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ชื่อผลิตภัณฑ ์ 

ดโูอโฟลว ์

 

ชื่อและความแรงของตัวยาสาํคัญ  

ใน 1 แคปซูลประกอบดว้ยดูทาสเตอไรด ์0.5 มิลลิกรมั และแทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด ์0.4 มิลลิกรมั (เทียบเท่ากับแทมซูโลซิน 

0.367 มิลลิกรมั) 

 

ลักษณะของผลิตภัณฑ ์ 

แคปซูล 

แคปซูลเบอร ์0EL สีขาวออกนํา้ตาล-นํา้ตาล พิมพอ์กัษรและตวัเลข “C001” สีดาํบนปลอกแคปซูล ภายในบรรจ ุpellet สีขาวถึงขาว

ออกเหลืองอ่อน และแคปซูลน่ิมรูปยาวปลายมน สีเหลืองอ่อน ท่ีบรรจขุองเหลวใส ไม่มีสี 

 

รายการส่วนประกอบทีไ่ม่ใช่ตัวยาสาํคัญ (List of excipients) 

Dutasteride soft gelatin capsule 

Propylene glycol monocaprylate, type II 

Butylhydroxytoluene (E321) 

Gelatine (gelling grade, type B, 150 Bloom) 

Glycerol 

Titanium Dioxide (E171)  

 

Tamsulosin hydrochloride pellet 

Methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer (1:1) dispersion 30 percent 

Cellulose microcrystalline 

Dibutyl sebacate 

Polysorbate 80          

Silica, colloidal hydrated                                                                     

Calcium stearate          

 

Hard gelatin capsule (No. 0EL)  

Black iron oxide (E172)  

Red iron oxide (E172)  

Titanium dioxide (E171)  

Yellow iron oxide (E172)  

Gelatine (gelling grade, type B, 150 Bloom)  

Black ink  
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เภสัชพลศาสตร/์เภสัชจลนศาสตร ์

เภสัชพลศาสตร ์ 

ดูโอโฟลว ์เป็นยาสูตรผสมของยา 2 ชนิด ซึ่งมีกลไกการออกฤทธ์ิเสริมกันเพ่ือรกัษาอาการของผูป่้วยโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่

รา้ยแรงโดยประกอบดว้ยดูทาสเตอไรด ์ซึ่งเป็น dual 5 alpha-reductase inhibitor (5 ARI) และแทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด ์ซึ่งเป็น

ยาตา้น alpha 1a-adrenoreceptors 

 

ผลการศกึษาถึงเภสชัพลศาสตรข์องดโูอโฟลว ์ในรูปแบบยาสตูรผสมไม่คาดว่าจะแตกต่างจากการให ้ดทูาสเตอไรด ์และแทมซูโลซิน

รว่มกนัแบบแยกเม็ดกนั 

 

ดูทาสเตอไรด ์

ดทูาสเตอไรดเ์ป็น dual inhibitor ของ 5 alpha-reductase โดยจะยบัยัง้ 5 alpha-reductase isoenzymes ทัง้ type 1 และ type 2 

ซึ่งทาํหนา้ท่ีในการเปล่ียน testosterone เป็น 5-alpha dihydrotestosterone (DHT) DHT เป็นแอนโดรเจนซึ่งเป็นสาเหตุหลกัท่ีทาํ

ใหเ้นือ้เยื่อของต่อมลกูหมากเพ่ิมขึน้อย่างผิดปกต ิ

 

ดทูาสเตอไรดช์่วยลดระดบั DHT ลดปริมาตรของต่อมลกูหมาก ทาํใหอ้าการต่าง ๆ ของระบบทางเดินปัสสาะส่วนล่างและปัสสาวะ

ไหลดีขึน้ และช่วยลดความเส่ียงในการเกิด AUR และการผ่าตดัท่ีสมัพนัธก์บั BPH 

 

ประสิทธิผลสูงสุดของดูทาสเตอไรดใ์นการลด DHT เมื่อรบัประทานยาทุกวัน จะขึน้อยู่กับขนาดยาและจะเห็นผลไดภ้ายใน 1-2

สัปดาหห์ลงัจากไดร้บัดูทาสเตอไรด ์0.5 มก. ทุกวันเป็นเวลา 1 และ 2 สัปดาห ์ค่ามัธยฐานของความเขม้ขน้ของ DHT ในซีรมัจะ

ลดลง 85% และ 90% ตามลาํดบั 

 

ในผูป่้วย BPH ซึ่งไดร้บัการรกัษาดว้ยดูทาสเตอไรด ์0.5 มก. ทุกวนั ค่ามธัยฐานของการลดลงของ DHT เป็น 94% ใน 1 ปีและเป็น 

93% ใน 2 ปี ค่ามัธยฐานในการเพ่ิมขึน้ของ testosterone ในซีรมัเท่ากับ 19% ทั้งใน 1 ปี และ 2 ปี ซึ่งคาดว่าเป็นผลมาจากการ

ยบัยัง้ 5 alpha-reductase และไม่ไดเ้ป็นสาเหตใุหเ้กิดอาการไม่พึงประสงค ์

 

แทมซูโลซิน 

แทมซูโลซินยบัยัง้ alpha 1a-adrenergic receptors ท่ีกลา้มเนือ้เรียบของต่อมลกูหมากและท่ีกระเพาะปัสสาวะส่วนท่ีติดกับต่อม

ลกูหมาก ประมาณ 75% ของ alpha 1-receptors ท่ีต่อมลกูหมากเป็นชนิด alpha 1a subtype 

 

แทมซูโลซินเพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะสงูสดุโดยลดการเกรง็ตวัของกลา้มเนือ้เรียบท่ีต่อมลกูหมากและท่อปัสสาวะ ดงันัน้จึงช่วย

ลดการอุดตนั นอกจากนีย้ายังช่วยบรรเทาอาการแทรกซอ้นของการระคายเคืองและการอุดตันซึ่งมีสาเหตุสาํคัญจากกระเพาะ

ปัสสาวะไวผิดปกติ และการเกร็งตัวของกล้ามเนื้อเรียบท่ีทางเดินปัสสาวะส่วนล่าง ยายับยั้ง alpha-1 adrenergic receptor 

สามารถลดความดนัโลหิตโดยลดแรงตา้นท่ีหลอดเลือดส่วนปลาย 

 

เภสัชจลนศาสตร ์

มีการศกึษาชีวสมมลูแสดงชีวสมมลูระหว่างยาดโูอโฟลว ์และยาตน้แบบของสตูรผสมของดทูาสเตอไรดแ์ละแทมซูโลซิน 



 
T3 

 

                                                                       Page 3 of 11                                                                 Ver.03_Jun23      

ดูทาสเตอไรด ์

การดดูซมึ 

ภายหลงัการรบัประทานยาดูทาสเตอไรด ์0.5 มก. ความเขม้ขน้ของดูทาสเตอไรดส์งูสดุในซีรมัเกิดขึน้ภายใน 2 ถึง 3 ชั่วโมง ค่าชีว

ประสิทธิผลมีค่าประมาณ 60% 

 

การกระจายยา 

ปริมาตรการกระจายตวัมีค่า 300 ถึง 500 ลิตร ดูทาสเตอไรดจ์บักบัโปรตีนในพลาสมาไดส้งู (อลับูมิน 99%; alpha-1 glycoprotein 

96.6%) การศกึษาในอาสาสมคัรสขุภาพดีท่ีไดร้บัดทูาสเตอรไ์รดข์นาด 0.5 มก.ต่อวนั เป็นเวลา 12 เดือน ความเขม้ขน้ของดทูาสเตอ

ไรดใ์นนํา้อสจุิมีค่าประมาณ 3.4 นาโนกรมั/มิลลิลิตร (อยู่ในช่วง 0.4 ถึง 14 นก./มล.) ท่ี 12 เดือน และมีค่าใกลเ้คียงกบัในซีรมัซึ่งจะ

ถึงระดบัความเขม้ขน้ท่ีคงท่ีท่ีเวลา 6 เดือน โดยเฉล่ีย 11.5% ของความเขม้ขน้ของดทูาสเตอไรดใ์นซีรมั จะแบ่งไปท่ีนํา้อสจุิท่ีเวลา 12 

เดือน 

 

การเมตาบอลิซมึ 

ดทูาสเตอไรดถ์ูกเมตาบอไลซโ์ดย cytochrome P450 isoenzymes CYP3A4/5 ในหลอดทดลองพบเมตาบอไลทข์องดทูาสเตอไรด ์

2 ตัวท่ีมีฤทธิ์ยบัยัง้ 5-alpha reductase ทั้ง 2 isoforms ของมนุษยน์อ้ยกว่าดูทาสเตอไรดม์าก ฤทธิ์ของเมตาบอไลทอ่ื์น (6-beta-

hydroxydutasteride) มีฤทธิ์เปรียบเทียบไดก้บัดทูาสเตอไรด ์

 

การกาํจดัยา 

ดทูาสเตอไรดถ์กูกาํจดัออกส่วนใหญ่ทางอจุจาระ (5% ในรูปไม่เปล่ียนแปลง) ค่าครึง่ชีวิตของการขจดัยามีค่า 5 สปัดาห ์

