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FLOTRAL

(Vién nén phéng thich chédm Alfuzosin Hydrochloride)

Tiéu chudn: NHA SAN XUAT
THANH PHAN
Vién nén FLOTRAL
M&i vién nén phéng thich chadm chira:
Alfuzosin Hydrochloride Ph. Eur. ............ 10mg

Ta dwgc: Lactose khan, Povidone (PVP K 30), Colloidal Anhydrous Silica,
Talc tinh khiét, Magnesium Stearate, Hypromellose (Methocel K 100M CR),
Hydroxypropyl Cellulose.

MOTA

Vién néen FLOTRAL (vién nén :héng thich cham Alfuzosin hydroclorid)
chtra alfuzosin hydroclorid, Ia chét déi khang c6 chon lgc a,-adrenoreceptor
sau synap, dinh v| trong tuyén tién liét, day bang quang, cd bang quang,
mang bao tuyén tién liét va niéu dao tuyén tién liét. Tén khoa hoc clia
Alfuzosin hydrochloride la (RS)-N-[3-[(4-amino-6,7-dimethoxyquinazolin-2-
yl)(methyl)amino]propyl]tetrahydrofuran-2-carboxamide hydrochloride.
Cong thirc phén tlr cla alfuzosin hydrochloride is C,,H,,CIN,O, va khéi
lwong phan tlr la 425.9.

DUQCLY HOC"

s Cochétacdéng

Cac triéu chirng lién quan dén tang san lanh tinh tuyén tién liét (BPH) nhw sé
1an tiéu tién, tiéu dém, dong tidu yéu, chay 14t nhat va tiéu khéng hét, lién
quan dén 2 yéu t6, giai phdu va chirc nang. Yéu tb giai phau lién quan dén
kich thuérc tuyén tién liét. Khdng chi mot minh kich thuée tuyén tidn ligtlién
quan dén mirc 49 trAm trong clia triéu chimg. Yéu tb chirc ndng 1a trrong
lc co tron tai tuyén tién liét va mang bao tuyén tidn liét, ¢d bang quang va
day bang quang cling nhu niéu dao tuyén tién liét. Trwong lyc co tron dyoc
diéu hoa boi cac thy thé a-adrenergic. Alfuzosin hydroclorid 1a chat déi
khang c6 chon lgc cla a,-adrenoreceptors sau synap, cgnh v| trong tuyén
tién liét, day bang quang, cb bang quang, mang bao tuyén tién liét va niéu
dao tuyén tién liét. Sy trc ché cac adrenoreceptor nay c6 thé lam gidn cor
tron tai ¢ bang quang va tuyén tién liét, cai thién dong nuédc tidu va gidm
cac triéu chirng clia tang san lanh tinh tuyén tidn lit.
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* Duwgcddnghoc
Dac tinh duge déng hoc cla alfuzosin hydroclorid dugc danh gid & nhimg
w&ri dan éng finh nguyén khée manh sau khi diing lidqu don va/ hodc da
liéu véi lidu hang ngay tir 7.5 mg @én 30 mg, va & nhirng bénh nhén ting san
lanhtinh tuyén tidn liét dung thube & GGCTIE.I tir 7.5 mg dén 15 mg.
Sinh kha dung tuyét d6i ciia vién nén alfuzosin hydroclorid 10 mg diing sau
bira &n 1& 49%. Diing da lidu vién nén alfuzosin hydroclorid 10 mg sau bira
&n thi théri gian dat nOng 40 t6i da 14 8 gid. Cmax va AUC0-24 tuwong Ung 1a
13,6 (SD = 5,6) ng/MI va 194 (SD = 75) ng.h/mL. Vién nén Alfuzosin
hydroclorid 10 mg thé hién dong hoc tuyén tinh sau khi diing lidu don hog:
da lidu 1&n dén 30 mg. Néng d6 thube trong huyét tuong dat trang thai or
dinh & lidu dung ther 2 vién nén alfuzosin hydroclorid 10 mg. Néng dd
alfuzosin trong huyét twong & trang théi én dinh cao gap 1,2 dén 1,6 ian
ndng dé thube sau khi dung lidu don.
Mirc 3§ hap thu clia thude gidm 50% néu ding thubc lic d6i. Vi thé nén ding
vién nén alfuzosin hydroclorid ngay sau bira an.
O dan dng trung nién khoé manh, thé tich phan bé sau khi tiém tinh mach 1
3,2 L/kg. Két qué nghién ciru in vitro cho thay alfuzosin gén két vira phéi véi
protein huyét twong (82% - 90%), va sy két hop tuyén tinh trén khodng réng
ndng do (5-5.000 ng/mL). Alfuzosin chuyén hoa manh & gan, chi ¢ 11% lidu
ding dugc bai tiét dudi dang khdng ddi qua nwérc ug:nAlfumsin duge
chuyén hoa theo 3 cach: oxy hod, O-demethyl hba va N-dealkyl hod. Cac
chét chuyén hod khong c6 hoat tinh dugc ly. CYP3A4 1a men gan tham gia
chlyéuvaoqualrinhchuyén hoathubcnay,
Sau khi diing dung dich alfuzosin cé danh d4u C14, hoat tinh phéng xa dwgc
phuc hdi sau 7 ngay (tinh theo % lidu diing) |a 9% trong phén va 24% trong
nuére tidu. Sau khi udng vién nén alfuzosin hydroclorid 10 mg, thei gian ban
thdihoantoania10gid. . _
Duoe dong hoe & nhiing dbi tuong déc biét
Nguai gia: trong cac nghién clru 1am sang giai doan 3 dé danh gia duoc
dong hoc & nhitng bénh nhan tang san lanh tinh tuyén tién liét, khng cé mbi
lién hé gitra nbng d6 dinh trong huzcét !um cla alfuzosin va a8 tudi cia
b%nh nhén. Tuy nhién, ndng d6 thudc Iic xudng thap cé lién quan dén tubi.
Néng d6 nay & bénh nhan 2 75 tudi cao hon khodng 35% & bénh nhan < 65
tudi.
Suy than: Béc tinh dugre dbng hoc cla vién nén alfuzosin 10 mg & ngudi cé
chirc nang than binh thudng (3¢ thanh thai Creatinin >80 mL/ phat), suy
than nhe (d$ thanh thai Creatinin: 60-80 mL/ phat), suy than vira (80 thanh
thai Creatinin: 30-59 mL/ phat), va suy thén nang (46 thanh thai Creatinin
<30 mL/ phit) da dwgre so sanh. D3 thanh thai dwgec tinh theo cdng thirc cla
Cockcroft-Gaul. So v&i ngudi ¢d chirc ndng than binh thedng thi Cmax
trung binh va AUC tang khodng 50% & nguwdi suy than nhe, vira hodc néng.
Suy gan: & nhirng bénh nhén suy gan vira hodc néng, (theo diém Child-
Pugh loai B va C), dd thanh thai hoan toan & huyét twong (CL/F) gidm
khodng 1/3-1/4 so v&i ngudi khde manh. Sy giam dd thanh thai nay |a do
ndng d alfuzosin trong huyét twong & nhirng bénh nhan néy cao hon gdp 4
1&n so véi nguér khde manh. Vi vay, alfuzosin chdng chi dinh cho cac bénh
nhén suy gan tir vira dén nang. Chua cé nghién ciru vé duge ddng hoc clia
alfuzosin & nhirng bénh nhan suy gan nhe.
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e Ungthw ddtbién/ suy giam kha nang sinhsan

