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® Tai liéu théng tin thud

(dutasteride/tamsulosin HCI) Capsules m

&7 Diéu tri bénh phi dai lanh tinh
tuyén tién liét c6 mirc dé triéu
chirng tir vira dén néng"”

ar

&7 GIAMnguy co'bitiéu cap tinh va

phau thuat & bénh nhén phi dai

lanh tinh tuyén tién liét cé triéu
chung mic dé vira dén ndng'”

(1) Xem thong tin ké toa trang 2,3,4

S6 Gidy xac nhan ndi dung théng tin thudéc ctiaBo Y té.../XNTT/...,
ngay ... thang ... nam ...Ngay .. thang .. nam ..... in tai liéu.

Tai liéu nay c6 4 trang. Théng tin chi tiét vé san phdm xem & trang 2,3,4

Théng tin chi tiét xin xem trong t& huéng dan sit dung

Xin vui long théng bdo cdc tdc dung ngoai y ctia thuéc vé vdn phong dai dién cda
GlaxoSmithKline Pte Ltd. theo théng tin bén du'di:

VPPD GLAXOSMITHKLINE PTE LTD tai TP.HCM:

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

VPDD GLAXOSMITHKLINE PTE LTD tai Ha Noi:

Phong 702, Téng 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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trong qua trinh phau thuat duc thay tinh thé & mét s6 bénh nhéan diéu trj véi thudc
chen alpha-1 adrenergic, bao gém ca tamsulosin. IFIS c6 thé dan tdi tdng nguy cd cac
bién chiing vé mat trong va sau qua trinh phau thudt. Trong qua trinh danh gia tién
phau, bac sy phau thuat duc thay tinh thé va doi ngl nhan khoa nén xem xét liéu bénh
nhan dugc xép lich phau thuat duc thiy tinh thé c6 dang hodc ting diéu tri vdi
DUODART hay khéng dé dam bao rang da c6 san cac bién phap thich hgp dé xir ly IFIS
néu diéu nay xay ra trong qua trinh phau thuat. Vién nang bi ré ri: Dutasteride duogc
hap thu qua da, do d6 phu nirva tré em nén tranh ti€p xtc vai cac vién nang b ro ri. Néu
tiép xuc vdi vién nang bi ro ri nén rlfa viing da ti€p xuc ngay lap tuc véi xa phong va
nudc. Cac chét ic ché CYP3A4 va CYP2D6: Do tamsulosin ¢6 thé bi tang phai nhiém,
nén khéng dugc khuyén cdo phoi hgp tamsulosin hydrochloride cho cac bénh nhan
dang str dung thudc tic ché CYP3A4 manh (vi du ketoconazole) va nén sir dung than
trong & nhiing bénh nhan dang dung thudc tc ché CYP3A4 trung binh (vi du
erythromycin), thuéc tic ché CYP2D6 manh hodc trung binh (vi du paroxetine), thudc
phéi hgp ca chat tc ché CYP3A4 va CYP2D6, hoac & nhiing bénh nhan dugc biét la kém
chuyén hoa CYP2D6. Suy gan: Anh hudng ctia suy gan déi véi dugc dong hoc clia
Dutasteride chua dugc nghién ctiu. Vi dutasteride dugc chuyén hda rdng réi va co thoi
gian ban thai tir 3 dén 5 tuan nén than trong khi dung dutasteride cho cac bénh nhan
méc bénh gan. TUONG TAC: Chua cé nghién ctiu vé tuong tac thude véi DUODART.
Céc muc sau phan anh théng tin c6 san déi vdi cac thanh phan riéng ré. Dutasteride:
Cac nghién ciiu chuyén héa thudc in vitro cho thdy dutasteride dugc chuyén héa bdi
isoenzyme CYP3A4 clia cytochrome P450 & ngudi. Do d6 nong do dutasteride trong
mau c6 thé tang 1én khi co su hién dién clia cac chat Uc ché CYP3A4. Cac hop chat da
duoc tién hanh thir nghiém vé tuong tac thubc & ngudi bao gém tamsulosin, terazosin,
warfarin, digoxin va cholestyramine va khéng quan sat thay nhing tuong tic dugc
déng hoc hay dugc luc hoc ¢é y nghia lam sang. Mac du chua ti€én hanh nghién ciu
tuong tac dac hiéu vdi cac hop chat khac nhung khodng 90% d6i tugng trong cac
nghién ctu I6n giai doan Il d& udng dutasteride déng thai vdi cac thude khac. Khong
quan st thdy cac tuang tac bat lgi c6 y nghia vé mét lam sang trong cac thir nghiém
lam sang khi dutasteride dugc dung déng thai vdi cac thuéc chéng tang lipid mau, cac
thudc Uc ché men chuyén angiotensin (ACE), cac thudc chen beta-adrenergic, cac