 

ผูส้งูอาย ุ

ค่าครึ่งชีวิตของดทูาสเตอไรดเ์พ่ิมขึน้ตามอายุ (ประมาณ 170 ชั่วโมงในผูช้ายอาย ุ20 ถึง 49 ปี และประมาณ 260 ชั่วโมงในผูช้าย

อายรุะหว่าง 50 ถึง 69 ปี และประมาณ 300 ชั่วโมงในผูช้ายอาย ุ70 ปี) 

 

แทมซูโลซิน 

การดดูซมึ 

ภายหลังการรบัประทานยาแทมซูโลซินในสภาวะอดอาหาร แทมซูโลซินมีการดูดซึมอย่างสมบูรณ ์ความเขม้ขน้ของแทมซูโลซิน

สงูสดุในซีรมัเกิดขึน้ภายใน 4-5 ชั่วโมง อาหารจะทาํใหร้ะยะเวลาดงักล่าวยาวขึน้ประมาณ 2 ชั่วโมง เมื่อไดร้บัยาในสภาวะอดอาหาร

ค่าชีวประสิทธิผลและความเขม้ขน้สงูสดุในพลาสมา เพ่ิมขึน้ 30 และ 40-70% ตามลาํดบัเมื่อเปรียบเทียบกบัสภาวะท่ีไดร้บัอาหาร 

 

การกระจายยา 

ยาจะกระจายไปสู่ของเหลวภายนอกเซลล ์ในสตัวพ์บว่ามีการกระจายไปท่ีไต ต่อมลกูหมาก ตบั ถงุนํา้ด ีหวัใจ หลอดเลือดแดงใหญ่ 

และไขมนัสีนํา้ตาล มีการกระจายเล็กนอ้ยไปท่ีสมอง ไขสนัหลงั และอณัฑะ การจบักับโปรตีนในพลาสมาประมาณ 94-99% (ส่วน

ใหญ่จบักบั α1- acid glycoprotein)  
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ในผู้ป่วยท่ีมีความบกพร่องของตับในระดับปานกลาง การจับกับโปรตีนจะเปล่ียนแปลงไป เป็นผลให้ความเขม้ข้นในพลาสมา

โดยรวมเปล่ียนแปลงไป อย่างไรก็ตามไม่พบการเปล่ียนแปลงอย่างมีนยัสาํคญัของการขจดัออกและความเขม้ขน้ของยาท่ีไม่ไดถ้กู

จบั  

 

ในผูป่้วยท่ีมีความบกพร่องของไต การจบักับโปรตีนจะเปล่ียนแปลงไป เป็นผลใหค้วามเขม้ขน้ในพลาสมาโดยรวมเปล่ียนแปลงไป 

อย่างไรก็ตามไม่พบการเปล่ียนแปลงอย่างมีนยัสาํคญัของการขจดัออกและความเขม้ขน้ของยาท่ีไม่ไดถ้กูจบั  

 

การเมตาบอลิซมึ 

แทมซูโลซินถกูเมตาบอไลซโ์ดย CYP enzymes ในตบั (ไม่สามารถระบขุนิดของ isoenzymes ได)้  เมตาบอไลทจ์ะถกูจบัก่อนถกูขบั

ออก 

 

การกาํจดัยา 

แทมซูโลซินถูกกาํจัดออกทางปัสสาวะ (76%) และทางอุจจาระ (21%) เน่ืองจากอัตราการดูดซึมควบคุมเภสัชจลนศาสตรข์อง

ยาแทมซูโลซินแคปซูล ค่าครึง่ชีวิตของการขจดัยามีค่าประมาณ 9-13 ชั่วโมงในบคุคลสขุภาพดี และ 14-15 ชั่วโมงในผูป่้วย BPH 

 

ผูส้งูอาย ุ

ในผูช้ายอาย ุ55-75 ปี การขจดัยาภายในจะลดลงและค่าครึง่ชวีิตการขจดัยาจะยาวขึน้ เป็นผลใหป้รมิาณยาในรา่งกายเพ่ิมขึน้ 40% 

เมื่อเปรียบเทียบกบัผูช้ายอาย ุ20-32 ปี 

 

ข้อบ่งใช้  

ดูโอโฟลว ์ใชร้กัษาและป้องกันการกาํเริบของโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่รา้ยแรง (benign prostatic hyperplasia, BPH) โดยช่วย

บรรเทาอาการ ลดขนาด (ปริมาตร) ของต่อมลกูหมาก เพ่ิมอตัราการไหลของปัสสาวะ ลดความเส่ียงของการเกิดปัสสาวะคั่งอย่าง

เฉียบพลนั (acute urinary retention, AUR) และความจาํเป็นท่ีจะตอ้งมีการผ่าตดัจากโรคท่ีสมัพนัธก์บัโรคต่อมลกูหมากโตชนิดไม่

รา้ยแรง 

 

ขนาดยาทีแ่นะนําและวิธีการใช้ยา  

สาํหรบัผูช้าย (รวมถึงผูส้งูอาย)ุ 

แนะนาํใหร้บัประทานยา ดโูอโฟลว ์ครัง้ละ 1 แคปซูล (0.5 มก./ 0.4 มก.) ประมาณ 30 นาที หลงัอาหารมือ้เดิมทกุวนั ควรกลืนยาทัง้

แคปซูล และไม่ควรเคีย้วหรือแกะแคปซูลยา การสมัผสักบัตวัยาท่ีอยู่ในแคปซูลดทูาสเตอไรด ์ซึ่งบรรจอุยู่ในแคปซูลชนิดแข็งอาจทาํ

ใหเ้กิดการระคายเคืองของเยื่อบบุรเิวณช่องปากได ้

 

สาํหรบัผูท่ี้การทาํงานของไตบกพรอ่ง 

ยังไม่มีการศึกษาถึงผลของการทาํงานของไตบกพร่องต่อเภสัชจลนศาสตรข์องดูทาสเตอไรด-์แทมซูโลซิน อย่างไรก็ตาม ไม่

จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยาในผูป่้วยท่ีมีการทาํงานของไตบกพรอ่ง 
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สาํหรบัผูท่ี้การทาํงานของตบับกพรอ่ง 

ยงัไม่มีการศกึษาถึงผลของการทาํงานของตบับกพรอ่งต่อเภสชัจลนศาสตรข์องดทูาสเตอไรด-์แทมซูโลซิน  

 

ข้อห้ามใช้  

หา้มใชด้โูอโฟลวใ์นผูป่้วยท่ีมีประวตัิแพย้าดทูาสเตอไรด,์ ยาท่ีมีฤทธิ์ยบัยัง้ 5 alpha-reductase ตวัอ่ืน ๆ, แทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด ์

หรือแพส่้วนประกอบใด ๆ ของยานี ้

 

หา้มใชด้โูอโฟลวใ์นผูห้ญิงและเด็ก 

 

คาํเตือนและข้อควรระวัง 

ดูทาสเตอไรด ์

ผลของ Prostate-specific antigen (PSA) 

ในการศกึษาทางคลินิกพบว่าดทูาสเตอไรดล์ดความเขม้ขน้ของ PSA ในซีรมัลงประมาณ 50% ภายใน 3-6 เดือน ดทูาสเตอไรดอ์าจ

เป็นผลให้ PSA ในซีรัมลดลงเมื่อมีมะเร็งต่อมลูกหมาก การตีความค่า PSA แบบต่อเน่ืองในผู้ชายท่ีได้รับยากลุ่ม 5-alpha 

reductase inhibitor ใหท้าํการวดัค่า PSA เพ่ือกาํหนดค่า PSA พืน้ฐานใหม่อย่างนอ้ย 3 เดือนหลงัการเริ่มการรกัษาดว้ยยาดูทาส

เตอไรด ์และติดตามตรวจสอบค่า PSA เป็นระยะ ๆ หลงัจากนัน้ การเพ่ิมขึน้ของค่า PSA จากระดบั PSA ตํ่าสดุอาจเป็นสญัญาณ

ของการเกิดมะเร็งต่อมลูกหมาก ซึ่งควรไดร้บัการตรวจสอบ แมว้่าระดบั PSA จะยังคงอยู่ในช่วงปกติเมื่อเปรียบเทียบกับผูช้ายท่ี

ไม่ไดร้บัยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor การไม่ปฏิบตัิตามคาํแนะนาํในการรบัประทานยาอาจส่งผลต่อค่า PSA เช่นกนั 

 

ในการประเมินค่า PSA เดี่ยว ๆ ในผูช้ายท่ีไดร้บัการรกัษาดว้ยดทูาสเตอไรดเ์ป็นเวลา 3 เดือนหรือมากกว่า ใหท้าํการคิดค่า PSA เป็น 

2 เท่าเมื่อเปรียบเทียบกบัค่าปกติในผูช้ายท่ีไม่ไดร้บัการรกัษา 

 

The free-to-total PSA ratio (percent-free PSA) จะยังคงคงท่ี แมจ้ะไดร้บัยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor หากผูใ้หบ้ริการ

ด้านสุขภาพใช้ค่านี้เป็นตัวช่วยในการตรวจหามะเร็งต่อมลูกหมากในผู้ชายท่ีได้รับยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor ไม่

