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hép ‘h“ alendronat. Vi vy ngui bénh phai ché it nhit
khi uong alendronat méi udng bét ky thuée nao khac.
Thube irc ché bom proton lam giam dan
xuong cua alendronat.

nira gio sau
g ké higu qua dy phong gay

Qui liéu va xir tri

Triéu chung: Giam calci huyet gidm phosphat huyet va cac ADR
& duémg tiéu hoa tren, O nong, viém thue quan, viém hodc loét da
day c6 thé c6 do udng qua liéy alendronat

X tri: Khong c6 thong tin riéng biét vé didy trj qué litu alendronat.
Nén cho dung sira va cic chit khang acid d¢é han ché hip thu
alendronat. Do nguy co kich img thyc quan, khéng dugc giy non va
ngudi bénh can giir tu thé thang dimg. Tham tach khéng c6 hiéu qua.

Cdp nhat lan cuoi: 2016.

ALFUZOSIN HYDROCLORID

Tén chung quﬁc té: Alfuzosin hydrochloride.
Mia ATC: G04CAO1.

Loai thude: Thube ddi khang alpha- adrcnerglc

Dang thudc va ham lurgng

Vién nén bao phim: 2,5 mg.

Vién nén tac dung kéo dai: 10 mg.

Dwrgc lue hoc

Alfuzosm 12 mot dan chit caa quinazolin cé hoat tinh khi ding
duong udng, c6 tac dung dbi khang chon loc céc thy thé alpha,-
adrenergic. Nghién ciru in vitro cho thay alfuzosin c6 tic dung
chon loc véi cic thu thé alpha -adrcnerglc & ruyen tién liét, tam
g1ac bang quang va niéu dao. Thubc tac dong tnre tidp trén co tron
tuyén tién liét, lam giam tic nghén & ¢6 bang quang va glam ap Ire
niéu dao, nh& vy thude lam giam can trd dong nude tidu. Nghién
ctru in vivo & dong vat cho th?ly lam giam &p lyc niéu dao va do
vdy lam giam can tro dong nude tidu. Alfuzosin (rc ché phan (g
tang trrong luc cua niéu dao nhiéu hon so v&i co mach mau va cho
thay hiéu qua chon loc trén dudng niéu & chudt con nhén thirc va cé
huyét 4p binh thudng bing cach giam ap luc niéu dao & liéu khong
anh huéng dén huyét ap. Tac dong lam giam 4p luc niéu dao cua
thudc 16n hon nhiéu so v&i lam giam huyét ap.

O ngudi bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét cé hru lugng nude
tiéu dudi 15 ml/gidy, alfuzosin lam tang lru luong khoing 30%.
Téc dung niy xuit hién ngay sau khi ding liéu dau tién; lam giam
ding ké ap lyc co vong bang quang va 1am tang thé tich nude ticu
giy cam giac mot tiéu, cling nhur lam giam thé tich nudc ticu ton
dong trong bang quang sau khi di tiéu. Cac tac dung nay lam giam
bét céc triéu chimg kich thich va tic nghén dudng nigu. Alfuzosin
c6 thé gdy ra tac dung ha huyét ap vira phai.

Durge dong hoc

Pic tinh dugc dong hoc cioa alfuzosin khac nhau déi voi nguoi
dung. Thudc duoc hap thu tot sau khi uong, 1 dat dugce sau
khoang 1,5 gid (0,5 - 3 gi®). Sinh kha dung cua thuoc khoang 64%.
Dugc dgng hoc cua alfuzosin trong pham vi didu tri 1a tuyen tinh.
Dic tinh dugc dong hoc cua thudc khong thay déi khi ¢6 mit ctia
thirc an.

Dang vién tic dung kéo dai dugc hdp thu tot hon néu dung cung
thirc &n hodc sau khi an. Sinh kha dung trung binh 1a 104,4% sau
khi dung mét liéu 10 mg khi so sanh voi ding dang gidi phong tirc
thi véi lidu 2,5 mg/lan x 3 lan/ngay. C_, dat dugc sau khi udng
khoang 9 gitr so véi 1 gir dbi véi dang gldl phong tic thi, nua doi
thai trir 12 9,1 gio.