thudc chen kénh calci, cac corticosteroid, cac thudc Igi tiéu, cac thuéc khang viém
khong steroid (NSAID), cac thudc ic ché PDES va cac khang sinh nhém quinolone.
Tamsulosin: C6 nguy ca trén ly thuyét vé tac dung ha huyét &p bi gia tang khi dung
déng thai tamsulosin hydrochloride vai cac thudc ¢ thé ha huyét ap, bao gébm cac
thudc gay mé, thudc tic ché PDES va cac thudc chen alpha-1 adrenergic khac. Khong
nén st dung DUODART két hap vdi cac thudc chen alpha-1 adrenergic. Dung déng
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thai tamsulosin hydrochloride va ketoconazole, paroxetine sé lam tang Cmax va AUC
ctia tamsulosin hydrochloride. Anh hudng ctia viéc diing déng thdi ca hai chét tic ché
CYP3A4 va CYP2D6 vdi tamsulosin hydrochloride chua dugc danh gia trén lam sang,
tuy nhién c6 kha nang tang phoi nhiém dang ké vai tamsulosin. Dung déng thai
tamsulosin hydrochloride (0,4 mg) va cimetidine (400 mg mai 6 gi& trong 6 ngay) lam
gidm thanh thai (26%) va tang AUC (44%) cla tamsulosin hydrochloride. Nén than
trong khi sir dung DUODART két hgp vdi cimetidine. Chua cé nghién cttu xac dinh vé
tuong téc thudc - thudc gitia tamsulosin hydrochloride va warfarin. Két qua tir cac
nghién ctiu han ché trén in vitro va in vivo khéng da dé két luan. Nén than trong khi
dung dong thai warfarin va tamsulosin hydrochloride. Khdng thay cé tuong tac khi
dung tamsulosin dong thdi vdi atenolol, enalapril hodc nifedipine; don liéu
theophylline tinh mach (5 mg/kg); liéu don furosemide tiém tinh mach (20 mg); do dé
khong can chinh liéu khi dung déng théi cac thuéc nay véi DUODART. THAI KY VA
CHO CON BU: Chua ¢6 nghién ciu danh gia anh hudng ctia DUODART trén thai ky,
phu nit cho con bu va kha nang sinh san. Cac muc sau day phan anh thdng tin cé san
déi véi tiing thanh phan riéng ré. Kha nang sinh san: Dutasteride: Anh hudng clia
dutasteride 0,5 mg/ngay trén cac dac diém cua tinh dich da dugc danh gia trén ngudi
tinh nguyén khoe manh tudi tir 18 dén 52 (n=27 véi dutasteride, n=23 vdi gia dugc)
trong sudt 52 tuan diéu tri va 24 tuan theo ddi sau diéu tri. Vao tuan thir 52, ti 1é gidm
trung binh so vdi ban dau & nhém dung dutasteride déi vdi cac théng s6 vé téng s6
lugng tinh tring, thé tich tinh dich va dé di déng cuia tinh triing lan luot 1a 23%, 26% va
18%, két qud nay da dugc hiéu chinh vdi nhiing thay déi so véi ban dau ciia nhom gia
dugc. Nong do va hinh dang tinh tring khéng bi anh hudng. Sau 24 tuan theo doi,
nhém dutasteride ¢6 ti [é phan tram trung binh sé lugng tinh tring van thap hon 23%
so vdi ban dau. Trong khi gia tri trung binh ctia tat ca cac théng sd vé tinh dich & moi
thai diém déu duy tri trong khodng binh thuding va khéng cham dén miic tiéu chudn
dinh trudc vé thay déi c6 y nghia lam sang (30%), cé 2 bénh nhan trong nhém
dutasteride ¢6 s6 lugng tinh triing gidm han 90% so véi ban dau sau 52 tuan, cé hoi
phuc mét phéan sau 24 tuan theo déi. Chua biét rd y nghia lam sang clia tac dong clia
dutasteride trén cac dac diém ctia tinh dich d6i véi kha nang sinh san ctia tiing ca nhan
ngudi bénh. Tamsulosin: Anh hudng ctia tamsulosin hydrochloride trén sé luong tinh
trung hodc chifc ndng ctia tinh tring van chua dugc danh gid. Thai ky: Chéng chi dinh
dung DUODART cho phu nit. Dutasteride: Khong tién hanh nghién cliu dutasteride &
phu nirdo sé liéu tién lam sang ggi y rang su ngan chan muc dihydrotestosterone tun
hoan cé thé tic ché su phét trién ca quan sinh duc ngoai & bao thai con trai khi ngudi me
phoi nhiém véi dutasteride. Tamsulosin: Khong c6 bang chiing cho thdy dung
tamsulosin hydrochloride cho chuét va thé cai mang thai & liéu cao hon liéu diéu tri c6
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