จาํเป็นตอ้งปรบัค่าใด ๆ   

 

การเพ่ิมขึน้ของค่า PSA ระหว่างการได้รับยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor ควรได้รับการพิจารณา โดยการวัดค่า PSA 

แบบตอ่เน่ือง และทาํการประเมิน 

 

มะเรง็ต่อมลกูหมาก 

เมื่อเปรียบเทียบกับยาหลอก ยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor มีความเก่ียวขอ้งกับการเพ่ิมขึน้ของอุบตัิการณข์องมะเร็งต่อม

ลกูหมากชนิด high-grade ในการศกึษาทางคลินิก พบการเพ่ิมขึน้ของอุบตัิการณก์ารเกิดมะเร็งต่อลกูหมากระดบั Gleason score 

8-10 ในผูช้ายท่ีไดร้บัดทูาสเตอไรดเ์ทียบกบัท่ีไดร้บัยาหลอก (ดทูาสเตอไรด ์1% เทียบกบัยาหลอก 0.5%) 

 

โรคมะเรง็เตา้นม 

มีรายงานการเกิดโรคมะเรง็เตา้นมนอ้ยมากในเพศชายท่ีไดร้บัดทูาสเตอไรด ์จากการศกึษาทางคลินิก และภายหลงัการจาํหน่ายยา
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ออกสู่ตลาด อย่างไรก็ตาม การศึกษาดา้นระบาดวิทยาหลายการศกึษาไม่พบการเพ่ิมขึน้ในความเส่ียงของการเกิดมะเร็งเตา้นมใน

เพศชายจากการใชย้ากลุ่ม 5-ARI แพทยผ์ูส้ั่งจ่ายยาควรแนะนาํผูป่้วยใหร้ายงานทันทีหากมีการเปล่ียนแปลงใด ๆ เกิดกับเตา้นม 

เช่น กอ้นเนือ้ หรือมีสารคดัหลั่งจากหวันม 

 

การบรจิาคเลือด 

ผูช้ายท่ีไดร้บัยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor ไม่ควรบรจิาคเลือดจนกว่าจะผ่านไปอย่างนอ้ย 6 เดือนหลงัจากการไดร้บัยาครัง้

สดุทา้ย จุดประสงคข์องการกาํหนดระยะเวลานีเ้พ่ือป้องกันการไดร้บัยากลุ่ม 5-alpha reductase inhibitor ในสตรีมีครรภท่ี์ไดร้บั

การถ่ายเลือด  

 

ผลต่อการเจรญิพนัธุ ์

มีการประเมินผลของยาดูทาสเตอไรด์ขนาด 0.5 มก./วัน ต่อลักษณะของนํ้าอสุจิในอาสาสมัครสุขภาพดี ท่ี 52 สัปดาหเ์มื่อ

เปรียบเทียบกบัค่าพืน้ฐาน พบการลดลงของค่าเฉล่ียของปริมาณอสจุิ, ปริมาตรนํา้อสจุิ และการเคล่ือนท่ีของอสจุิ 23%, 26% และ 

18% ตามลาํดับ ในกลุ่มท่ีไดร้ับดูทาสเตอไรด ์โดยมีการปรับค่าสาํหรับการเปล่ียนแปลงจากพืน้ฐานในกลุ่มท่ีไดร้ับยาหลอก 

ภายหลังจากติดตามผลท่ี 24 สัปดาห ์กลุ่มท่ีไดร้บัยาดูทาสเตอไรด ์การเปล่ียนแปลงค่าเฉล่ียของปริมาณอสุจิยังคงนอ้ยกว่าค่า

พืน้ฐาน 23% ระหว่างท่ีพารามิเตอรท์ัง้หมดของนํา้อสจุิยงัคงอยู่ในช่วงปกติ และไม่จดัอยู่ในเกณฑก์ารเปล่ียนแปลงท่ีมีนยัสาํคัญ

ทางคลินิก (30%)  มีอาสาสามคัรจาํนวน 2 รายในกลุ่มท่ีไดร้บัยาดทูาสเตอไรดม์ีปรมิาณอสจุิลดลงจากค่าพืน้ฐานมากกว่า 90% ท่ี

สปัดาหท่ี์ 52 และมีการฟ้ืนตวัขึน้บางส่วนหลงัจากติดตามผลท่ี 24 สปัดาห ์ไม่ทราบถึงนยัสาํคญัทางคลินิกของผลกระทบของยาดู

ทาสเตอไรดต์่อลกัษณะของนํา้อสจุสิาํหรบัการเจรญิพนัธุข์องผูป่้วยแต่ละราย 

 

ผูห้ญิง/สตรีมีครรภ ์

สารออกฤทธิ์ของแคปซูลท่ีบดหรือแตกสามารถซมึผ่านผิวหนงัได ้ผูห้ญิงควรหลีกเล่ียงการสมัผสัแคปซูลท่ีบดหรือแตก และนํา้อสจุิ

จากผูช้ายท่ีไดร้บัยา 5-alpha reductase inhibitors เน่ืองจากอาจส่งผลเสียต่อพฒันาการของทารกในครรภ ์

 

การทาํงานของตบับกพรอ่ง 

ใชย้าดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีความผิดปกติของตบั ยาดทูาสเตอไรดถ์กูเมตาบอไลซส่์วนใหญ่ท่ีตบั 

 

เด็ก 

ยาดทูาสเตอไรดม์ีขอ้หา้มใชใ้นผูป่้วยเด็ก 

 

การติดตามการรกัษา 

ควรประเมินผูป่้วยเพ่ือขจดัโรคระบบทางเดินปัสสาวะอ่ืน ๆ รวมทัง้มะเร็งต่อมลกูหมากก่อนการรกัษาและประเมินเป็นระยะ ๆ  การ

สรา้งค่า PSA พืน้ฐานใหม่อย่างนอ้ย 3 เดือนหลงัการเริ่มการรกัษาดว้ยยาดทูาสเตอไรด ์และติดตามตรวจสอบค่า PSA เป็นระยะ ๆ 

หลงัจากนัน้ 

 

ใหต้ิดตามสญัญาณท่ีเป็นรูปธรรม และอาการของการบรรเทาต่อมลกูหมากโต ไดแ้ก่ การปรบัปรุงการไหลเวียนของปัสสาวะ การลด
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อาการของปัสสาวะเล็ด และการบรรเทาอาการความยากลาํบากในการปัสสาวะ 

 

แทมซูโลซิน 

ความดนัโลหิตตํ่าขณะเปล่ียนท่า 

มีโอกาสเกิดความดนัโลหิตตํ่าขณะเปล่ียนท่า เวียนศีรษะ หรือบา้นหมนุ อาการหมดสติอาจเกิดขึน้ได ้

 

ภาวะองคชาตแข็งคา้ง 

พบนอ้ยมาก ยากลุ่ม alpha-1 antagonists มีความสมัพนัธก์บัภาวะองคชาตแข็งคา้ง (การแข็งตวัของอวยัวะเพศท่ีเจ็บปวด เกิดขึน้

นานหลายชั่วโมง และไม่ไดร้บัการบรรเทาจากการมีเพศสมัพันธห์รือ masturbation) เน่ืองจากสภาวะนีส้ามารถนาํไปสู่การเส่ือม

สมรรถภาพทางเพศอย่างถาวรหากไม่ไดร้บัการรกัษาอย่างทนัท่วงที ผูป่้วยจึงตอ้งไดร้บัคาํแนะนาํเก่ียวกบัความรา้ยแรงของอาการนี ้

 

อาการแพ ้ 

พบรายงานการเกิดผ่ืน อาการคนั ลมพิษ และ angioedema ของลิน้ ริมฝีปาก และใบหนา้ ใหท้าํ positive rechallenge  ในผูป่้วย

บางราย 

 

ภาวะไวต่อซลัฟา 

พบปฏิกิรยิาการแพต้่อแทมซูโลซินนอ้ยมากในผูป่้วยท่ีมีภาวะไวต่อซลัฟา ใชย้าดว้ยความระมดัระวงัในผูป่้วยท่ีมีภาวะไวต่อซลัฟาท่ี

รา้ยแรงหรือเป็นอนัตรายถึงชีวิต 

 

มะเรง็ต่อมลกูหมาก 

ใหต้ดัความเป็นไปไดข้องมะเรง็ต่อมลกูหมากก่อนเริ่มการรกัษา 

 

Intraoperative floppy iris syndrome  

พบว่าเกิด Intraoperative floppy iris syndrome (IFIS) ระหว่างการผ่าตดัตอ้กระจกในผูป่้วยท่ีไดร้บัยา α1-adrenergic blocking 

agents รวมทัง้ยาแทมซูโลซิน ส่วนใหญ่พบในผูป่้วยท่ียงัคงใชย้าในระหว่างการผ่าตดัตอ้กระจก  

 

อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ   

ดูทาสเตอไรด ์

α-Adrenergic Blocking Agents 

การได้รับยาดูทาสเตอไรด์ร่วมกับยากลุ่ม α-adrenergic blocking agents (เช่น tamsulosin, terazosin) ไม่มีผลต่อเภสัช

