Dutasteride | 4% 1% | <1% | 0%
tinh duc’ Tamsulosin 2% <1% | <1% | <1%
Réi loan Phdi hap 9% | 1% | <1% [ <1%
phéngtinh®  Dutasteride | 1% | <1% | <1% | <1%
Tamsulosin 3% <1% | <1% | <1%
Réiloanvévi  Phgihgp 2% | <1% | <1% | <1%
dnamgidic  Dutasteride | 2% | 1% | <1% | <1%
Tamsulosin <1% <1% <1% 0%
Choangvang  Phgihgp 1% | <1% | <1% | <1%
Dutasteride | <1% | <1% <1% | <1%
Tamsulosin 1% <1% | <1% 0%
a Phdi hop = dutasteride 0,5 mg x 113n mai ngay + tamsulosin 0,4 mg x 1 1an moi ngay
b Nhitng tac dung khdng mong mudn vé tinh duc nay ¢d lién quan véi diéu tri bang dutasteride
(ké ca don tri ligu va phdi hop vdi tamsulosin). Cac tac dung khang mong mudn nay c6 thé dai
dang sau khi ngiing diéu tri. Van chua biét vai trd clia dutasteride trong su dai ddng nay.
¢ Bao gém nhay dau vi va vii to.

suy nhugc, viem mi, phat ban, ngifa, may day, ha huyét ap
tu thé. Hiém (=1/10000 <1/1000): Ngat, phi mach. Rdt hiém
(<1/10000), bao gém cdc trudng hgp riéng lé: Chimg cuong
duadng, Hoi chung Stevens-Johnson. Trong cac khado sat
sau khi luu hanh thudc, cac bao cdo vé Hoi ching IFIS
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome), mét bién thé cta hoi
chiing dong tu nho, trong qua trinh phau thuat duc thuy
tinh thé c6 lién quan dén liéu phap chen alpha-1
adrenergic; bao gdm tamsulosin. Kinh nghiém sau khi luu
hanh thuéc: Thém vao do, rung nhi, loan nhip tim, nhip tim
nhanh, khé thd, chdy mau cam, nhin md, gidm thi luc, ban
do da hinh, viém da bong vay va khé miéng da duoc bao
cdo o lién quan dén viéc sir dung tamsulosin. Thong bao
cho bac si hoac dugc si nhing tac dung khéng mong
mudn gap phai khi diing thuéc. DE XA TAM TAY TRE EM.
DOCKY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG. NEU
CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST HOAC
DUGC Si. BAN THANH PHAM DUTASTERIDE SAN XUAT
BOI: Catalent France Beinheim SA. 74 rue principale,
67930 Beinheim, Phap. BAN THANH PHAM TAMSULOSIN
HCL SAN XUAT BOI: Rottendorf Pharma GmbH.
Ostenfelder StraPe 51-61, 59320 Ennigerloh, Bic. THANH
PHAM DUODART SAN XUAT BOI: Catalent Germany
Schorndorf GmbH. Steinbeisstr. 2, D-73614 Schorndorf,
Duc. Ngay xem xét stra ddi, cap nhat ndi dung hudng dan
st dung thudc phé duyét bai Bo Y té: 24/7/2017. PHAN
PHOI BOI: Cong ty CS phan Dugc liéu TU2 (Phytopharma).
S6 24 Nguyén Thi Nghia, Q.1, TP HCM. DUODART va
AVODART la cac nhan hiéu thuong mai cia GSK group of
companies. Dua trén GDS15/IPI12, ban hanh ngay 11
thang 4 nam 2016.API PI DUOCAP 0217-12/110416
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