Alfuzosin lién két khoang 90% vai protein huyét tuong, 68 0,
vGi albumin va 52,5% voi alpha- glycoprotem Thude chuyén héq
nhiéu qua gan bai CYP3A4 thanh cac chat chuyén hoa thng o
hoat tinh, thai trir chd yéu qua phan (75 - 90%) do bai tiét qua
mat. Khoang 11% lidu ding dugc thai trir qua nuéc tiéu duéi dang
khéng d6i. Nira doi thai trir cua alfuzosin khoang 3 - 5 gié,

O nguoi trén 75 tudi, hép thu alfuzosin nhanh hon va Cy,y cao hop,
Sinh kha dung c6 thé ting 1én va & mot sb bénh nhin, V, bi giam.
Nira doi thai trir khong thay doi.

O ngudi suy gan ndng, nira doi thai trirkéo dai hon, giatriC__ ting
hai 1an va AUC ting ba lan. Sinh kha dung cua thudc ciing tang so

voi & nguoi tinh n!,UWn khoe manh.

¢} ngudi suy thén, cin lam thim phén hodc khéng, V, vi d¢ thanh
thai ctia thudc ting do tang ph'ln thudc dang tu do. Khong 1am chg
suy than man ning lén.

O ngudi bénh suy tim man tinh, ddc tinh dugc dong hoc cia thuge
khéng thay déi.

Chi dinh

Diéu tri cac triéu chirng do phi dai tuyén tién liét lanh tinh,

Dang giai phong kco dai con duorc chi dinh diéu tri hd trg trong
truong hop bi tiéu cap phai dat 6ng thong tiéu do phi dai lanh tinh
tuyen tién ligt.

Chéng chi dinh

Qué min véi alfuzosin.

Ha huyét ap tw thé.

Suy gan nidng.

Khi suy than ning (Cl,< 30 ml/phut) khéng dung vién tac dung
kéo dai 10 mg.

Khéng phm hop véi cac thube chen alpha-1 receptor khac.

Khéng phOl hop vai céac thudc e ché manh CYP3A4 nhy
ketoconazol, itraconazol, ritonavir.

Thin trong

Ciing giéng nhwr céc thuée chen alpha khac, alfuzosin ¢6 thé giy ha
huyét ap thé dimg co hoic khéng c6 triéu chimg (nhu chong mit)
trong vong vai gio sau khi ding thude. Néu ADR nay xdy ra, bénh
nhén cén giir tr thé nim cho dén khi nhimg trig¢u chimg nay hoan
toan bién mét. Than trong cho ngudi ¢6 triéu chimg ha huyét 4p
hodc & nhimg bénh nhén c6 sin cac yéu té nguy co (bénh nhan cé
bénh tim nén va/hodc diéu tri ddng thoi véi cac thude diéu tr ting
huyét ap). Cling can than trong khi dung alfuzosin cho nhimg bénh
nhan c6 phan img ha huyét 4p 1o rét véi mot thude chen alpha-1
khac. Nguy co ha huyét ap va céc tridu chimng lién quan co thé cao
hon & nhitng bénh nhan cao tudi. Can dé phong bi nga. Déc biét,
sau khi dung lidu khéi diu, ngudi bénh cé thé bi ha huyet ap nang
din t6i ngit xiu, duge bao trude bang nhip tim nhanh. Néu b1 ngat
phai dat nguai bénh nim dau thip va diéu tri hd tro néu cén. Tuy
nhién, cac trigu ching huyét ap ha nay thuong qua nhanh, khong
nht thiét phai ngimg diéu tri. Huyét ap cin duge theo doi thuomg
xuyén, dac biét la khi bit dau diéu tri.

Sau khi dung alfuzosin, do tinh trang ha huyet ap nén co thé bi réi
loan thidu méau ndo & nhimg bénh nhan c6 rdi loan tuin hoan ndo
co triéu ching hoiic khéng cé triéu chimg.

Cing nhu tat ca thubc chen alpha-1, phai than trong khi ding
alfuzosin & bénh nhén c6 suy tim cap.