จลนศาสตร์ในสภาวะคงท่ีของ α-adrenergic blocking agents อย่างไรก็ตามยังไม่มีการประเมินผลของ tamsulosin หรือ 

terazosin  ต่อพารามิเตอรท์างเภสชัจลนศาสตรข์องดทูาสเตอไรด ์

 

Calcium-channel Blocking Agents 

การไดร้ับยาดูทาสเตอไรด์ร่วมกับยากลุ่ม calcium-channel blocking agents ซึ่งมีฤทธิ์ยับยั้ง cytochrome P-450 (CYP) 3A4 
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isoenzymes (เช่น diltiazem, verapamil) จะลดปรมิาณการขจดัยาดทูาสเตอไรด ์เป็นผลใหไ้ดร้บัยาดทูาสเตอไรดเ์พ่ิมขึน้ อย่างไรก็

ตามไม่แนะนาํใหป้รบัขนาดยาดทูาสเตอไรด ์เน่ืองจากไม่ถือว่ามีความสาํคญัทางคลินิก 

 

ยาท่ีมีผลต่อ Hepatic Microsomal Enzymes 

ปฏิกิริยาทางเภสชัจลนศาสตรท่ี์มีความสาํคญั (การลดปริมาณการขจดัยา และเพ่ิมความเขม้ขน้ของดทูาสเตอไรดใ์นซีรมั) กับการ

ยบัยัง้ CYP3A4 และ CYP3A5 isoenzymes ท่ีแรงและต่อเน่ือง อย่างไรก็ตามยงัไม่มีผลทางคลินิกของสารท่ียบัยัง้ CYP3A4 อย่าง

แรงต่อดูทาสเตอไรด ์ เน่ืองจากมีโอกาสเปิดปฏิกิริยาระหว่างยา จึงควรระมดัระวงัการใชย้าดทูาสเตอไรดร์่วมกับยาดงักล่าว (เช่น 

ritonavir, ketoconazole, verapamil, diltiazem, cimetidine, ciprofloxacin) 

 

Cholestyramine 

การไดร้ับยาดูทาสเตอไรดข์นาด 5 มิลลิกรัมครัง้เดียว ตามดว้ย cholestyramine 12 กรัมใน 1 ชั่วโมงต่อมา ไม่ส่งผลต่อค่าชีว

ประสิทธิผลของยาดทูาสเตอไรด ์

 

Digoxin 

การไดร้บัยาดูทาสเตอไรดข์นาด 0.5 มิลลิกรมัวนัละ 1 ครัง้ร่วมกับยา digoxin เป็นเวลา 3 สปัดาห ์ไม่ทาํใหค้่าเภสชัจลนศาสตรใ์น

สภาวะคงท่ีของยา digoxin เปล่ียนแปลง 

 

Warfarin 

การไดร้บัยาดทูาสเตอไรดข์นาด 0.5 มิลลิกรมัวนัละ 1 ครัง้ร่วมกับยา warfarin เป็นเวลา 3 สปัดาห ์ไม่ทาํใหค้่าเภสชัจลนศาสตรใ์น

สภาวะคงท่ีของ R- หรือ S-warfarin เปล่ียนแปลง หรือเปล่ียนแปลงผลของยา warfarin ต่อค่า prothrombin time 

 

แทมซูโลซิน 

α-Adrenergic Blocking Agents 

เพ่ิมฤทธิ์ ไม่แนะนาํใหใ้ชร้ว่มกนั 

 

Atenolol 

ความดนัโลหิตหรือชีพจรไม่เปล่ียนแปลง ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 

 

Cimetidine 

เพ่ิมความเขม้ข้นของแทมซูโลซินในพลาสมา ให้ระมัดระวังการไดร้ับยาร่วมกัน โดยเฉพาะขนาดยาแทมซูโลซินท่ีมากกว่า 0.4 

มิลลิกรมั  

 

Enalapril 

ความดนัโลหิตหรือชีพจรไม่เปล่ียนแปลง ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 
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Furosemide 

ลดความเขม้ขน้ของแทมซูโลซินในพลาสมา ไม่มีความสาํคญัทางคลินิก 

 

Nifedipine 

ความดนัโลหิตหรือชีพจรไม่เปล่ียนแปลง ไม่จาํเป็นตอ้งปรบัขนาดยา 

 

Warfarin 

พบอนัตรกิรยิาทางเภสชัจลนศาสตรท่ี์เป็นไปได ้ขอ้มลูท่ีมีอยู่ไม่สามารถสรุปได ้หากใชย้ารว่มกนั ใหใ้ชด้ว้ยความระมดัระวงั 

 

ผลของอาหารทีมี่ต่อยา 

ดูทาสเตอไรด ์ 

ความเขม้ขน้ของระดบัยาสงูสดุในซีรมัลดลง 10% ถึง 15% เมื่อรบัประทานพรอ้มอาหาร แต่ไม่มีนยัสาํคญัทางคลินิก การจดัการ: 

รบัประทานโดยไม่คาํนึงถึงอาหาร  

 

แทมซูโลซิน 

ค่าชีวประสิทธิผลของยาเพ่ิมขึน้ 30% และความเข้มข้นของระดับยาในเลือดสูงสุดเพ่ิมขึน้ 40% ถึง 70% ในสภาวะอดอาหาร 

รบัประทานยาหลงัมือ้อาหารเป็นเวลา 30 นาที โดยรบัประทานในมือ้เดียวกนัของแต่ละวนั 

 

สตรีมีครรภแ์ละสตรีระหว่างให้นมบุตร  

สตรีมีครรภ ์

หา้มใช ้ดโูอโฟลว ์ในผูห้ญิง 

 

ดูทาสเตอไรด ์

ยังไม่มีการศึกษาถึงการใช้ดูทาสเตอไรด์ในสตรีเน่ืองจากข้อมูลจากการศึกษาพรีคลินิกแสดงให้เห็นว่าการกดระดับของ 

dihydrotestosterone ในระบบไหลเวียนเลือดอาจจะไปยบัยัง้การพฒันาของอวยัวะสืบพนัธุภ์ายนอกของตวัอ่อนเพศชายในครรภ์

ของสตรีท่ีไดร้บัยาดทูาสเตอไรด ์

 

แทมซูโลซิน 

ไม่พบหลกัฐานการก่อใหเ้กิดอนัตรายต่อตวัอ่อนในครรภเ์มื่อใหแ้ทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด ์ในขนาดยาท่ีสงูกว่าขนาดยาสาํหรบัการ

รกัษาแก่หนแูละกระต่ายเพศเมียท่ีตัง้ทอ้ง 

  

สตรีใหน้มบตุร 

หา้มใช ้ดโูอโฟลว ์ในผูห้ญิง 

 

ยงัไม่ทราบว่าดทูาสเตอไรด ์หรือ แทมซูโลซินถกูขบัออกทางนํา้นมหรือไม่ 
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อาการไม่พึงประสงค ์ 

ดูทาสเตอไรด ์

อาการไม่พึงประสงคท่ี์พบรายงานอย่างนอ้ย 1% ของผูป่้วยท่ีไดร้บัยาดูทาสเตอไรด ์และพบบ่อยกว่าไดร้บัยาหลอก ไดแ้ก่ เส่ือม

สมรรถภาพทางเพศ ความตอ้งการทางเพศท่ีลดลง ความผิดปกติในการหลั่งอสจุิ และความผิดปกติของเตา้นม (รวมถึงการกดเจ็บ

และการขยายตัวของเตา้นม) มีความรายงานความผิดปกติของการหลั่งอสุจิในผูท่ี้ใชย้าสูตรผสมดูทาสเตอไรดแ์ละแทมซูโลซิน 

มากกว่าการใชย้าเพียงอย่างเดียว 

 

แทมซูโลซิน 

ปวดศรีษะ, การติดเชือ้, อาการอ่อนเพลีย, ปวดหลงั, ปวดหนา้อก, เวยีนศีรษะ, ง่วงซมึ, นอนไม่หลบั, ความตอ้งการทางเพศท่ีลดลง, 

จมกูอกัเสบ, หลอดลมอกัเสบ, ไอ, ไซนสัอกัเสบ, คล่ืนไส,้ ความผิดปกติของฟัน, ความผิดปกติของการหลั่งอสจุิ, ตาพรา่มวั 

 

ผลต่อความสามารถในการขบัขี่ยานพาหนะ และการควบคมุเคร่ืองจกัร 

ยงัไม่มีการศึกษาเพ่ือตรวจสอบผลของยาสตูรผสมของดูทาสเตอไรดแ์ละแทมซูโลซิน ต่อความสามารถในการทาํงานท่ีตอ้งใชก้าร

ตดัสินใจ การเคล่ือนไหว หรือทกัษะการเรียนรู ้อย่างไรก็ตาม ควรแจง้ใหผู้ป่้วยทราบถึงความเป็นไปไดท่ี้อาจจะเกิดอาการท่ีสมัพนัธ์

กบัภาวะความดนัโลหิตตํ่าจากการเปล่ียนท่า เช่น มึนงง ในขณะท่ีใชย้าสตูรผสมของดทูาสเตอไรดแ์ละแทมซูโลซิน 

 

การได้รับยาเกินขนาดและวิธีการรักษา  

ยงัไม่มีขอ้มลูเก่ียวกบัการไดร้บัยาเกินขนาดของยาสตูรผสมของดทูาสเตอไรดแ์ละแทมซูโลซนิ ขอ้มลูต่อไปนีเ้ป็นขอ้มลูของตวัยาแต่

ละตวั 

ดูทาสเตอไรด ์

จากการศกึษาในอาสาสมคัรโดยใหย้าดทูาสเตอไรดส์งูสดุถึง 40 มก./วนั ครัง้เดียว (80 เท่าของขนาดยาท่ีใชร้กัษา) เป็นเวลานาน 7 

วนั พบว่าไม่มีผลต่อความปลอดภยัอย่างมีนยัสาํคญั จากการศึกษาทางคลินิกเมื่อใหย้าขนาด 5 มก. ต่อวนั ติดต่อกันเป็นเวลา 6 

เดือน ไม่พบอาการไม่พึงประสงคอ์ย่างอ่ืนนอกเหนือจากท่ีเคยพบเมื่อไดร้บัยาในขนาดรกัษา คือ 0.5 มก. 

ยงัไม่มี antidote ท่ีเฉพาะเจาะจงต่อดทูาสเตอไรด ์ดงันัน้หากสงสยัว่าไดร้บัยาเกินขนาด ควรใหก้ารรกัษาตามอาการและรกัษาแบบ

ประคบัประคองตามความเหมาะสม 

 

แทมซูโลซิน 

ในกรณีท่ีเกิดอาการความดันโลหิตตํ่าอย่างเฉียบพลันหลังจากไดร้ับยาแทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรดเ์กินขนาด ควรให้การรกัษา

ประคบัประคองระบบหวัใจและหลอดเลือด การใหผู้ป่้วยนอนราบอาจช่วยเพ่ิมความดนัโลหิตและทาํใหอ้ตัราการเตน้ของหวัใจกลบั

เป็นปกติได ้แต่หากยงัไม่เพียงพอ ควรใหส้ารเพ่ิมปริมาตร (volume expanders) และหากจาํเป็นควรใชย้าหดหลอดเลือดและควร

ตรวจและดูแลการทาํงานของไตตามความจาํเป็น ขอ้มลูทางหอ้งปฏิบตัิการบ่งชีว้่าแทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรดจ์บักับโปรตีน 94%-

99% ดงันัน้การลา้งไตจึงไม่น่าจะช่วยกาํจดัแทมซูโลซินออกจากรา่งกาย 

 

สภาวะการเก็บรักษา 

เก็บท่ีอณุหภมูิต ํ่ากว่า 30 องศาเซลเซียส ยามีอายยุา 90 วนัหลงัเปิดขวด 
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รูปแบบยาและขนาดบรรจุทีมี่จาํหน่าย 

ขวดพลาสติกสีขาวชนิด High Density Polyethylene (HDPE) ปิดดว้ยฝาสีขาวพรอ้มกบัสารดดูความชืน้ ขวดละ 30  แคปซูล บรรจุ

กล่องกระดาษละ 1 ขวด   

 

ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้ผลิต  

LABORATORIOS LEON FARMA, SA 

Poligono Industrial Navatejera, C/La Vallina s/n, VILLAQUILAMBRE-Leon, Spain 

 

ชื่อและทีอ่ยู่ของผู้นําหรือสั่งยาแผนปัจจุบันเข้ามาในราชอาณาจักร 

บรษิัท อินเทกา (ประเทศไทย) จาํกดั 

กรุงเทพมหานคร ประเทศไทย 

 

วันทีมี่การแก้ไขปรับปรุงเอกสาร 

มิถนุายน 2566 
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Product Name 
DUOFLOW 
 
Name and Strength of Active Ingredient 
Each hard capsule contains 0.5 mg dutasteride and 0.4 mg tamsulosin hydrochloride (equivalent to 
0.367 mg tamsulosin) 
 
Product Description 
Oblong hard gelatin capsule of brown color and cap of beige color with C001 printed in black ink in 
the cap. Content of the capsule: oblong soft gelatin capsule of light yellow color, filled with transparent 
liquid and pellets of tamsulosin of white to off white color 
 
List of excipients 
Dutasteride soft gelatin capsule 
Propylene glycol monocaprylate, type II 
Butylhydroxytoluene (E321) 
Gelatine (gelling grade, type B, 150 Bloom) 
Glycerol 
Titanium Dioxide (E171)  
 
Tamsulosin hydrochloride pellet 
Methacrylic acid-ethyl acrylate copolymer (1:1) dispersion 30 percent 
Cellulose microcrystalline 
Dibutyl sebacate 
Polysorbate 80          
Silica, colloidal hydrated                                                                     
Calcium stearate          
 
Hard gelatin capsule (No. 0EL)  
Black iron oxide (E172)  
Red iron oxide (E172)  
Titanium dioxide (E171)  
Yellow iron oxide (E172)  
Gelatine (gelling grade, type B, 150 Bloom)  
Black ink 
 

Pharmacodynamic/ Pharmacokinetics 
Pharmacodynamic properties 
DUOFLOW is a combination of two drugs with complementary mechanisms of action to improve 
symptoms in patients with BPH: dutasteride, a dual 5α-reductase inhibitor (5 ARI) and tamsulosin 
hydrochloride, an antagonist of α1a-adrenoreceptors. 
 
The pharmacodynamics of DUOFLOW as a fixed dose combination would not be expected to be 
different from those of dutasteride and tamsulosin co-administered as separate components. 
 
Dutasteride 
Dutasteride is a dual inhibitor of 5 alpha-reductase. It inhibits both type 1 and type 2, 5 alpha-reductase 
isoenzymes, which are responsible for the conversion of testosterone to 5 alpha-dihydrotestosterone 
(DHT). DHT is the androgen primarily responsible for hyperplasia of glandular prostatic tissue. 
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Dutasteride lowers DHT levels, reduces prostate volume, improved lower urinary tract symptoms and 
urine flow and reduces the risk of AUR and BPH-related surgery. 
 
The maximum effect of daily doses of dutasteride on the reduction on DHT is dose-dependent and is 
observed within 1-2 weeks. After 1 week and 2 weeks of daily dosing of dutasteride 0.5 mg, median 
serum DHT concentrations were reduced by 85% and 90%, respectively. 
 
In BPH patients treated with 0.5 mg of dutasteride daily, the median decrease in DHT was 94% at 1 
year and 93% at 2 years and the median increase in serum testosterone was 19% at both 1 and 2 years. 
This is an expected consequence of 5 alpha-reductase inhibition and did not result in any known 
adverse events. 
 
Tamsulosin 
Tamsulosin inhibits α1a-adrenergic receptors in the stromal prostatic smooth muscle and bladder neck. 
Approximately 75% of the α1-receptors in the prostate are of the α1a subtype. 
 
Tamsulosin increases maximum urinary flow rate by reducing smooth muscle tension in the prostate 
and urethra, thereby relieving obstruction. It also improved the complex of irritative and obstructive 
symptoms in which bladder instability and tension of the smooth muscles of the lower urinary tract 
play an important role. Alpha-1 adrenergic blockers can reduce blood pressure by lowering peripheral 
resistance. 
 
Pharmacokinetic properties  
Bioequivalence was demonstrated between DUOFLOW and original combination of dutasteride and 
tamsulosin. 
 
Dutasteride 
Absorption  
Following administration of dutasteride 0.5 mg dose, peak serum concentrations of dutasteride occur 
within 2 to 3 hours. Absolute bioavailability is approximately 60%. 
 
Distribution 
Volume of distribution is 300 to 500 L. Dutasteride is highly bound to plasma protein (Albumin (99%); 
alpha-1 acid glycoprotein (96.6%)). In a study of healthy subjects receiving dutasteride 0.5 mg/day 
for 12 months, semen dutasteride concentrations averaged 3.4 ng/mL (range, 0.4 to 14 ng/mL) at 12 
months and, similar to serum, achieved steady-state concentrations at 6 months. On average, 11.5% 
of serum dutasteride concentrations partitioned into semen at 12 months. 
 
Metabolism 
Dutasteride is metabolized by the human cytochrome P450 isoenzymes CYP3A4/5.  
In vitro, 2 dutasteride metabolites are much less potent than dutasteride against both isoforms of human 
5-alpha reductase. The activity of another metabolite (6-beta-hydroxydutasteride) is comparable with 
that of dutasteride. 
 
Elimination 
Dutasteride is excreted primarily via feces (5% unchanged). Terminal half-life is 5 weeks.  
 
Elderly 
Dutasteride half-life increased with age (approximately 170 hours in men 20 to 49 years of age, 
approximately 260 hours in men 50 to 69 years of age, and approximately 300 hours in men older than 
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70 years).  
 
Tamsulosin 
Absorption  
Essentially completely absorbed following oral administration under fasting conditions; peak plasma 
concentrations attained within 4-5 hours. Food delays time to peak plasma concentration by about 2 
hours. When administered under fasting conditions, bioavailability and peak plasma concentration are 
increased by 30 and 40-70%, respectively, compared with fed state. 
 