Khi dung alfuzosin liéu cao hon liéu khuyén co, khoang QT co thé
kéo dai. Tuy nhién, cho dén nay chua thay xuat hién xodn dinh 0
ngudi dang ding alfuzosin. Nha san xuit cho rang khoang QT kéo
dai ¢ nguoi dung liéu alfuzosin cao hon liéu khuyen céo, can phal
can nhic khi diing alfuzosin cho ngudi da biét co QT kéo dai hodc
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. gang dung thude da biét gy QT kéo daj,
ng nén dl'lll;lg 3'}"(-;"'—“":_2"‘“‘ ddc & ngudi ¢6 benh mach vanh.
cin tiép tue dicu lrt ‘ﬁc e bénh suy mach vanh cho bénh nhin.
Sy con Id.au th;'n nb‘u-L xay ra hojc nar.lg hfrn. can ngimg alfuzosin,
i cc trigu chumg cua ung thu va phi dai lanh tinh tuyén tién ligt
‘ing nhau, nén Phili 1oai trif ung th truge khi bi diu didu tr.
fléi ch@g dong tur mcrg‘lrong khi phau‘ thuét (IFIS: Intraoperative
foppy s Syndrome) ¥ 82p trong khi phiu thugt dye thiy tinh
ipé o mot 50 ngudi bénh hicn dang diing hoge trute d6 dung thude
chen alpha- Nam glo1 trudc khi mo dyc thy tinh thé cin thng béo
o thiy thuoe nhan khoa biét hign nay hojic truse d6 co diéu tri
huoc chen alpha, ke ca alfuzosin. Néu ngusi bénh da ding thube
iy, (hy (h‘.mc nhgn khoa cén thay ky thuat khac.
Thin trong 0 NBUO1 SUY gan nhe hodc trung binh.
Chimg cuong dau duong vit kéo dii da dugc bao cdo véi cac thube
chen alpha- | bao gom alfuzosin. Néu cuong dau duong vat keéo dai
chong duge dlc? g gy lap tre ¢6 thé din dén tén thuong md
duong vat ‘;é mat kf1a uaHg hoat dong vinh vién, do d6 bénh nhan
cin duge ho troy t& ngay lap wc.
yoi dang vién nén giai phong kéo dai, phai thang béo cho bénh
Jhan biét la can phai nuot nguyén vién thude, khong dugc cén
nhai, dap ndt hodc nghién vién thudc. ' ’
Neuoi van hanh may moc, 1di xe can duge bio trudc 1a ¢ thé bi
chong mét, hoa mat, chodng ving do ha huyét 4p, dc biét Ia trong
thoi gian dau dung thude. )
Thoi ky mang thai
Chi dinh diéu tr cua alfuzosin khong lién quan dén phu nir. Anh
nuong cua alfuzosin trong thoi ky mang thai chua duoc bidt.
Thoi ky cho con b
Chi dinh diéu tri cua alfuzosin khéng lién quan dén phu nit. Anh
huong ctia alfuzosin trong viéc thudc c6 duge bai tiét vao sita hay
khong chwa dugce biét.
Tac dung khéng mong mudn (ADR)
Thirong 8ap
Tiéu héa: budn non, dau bung.
Thén kinh: cam gidc chong mit, chodng véng, nhirc dau.
Toan thin: suy nhugc, cam gidc mét moi.
rgap
Thén kinh: ngét, chéng mit, budn ng.
Mat: thi luc bat thuong.
Tim mach: nhip tim nhanh, danh tréng nguc, ha huyét ap tu thé,
do birng.
Ho hép: viém mii.
Tiéu hoa: tidu chay, khé miéng, ndn.
Toan thin: nong bing, phi, dau nguc.
Gan: ton thurong gan, vang da.
Da: ngua, phat ban.
Rat hiém gdp
Tim mach: 1am nang thém hodc tai phat con dau thit nguc & bénh
nhén ¢6 bénh mach vanh tir trude.
Da: may day, phtt mach.
Chura xdc dinh dwgc tan sudt
Mit: hgi chimg mém méng mit trong phau thuat.
Tim mach: rung nhi. .
Mau va hé bach huyét: giam bach ciu trung tinh, gidm tiéu cau.
Gan mat: ton thwong gan, bénh gan r mat.
Sinh dyc: curong dau duong vit.
Huéng din cach xir tri ADR
Cac ADR ciia thubc nhu hoa mét, chéng mit, dau dau, suy nhugc,
budn non, danh tréng ngue 6 thé hét khi tiép tuc dieu tri hodc
giam lidu,

Alfuzosin hydroclorid 177

D& giam nguy co b ngllt, xiu sau khi ding liéu dhu tién, nén ding
thudc vio budi téi trudc khi di ngu. Ngudi gia nén gidm licu
déu tién.