Distribution 
Appears to distribute into extracellular fluids in humans. In animals, distributed into kidney, prostate, 
liver, gallbladder, heart, aorta, and brown fat, with minimal distribution into brain, spinal cord, and 
testes. Plasma protein binding is 94-99% (mainly to α1- acid glycoprotein).  
 
In patients with moderate hepatic impairment, protein binding is altered, resulting in changes in overall 
plasma concentrations; however, no substantial alterations in intrinsic clearance and concentrations of 
unbound drug.  
 
In patients with renal impairment, protein binding is altered, resulting in changes in overall plasma 
concentrations, however, no substantial alterations in intrinsic clearance and concentrations of 
unbound drug. 
 
Metabolism 
Extensively metabolized by CYP enzymes (specific isoenzyme(s) not identifies) in the liver. 
Metabolites undergo further conjugation prior to excretion. 
 
Elimination 
Excreted in urine (76%) and feces (21%). Because of absorption rate-controlled pharmacokinetics of 
tamsulosin capsules, apparent half-life is about 9-13 hours in healthy individuals and 14-15 hours in 
patients with BPH. 
 
Elderly 
In males 55-75 years of age, intrinsic clearance is decreased and elimination half-life is prolonged, 
resulting in a 40% increase in AUC compared with males 20-32 years of age. 
 
Indications  
DUOFLOW treats and prevents progression of benign prostatic hyperplasia (BPH) through alleviating 
symptoms, reducing prostate size (volume), improving urinary flow rate and reducing the risk of acute 
urinary retention (AUR) and the need for BPH-related surgery. 
 
Recommended Dose and Mode of Administration 
Adult males (including elderly) 
The recommended dose of DUOFLOW is one capsule (0.5 mg/0.4 mg) taken orally approximately 30 
minutes after the same meal each day. Capsules should be swallowed whole and not chewed or opened. 
Contact with the contents of the dutasteride capsule contained within the hard-shell capsule may result 
in irritation of the oropharyngeal mucosa. 
 
Renal impairment 
The effect of renal impairment on dutasteride-tamsulosin pharmacokinetics has not been studied. 
However, no adjustment in dosage is anticipated for patients with renal impairment. 
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Hepatic impairment 
The effect of hepatic impairment on dutasteride-tamsulosin pharmacokinetics has not been studies. 
 
Contraindication 
DUOFLOW is contraindicated in patients with known hypersensitivity to dutasteride, other 5-alpha-
reductase inhibitors, tamsulosin hydrochloride or any component of the preparation.  
 
DUOFLOW is contraindicated for use in women and children. 
 
Warnings and Precautions  
Dutasteride  
Prostate-specific antigen (PSA) effects 
In clinical trials, dutasteride reduced serum PSA concentration by approximately 50% within 3 to 6 
months of treatment. Dutasteride may also cause decreased in serum PSA in the presence of prostate 
cancer. To interpret serial PSAs in men taking a 5-alpha reductase inhibitor, establish a new PSA 
baseline at least 3 months after starting dutasteride treatment and periodically monitor PSA thereafter. 
Any confirmed increase from the lowest PSA value may signal the presence of prostate cancer and 
should be evaluated, even if PSA levels are still within the normal range for men not taking a 5-alpha 
reductase inhibitor. Noncompliance may also affect PSA test results. 
 
To interpret an isolated PSA value in a man treated with dutasteride for 3 months or more, double the 
PSA value for comparison with normal values in untreated men. 
 
The free-to-total PSA ratio (percent-free PSA) remains constant, even under the influence of a 5-alpha 
reductase inhibitor. If health care providers elect to use percent-free PSA as an aid in the detection of 
prostate cancer in men receiving a 5-alpha reductase inhibitor, no adjustment to its value appears 
necessary. 
 
PSA increased while on a 5-alpha reductase inhibitor should be considered suspicious; obtain serial 
PSA measurements and evaluate. 
 
Prostate cancer 
When compared with placebo, 5-alpha-reductase inhibitors have been associated with an increase in 
the incidence of high-grade prostate cancers. In clinical trials, there was an increased incidence of 
Gleason score 8 to 10 prostate cancer for men taking dutasteride compared with men taking placebo 
(dutasteride 1% vs placebo 0.5%) 
 
Breast cancer 
There have been rare reports of male breast cancer reported in men taking dutasteride in clinical trials 
and during the post-marketing period. However, epidemiological studies showed no increase in the 
risk of developing male breast cancer with the use of 5-ARIs. Prescribers should instruct their patients 
to promptly report any changes in their breast tissue such as lumps or nipple discharge. 
 
Blood donation 
Men being treated with a 5-alpha reductase inhibitor should not donate blood until at least 6 months 
have passed following their last dose. The purpose of this deferred period is to prevent administration 
of a 5-alpha reductase inhibitor to a pregnant female transfusion recipient. 
 
Reproductive effects 
The effects of dutasteride 0.5 mg/day on semen characteristics were evaluated in healthy volunteers. 
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At 52 weeks, the mean percent reduction from baseline in total sperm count, semen volume, and sperm 
motility were 23%, 26%, and 18%, respectively, in the dutasteride group when adjusted for changes 
from baseline in the placebo group. After 24 weeks of follow-up, the mean percent change in total 
sperm count in the dutasteride group remained 23% lower than baseline. While mean values for all 
semen parameters at all time points remained within the normal ranges and did not meet predefined 
criteria for a clinically significant change (30%), 2 subjects in the dutasteride group had decreases in 
sperm count of more than 90% from baseline at 52 weeks, with partial recovery at the 24-week follow-
up. The clinical significance of dutasteride’s effect on semen characteristics for an individual patient’s 
fertility is not known. 
 
Women/pregnancy 
Active ingredient of crushed or broken capsules can be absorbed through the skin. Women should 
avoid contact with crushed or broken capsules and the semen from a male partner exposed to 5-alpha 
reductase inhibitors, as they may negatively impact fetal development. 
 
Hepatic function impairment 
Use caution in patients with liver function abnormalities; dutasteride is metabolized extensively in the 
liver. 
 
Pediatric 
Dutasteride is contraindicated for use in pediatric patients. 
 
Monitoring 
Assess patients to rule out other urological diseases, including prostate cancer, prior to treatment and 
periodically thereafter. Establish a new PSA baseline at least 3 months after starting dutasteride 
treatment and periodically monitor PSA thereafter. 
 
Objective and subjective signs of relief of benign prostatic hyperplasia, including improvement in 
urinary flow, reduction in symptoms of urgency, and relief of difficulty in micturition. 
 
Tamsulosin  
Postural hypotension  
Potential for postural hypotension, dizziness, or vertigo; syncope may occur. 
 
Priapism 
Rarely, alpha-1 antagonists have been associated with priapism (painful penile erection, sustained for 
hours and unrelieved by sexual intercourse or masturbation). Because this condition can lead to 
permanent impotence if not promptly treated, patients must be advised about the seriousness of the 
condition. 
 
Allergic reactions  
Rash, pruritus, urticaria, and angioedema of the tongue, lips, and face reported; positive rechallenge 
in some patients. 
 
Sulfa sensitivity  
Allergic reaction to tamsulosin reported rarely in patients with sulfa sensitivity. Use with cautions in 
patients with serious or life-threatening sulfa sensitivity. 
 
Prostate cancer 
Exclude possibility of prostate cancer prior to initiation of therapy. 
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Intraoperative floppy iris syndrome  
Intraoperative floppy iris syndrome (IFIS) observed during phacoemulsification cataract surgery in 
some patients receiving α1-adrenergic blocking agents, including tamsulosin. Most reported cases 
were in patients who continued such therapy at the time of cataract surgery. 
 
Interactions with Other Medicaments  
Dutasteride  
α-Adrenergic Blocking Agents 
Concomitant administration of dutasteride with α-adrenergic blocking agents (i.e., tamsulosin, 
terazosin) has no effect on the steady-state pharmacokinetics of either α-adrenergic blocker. However, 
the effect of tamsulosin or terazosin on dutasteride pharmacokinetic parameters has not been 
evaluated. 
 
Calcium-channel Blocking Agents 
Concomitant administration of dutasteride with calcium-channel blocking agents that inhibit the 
cytochrome P-450 (CYP) 3A4 isoenzymes (i.e., diltiazem, verapamil) decreases dutasteride clearance 
resulting in increased exposure to dutasteride. However, dosage adjustment of dutasteride is not 
recommended since the change in dutasteride exposure is not considered to be clinically important. 
 
Drugs Affecting Hepatic Microsomal Enzymes 
Potential pharmacokinetic interaction (decreased clearance and increased serum concentrations of 
dutasteride) with potent, chronic inhibitors of the CYP3A4 and CYP3A5 isoenzymes. However, the 
clinical effect of potent CYP3A4 inhibitors on dutasteride has not been studied. Because of the 
potential for drug interactions, care should be taken if dutasteride is administered with such drugs (e.g., 
ritonavir, ketoconazole, verapamil, diltiazem, cimetidine, ciprofloxacin). 
 
Cholestyramine 
Administration of a single 5-mg dose of dutasteride followed by a 12-g dose of cholestyramine one 
hour later did not affect the relative bioavailability of dutasteride. 
 
Digoxin 
Concomitant administration of dutasteride at a dosage of 0.5 mg daily for 3 weeks with digoxin did 
not alter the steady-state pharmacokinetics of digoxin. 
 
Warfarin 
Concomitant administration of dutasteride at a dosage of 0.5 mg daily for 3 weeks with warfarin did 
not alter the steady-state pharmacokinetics of R- or S-warfarin or alter the effect of warfarin on 
prothrombin time. 
 
Tamsulosin 
α-Adrenergic Blocking Agents 
Additive effects; concomitant use not recommended. 
 
Atenolol 
No change in blood pressure or pulse rate; dosage adjustment not necessary. 
 
Cimetidine 
Increased plasma tamsulosin concentrations. Use with caution, particularly with dose >0.4 mg. 
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Enalapril 
No change in blood pressure or pulse rate; dosage adjustment not necessary. 
 
Furosemide 
Decreased plasma tamsulosin concentrations; not clinically important. 
Nifedipine 
No change in blood pressure of pulse rate; dosage adjustment not necessary. 
 
Warfarin 
Possible pharmacokinetic interaction. Available data inconclusive; use with caution. 
 
Food Interactions  
Dutasteride  
Maximum serum concentrations reduced by 10% to 15% when taken with food; not clinically 
significant. Management: Administer without regards to meals. 
 
Tamsulosin 
Fasting increases bioavailability by 30% and peak concentration 40% to 70%. Administer 30 minutes 
after the same meal each day. 
 
Pregnancy and Lactation  
Pregnancy 
DUOFLOW is contraindicated for use by women. 
 
Dutasteride  
Dutasteride has not been studied in women because pre-clinical data suggests that the suppression of 
circulating levels of dihydrotestosterone may inhibit the development of the external genital organs in 
a male foetus carried by a woman exposed to dutasteride. 
 
Tamsulosin 
Administration of tamsulosin hydrochloride to pregnant female rats and rabbits at higher than the 
therapeutic dose showed no evidence of foetal harm. 
 
Lactation 
DUOFLOW is contraindicated for use in women. 
 
It is not known whether dutasteride or tamsulosin are excreted in breast milk.  
  
Undesirable Effects  
Dutasteride  
Adverse effects reported in at least 1% of patients receiving dutasteride and more frequently than with 
placebo include impotence, decreased libido, ejaculation disorder, and breast disorders (including 
breast tenderness and enlargement). Ejaculation disorders have been reported more frequently with 
combined therapy with dutasteride and tamsulosin than with either drug alone. 
 
Tamsulosin 
Headache, infection, asthenia, back pain, chest pain, dizziness, somnolence, insomnia, decreased 
libido, rhinitis, pharyngitis, increased cough, sinusitis, diarrhea, nausea, tooth disorder, abnormal 
ejaculation, blurred vision 
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Effects on Ability to Drive and Use Machine  
There have been no studies to investigate the effect of combination of dutasteride and tamsulosin on 
the ability to perform tasks that required judgement motor or cognitive skills. However, patients should 
be informed about the possible occurrence of symptoms related to orthostatic hypotension such as 
dizziness when taking combination of dutasteride and tamsulosin. 
 
Overdose and Treatment  
No data are available with regard to overdosage of combination of dutasteride and tamsulosin. The 
following statements reflect the information available on the individual components. 
 
Dutasteride  
In volunteer studies single doses of dutasteride up to 40 mg/day (80 times the therapeutic dose) for 7 
days have been administered without significant safety concerns. In clinical studies doses of 5 mg 
daily have been administered to patients for 6 months with no additional adverse effects to those seen 
at therapeutic doses of 0.5 mg. 
There is no specific antidote for dutasteride therefore, in cases of suspected overdosage, symptomatic 
and supportive treatment should be given as appropriate. 
 
Tamsulosin 
In case of acute hypotension occurring after overdosage with tamsulosin hydrochloride cardiovascular 
support should be given. Restoration of blood pressure and normalization of heart rate may be 
accomplished by lying the patient down. If this is inadequate, administration of volume expanders and 
if necessary, vasopressors indicate that tamsulosin hydrochloride is 94% to 99% protein bound; 
therefore, dialysis is unlikely to be of benefit in removing tamsulosin from the body. 
 
Storage Condition 
Store below 30°C. In addition, it should be used within 90 days of opening. 
 
Dosage Forms and Packaging Available 
30 hard capsules packed in white High Density Polyethylene (HDPE) bottle with siliga gel desiccant 
contained in a white cap and 1 bottle packed in one box. 
  
Name and Address of Manufacturer 
LABORATORIOS LEON FARMA, SA 
Poligono Industrial Navatejera, C/La Vallina s/n, VILLAQUILAMBRE-Leon, Spain 
 