Liéu hegng va cich dung

Thuée dung theo duong uéng. Liéu lugng dugc tinh theo dgng
alfuzosin hydroclorid.

Diéu tri tri¢u ching do phi dai tuyén tién liét lanh tinh:

Dang vién nén thong thuong: Ngudi 16n, lidu théng thuong la
2,5 mg/lén, ngdy 3 lan, co thé ting t6i 10 mg m&i ngdy néu cin.
Lidu dAu tién nén uéng vao bubi tdi treéce khi di ngu.

Ngudi bénh cao tudi (trén 65 tudi) hode dang ding cic thudc chng
ting huyét 4p, lidu khoi dau 1a 2,5 mg/lan, ngdy 2 lan vao budi
sang va budi i, ting liéu tuy theo dép Ung cia ngudi bénh, t6i da
10 mg/ngay. ] ‘ .
Véi ngudi bénh suy gan nhe va vira, lieu khai dau 1a 2,5 mg/lan,
ngdy 1 lan, c6 thé ting lidu tiy theo dap img cta ngudi benh nhung
khéng dung qué 2,5 mg/lén, ngay 2 lan va khong duge dung dang
vién tac dung kéo dai.

Vi nguéi bénh suy than, liéu khai diu 1a 2,5 mg/lan, ngay 2 lan,
tang liéu tuy theo dap (mg cia nguoi béph. )

Vién nén tac dung kéo dai: Ngudi 16n, ung vién 10 mg, 1 lan/ngay.
Vién tac dung kéo dai phai nudt ca vién, khong dugc nhai, uong
sau bira an. ) )
Didu tri hé tro phi dai lanh tinh tuyén tién 1iét c6 dat ong thong tiéu
dé chéng bi tiéu cdp: Ngudi trén 65 tudi, dung vién tic dung kéo
dai véi lidu 10 mg, ngay 1 lan tir ngdy du tién djt ong, trong 3 - 4
ngiy bao gbém 2 - 3 ngay dat ong théng va 1 ngay sau khi rat ong
théng. Trong chi dinh nay, loi ich d6i vi b¢nh nhan < 65 tudi hoac
duing thudc kéo dai qua 4 ngay chua duge xéc dinh.

Tré em: Hiéu qua cua alfuzosin chua duge chimg minh ¢ tré em
2 - 16 tudi. Vi vay alfuzosin khong dugc chi dinh sir dung cho tré em.
Twong tic thude

Cac phoi hop chong chi dinh:

Phéi hop véi cac thude chen alpha-1 khéc nhu: prazosin, terazosin,
doxazosin, tamsulosin.

Phéi hgp véi cac thube tc ch‘é manh CYP3A4 nhu: ketoconazol,
itraconazol va ritonavir vi nong d§ alfuzosin trong mau cé thé
tang 1én.

Can luu y cdc phoi hop sau:

Phéi hop véi cac thude chdng tang huyét ap khac vi lam ting nguy
co ha huyét ap qua mire.

Phéi hop véi céac nitrat.

Phl:fii hop véi thubc giy mé toan than co thé gay ha huyét ap ning.
Dicu tri bang alfuzosin nén ngimg 24 gitr trude khi phiu thuat.
Phoi hqp vai thu'("ac trc ché phosphodiesterase 5 lam tang nguy co
ha huyet ap i the, ddc biét 12 ¢ ngudi cao tudi. Picu tri nén bit dau
vdi liéu khuyén céo thap nhat va diéu chinh liéu tir tir néu can thiét.
Dapoxetin’: Lam tdng nguy co xay ra ciac ADR, dac biét la chong
mat va ngat.

Qua liéu va xir tri

Tmﬂg “:“‘"“8 hgp qua liéu, bénh nhan cin dugc dua dén bénh vién &
tur the nam, thye hién cac bién phap xir tri ha huyét ap thong thuéng.
Trong truong hop ha huyét dp néng, co thé sir dung cac thudc co
mach ¢ tac dong tryc tiép trén mach.

Alfuzogin lién két nhidu véi protein nén kho loai bo thude I::ing
cach tham phan mau.

Cdp nhdt lan cuéi: 2021.