Name and Address of Importer 
Intega (Thailand) Co., Ltd.  
Bangkok, Thailand 
 
Date of Revision of Package Insert  
June 2023 


	Duoflow Thai
	เภสัชพลศาสตร์
	ดูโอโฟลว์ เป็นยาสูตรผสมของยา 2 ชนิด ซึ่งมีกลไกการออกฤทธิ์เสริมกันเพื่อรักษาอาการของผู้ป่วยโรคต่อมลูกหมากโตชนิดไม่ร้ายแรงโดยประกอบด้วยดูทาสเตอไรด์ ซึ่งเป็น dual 5 alpha-reductase inhibitor (5 ARI) และแทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด์ ซึ่งเป็นยาต้าน alpha 1a-adre...
	ผลการศึกษาถึงเภสัชพลศาสตร์ของดูโอโฟลว์ ในรูปแบบยาสูตรผสมไม่คาดว่าจะแตกต่างจากการให้ ดูทาสเตอไรด์ และแทมซูโลซินร่วมกันแบบแยกเม็ดกัน
	ดูทาสเตอไรด์
	ดูทาสเตอไรด์เป็น dual inhibitor ของ 5 alpha-reductase โดยจะยับยั้ง 5 alpha-reductase isoenzymes ทั้ง type 1 และ type 2 ซึ่งทำหน้าที่ในการเปลี่ยน testosterone เป็น 5-alpha dihydrotestosterone (DHT) DHT เป็นแอนโดรเจนซึ่งเป็นสาเหตุหลักที่ทำให้เนื้อเยื่อข...
	ดูทาสเตอไรด์ช่วยลดระดับ DHT ลดปริมาตรของต่อมลูกหมาก ทำให้อาการต่าง ๆ ของระบบทางเดินปัสสาะส่วนล่างและปัสสาวะไหลดีขึ้น และช่วยลดความเสี่ยงในการเกิด AUR และการผ่าตัดที่สัมพันธ์กับ BPH
	ประสิทธิผลสูงสุดของดูทาสเตอไรด์ในการลด DHT เมื่อรับประทานยาทุกวัน จะขึ้นอยู่กับขนาดยาและจะเห็นผลได้ภายใน 1-2สัปดาห์หลังจากได้รับดูทาสเตอไรด์ 0.5 มก. ทุกวันเป็นเวลา 1 และ 2 สัปดาห์ ค่ามัธยฐานของความเข้มข้นของ DHT ในซีรัมจะลดลง 85% และ 90% ตามลำดับ
	ในผู้ป่วย BPH ซึ่งได้รับการรักษาด้วยดูทาสเตอไรด์ 0.5 มก. ทุกวัน ค่ามัธยฐานของการลดลงของ DHT เป็น 94% ใน 1 ปีและเป็น 93% ใน 2 ปี ค่ามัธยฐานในการเพิ่มขึ้นของ testosterone ในซีรัมเท่ากับ 19% ทั้งใน 1 ปี และ 2 ปี ซึ่งคาดว่าเป็นผลมาจากการยับยั้ง 5 alpha-re...
	แทมซูโลซิน
	แทมซูโลซินยับยั้ง alpha 1a-adrenergic receptors ที่กล้ามเนื้อเรียบของต่อมลูกหมากและที่กระเพาะปัสสาวะส่วนที่ติดกับต่อมลูกหมาก ประมาณ 75% ของ alpha 1-receptors ที่ต่อมลูกหมากเป็นชนิด alpha 1a subtype
	แทมซูโลซินเพิ่มอัตราการไหลของปัสสาวะสูงสุดโดยลดการเกร็งตัวของกล้ามเนื้อเรียบที่ต่อมลูกหมากและท่อปัสสาวะ ดังนั้นจึงช่วยลดการอุดตัน นอกจากนี้ยายังช่วยบรรเทาอาการแทรกซ้อนของการระคายเคืองและการอุดตันซึ่งมีสาเหตุสำคัญจากกระเพาะปัสสาวะไวผิดปกติ และการเกร็งต...
	เภสัชจลนศาสตร์
	มีการศึกษาชีวสมมูลแสดงชีวสมมูลระหว่างยาดูโอโฟลว์ และยาต้นแบบของสูตรผสมของดูทาสเตอไรด์และแทมซูโลซิน
	ดูทาสเตอไรด์
	การดูดซึม
	ภายหลังการรับประทานยาดูทาสเตอไรด์ 0.5 มก. ความเข้มข้นของดูทาสเตอไรด์สูงสุดในซีรัมเกิดขึ้นภายใน 2 ถึง 3 ชั่วโมง ค่าชีวประสิทธิผลมีค่าประมาณ 60%
	การกระจายยา
	ปริมาตรการกระจายตัวมีค่า 300 ถึง 500 ลิตร ดูทาสเตอไรด์จับกับโปรตีนในพลาสมาได้สูง (อัลบูมิน 99%; alpha-1 glycoprotein 96.6%) การศึกษาในอาสาสมัครสุขภาพดีที่ได้รับดูทาสเตอร์ไรด์ขนาด 0.5 มก.ต่อวัน เป็นเวลา 12 เดือน ความเข้มข้นของดูทาสเตอไรด์ในน้ำอสุจิมีค่...
	การเมตาบอลิซึม
	ดูทาสเตอไรด์ถูกเมตาบอไลซ์โดย cytochrome P450 isoenzymes CYP3A4/5 ในหลอดทดลองพบเมตาบอไลท์ของดูทาสเตอไรด์ 2 ตัวที่มีฤทธิ์ยับยั้ง 5-alpha reductase ทั้ง 2 isoforms ของมนุษย์น้อยกว่าดูทาสเตอไรด์มาก ฤทธิ์ของเมตาบอไลท์อื่น (6-beta-hydroxydutasteride) มีฤทธิ...
	การกำจัดยา
	ดูทาสเตอไรด์ถูกกำจัดออกส่วนใหญ่ทางอุจจาระ (5% ในรูปไม่เปลี่ยนแปลง) ค่าครึ่งชีวิตของการขจัดยามีค่า 5 สัปดาห์
	แทมซูโลซิน
	การดูดซึม
	ภายหลังการรับประทานยาแทมซูโลซินในสภาวะอดอาหาร แทมซูโลซินมีการดูดซึมอย่างสมบูรณ์ ความเข้มข้นของแทมซูโลซินสูงสุดในซีรัมเกิดขึ้นภายใน 4-5 ชั่วโมง อาหารจะทำให้ระยะเวลาดังกล่าวยาวขึ้นประมาณ 2 ชั่วโมง เมื่อได้รับยาในสภาวะอดอาหารค่าชีวประสิทธิผลและความเข้มข้...
	การกระจายยา
	ยาจะกระจายไปสู่ของเหลวภายนอกเซลล์ ในสัตว์พบว่ามีการกระจายไปที่ไต ต่อมลูกหมาก ตับ ถุงน้ำดี หัวใจ หลอดเลือดแดงใหญ่ และไขมันสีน้ำตาล มีการกระจายเล็กน้อยไปที่สมอง ไขสันหลัง และอัณฑะ การจับกับโปรตีนในพลาสมาประมาณ 94-99% (ส่วนใหญ่จับกับ α1- acid glycoprotein)
	ในผู้ป่วยที่มีความบกพร่องของตับในระดับปานกลาง การจับกับโปรตีนจะเปลี่ยนแปลงไป เป็นผลให้ความเข้มข้นในพลาสมาโดยรวมเปลี่ยนแปลงไป อย่างไรก็ตามไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญของการขจัดออกและความเข้มข้นของยาที่ไม่ได้ถูกจับ
	ในผู้ป่วยที่มีความบกพร่องของไต การจับกับโปรตีนจะเปลี่ยนแปลงไป เป็นผลให้ความเข้มข้นในพลาสมาโดยรวมเปลี่ยนแปลงไป อย่างไรก็ตามไม่พบการเปลี่ยนแปลงอย่างมีนัยสำคัญของการขจัดออกและความเข้มข้นของยาที่ไม่ได้ถูกจับ
	การเมตาบอลิซึม
	แทมซูโลซินถูกเมตาบอไลซ์โดย CYP enzymes ในตับ (ไม่สามารถระบุขนิดของ isoenzymes ได้)  เมตาบอไลท์จะถูกจับก่อนถูกขับออก
	การกำจัดยา
	แทมซูโลซินถูกกำจัดออกทางปัสสาวะ (76%) และทางอุจจาระ (21%) เนื่องจากอัตราการดูดซึมควบคุมเภสัชจลนศาสตร์ของยาแทมซูโลซินแคปซูล ค่าครึ่งชีวิตของการขจัดยามีค่าประมาณ 9-13 ชั่วโมงในบุคคลสุขภาพดี และ 14-15 ชั่วโมงในผู้ป่วย BPH
	ข้อห้ามใช้
	ห้ามใช้ดูโอโฟลว์ในผู้ป่วยที่มีประวัติแพ้ยาดูทาสเตอไรด์, ยาที่มีฤทธิ์ยับยั้ง 5 alpha-reductase ตัวอื่น ๆ, แทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด์ หรือแพ้ส่วนประกอบใด ๆ ของยานี้
	ห้ามใช้ดูโอโฟลว์ในผู้หญิงและเด็ก
	คำเตือนและข้อควรระวัง
	ดูทาสเตอไรด์
	อันตรกิริยากับยาอื่น ๆ
	ดูทาสเตอไรด์
	สตรีมีครรภ์และสตรีระหว่างให้นมบุตร
	สตรีมีครรภ์
	ห้ามใช้ ดูโอโฟลว์ ในผู้หญิง
	ดูทาสเตอไรด์
	ยังไม่มีการศึกษาถึงการใช้ดูทาสเตอไรด์ในสตรีเนื่องจากข้อมูลจากการศึกษาพรีคลินิกแสดงให้เห็นว่าการกดระดับของ dihydrotestosterone ในระบบไหลเวียนเลือดอาจจะไปยับยั้งการพัฒนาของอวัยวะสืบพันธุ์ภายนอกของตัวอ่อนเพศชายในครรภ์ของสตรีที่ได้รับยาดูทาสเตอไรด์
	แทมซูโลซิน
	ไม่พบหลักฐานการก่อให้เกิดอันตรายต่อตัวอ่อนในครรภ์เมื่อให้แทมซูโลซิน ไฮโดรคลอไรด์ ในขนาดยาที่สูงกว่าขนาดยาสำหรับการรักษาแก่หนูและกระต่ายเพศเมียที่ตั้งท้อง
	สตรีให้นมบุตร
	ห้ามใช้ ดูโอโฟลว์ ในผู้หญิง
	อาการไม่พึงประสงค์
	ดูทาสเตอไรด์
	อาการไม่พึงประสงค์ที่พบรายงานอย่างน้อย 1% ของผู้ป่วยที่ได้รับยาดูทาสเตอไรด์ และพบบ่อยกว่าได้รับยาหลอก ได้แก่ เสื่อมสมรรถภาพทางเพศ ความต้องการทางเพศที่ลดลง ความผิดปกติในการหลั่งอสุจิ และความผิดปกติของเต้านม (รวมถึงการกดเจ็บและการขยายตัวของเต้านม) มีควา...
	แทมซูโลซิน
	ดูทาสเตอไรด์
	แทมซูโลซิน

	Duoflow Eng
	Pharmacodynamic properties
	DUOFLOW is a combination of two drugs with complementary mechanisms of action to improve symptoms in patients with BPH: dutasteride, a dual 5α-reductase inhibitor (5 ARI) and tamsulosin hydrochloride, an antagonist of α1a-adrenoreceptors.
	The pharmacodynamics of DUOFLOW as a fixed dose combination would not be expected to be different from those of dutasteride and tamsulosin co-administered as separate components.
	Dutasteride
	Dutasteride is a dual inhibitor of 5 alpha-reductase. It inhibits both type 1 and type 2, 5 alpha-reductase isoenzymes, which are responsible for the conversion of testosterone to 5 alpha-dihydrotestosterone (DHT). DHT is the androgen primarily respon...
	Dutasteride lowers DHT levels, reduces prostate volume, improved lower urinary tract symptoms and urine flow and reduces the risk of AUR and BPH-related surgery.
	The maximum effect of daily doses of dutasteride on the reduction on DHT is dose-dependent and is observed within 1-2 weeks. After 1 week and 2 weeks of daily dosing of dutasteride 0.5 mg, median serum DHT concentrations were reduced by 85% and 90%, r...
	In BPH patients treated with 0.5 mg of dutasteride daily, the median decrease in DHT was 94% at 1 year and 93% at 2 years and the median increase in serum testosterone was 19% at both 1 and 2 years. This is an expected consequence of 5 alpha-reductase...
	Tamsulosin
	Tamsulosin inhibits α1a-adrenergic receptors in the stromal prostatic smooth muscle and bladder neck. Approximately 75% of the α1-receptors in the prostate are of the α1a subtype.
	Tamsulosin increases maximum urinary flow rate by reducing smooth muscle tension in the prostate and urethra, thereby relieving obstruction. It also improved the complex of irritative and obstructive symptoms in which bladder instability and tension o...
	Pharmacokinetic properties
	Bioequivalence was demonstrated between DUOFLOW and original combination of dutasteride and tamsulosin.
	Dutasteride
	Absorption
	Tamsulosin
	Absorption
	Essentially completely absorbed following oral administration under fasting conditions; peak plasma concentrations attained within 4-5 hours. Food delays time to peak plasma concentration by about 2 hours. When administered under fasting conditions, b...
	Contraindication