Khéng co béngécm‘mg tang tan suét u nang & chudt cé lién quan dén thube
sau khi dung liéu alfuzosin 100mg/kg thé trong/ ngay trong 98 tuan (gép 13
va 1514n mirc dd tiép xtc & ngm!ri tinh theo AUC clia thubc dang ty do trong
(’ng & phu ni¥ va dan éng). Lieu cao nhat dwoc thir nghiém & chudt céi khdng
thé tao nén lidu dung nap téi wu. Twong tw, khdng cé bing chirng ting tn
suat u nang & chudt co lién quan dén thudc sau khi dung liéu alfuzosin
100mg/kg thé trong/ ngay trong 104 tudn (gap 53 va 37 1an mirc d6 tiép xuc
tinh theo AUC ctia thubéc dang khéng ddi tong (rng & phu ni va dan éng).
Alfuzosin khéng gay dét bien trong thir nghiém Ames va xét nghiém u
lympho & chudt, khéng gay dot bién gen trong té bao budng trirng ctia chuét
ddng Trung Quéc va trong thir nghiém té& bao vi nhan chudt & in vivo.
Alfuzosin khéng lam thay doi DNA ctia té bao ngudi.

Khéng cb bang chirng vé ddc tinh trén co quan sinh san khi dung alfuzosin
cho chuét dyc & liéu dung hang ngay lén dén 250 mg/kg thé trong/ ngay
trong 26 tuan (dwdng udng bang 6ng dwa vao da day), twong (rng véi mirc
dé tiép xdc gép vai tram lan & nguwdi. Khdng thay co sy gidm kha néng sinh
san sau khi cho chuét dyc ubng (bang ng duwa vao da day) céac lidu 1én dén
125 mg/kg thé trong/ ngay trong 70 ngay. Chu ky déng duc bi (rc ché & chudt
va ché & cac liéu dung twong (rng 25 mg/kg thé trong va 20 mg/kg thé trong,
twong (rng véi mirc dd tiép xuc (tinh theo AUC clia thuéc dang tw do) cao
hon 12- va 18 lan & ngudi, méc di didu nay khéng lam giam kha nang sinh
san & chudt.
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CHID|NH" %

Vién nén FLOTRAL (vién nén phong thich chdm Alfuzosin hydroclorid)
dwoe chi dinh dé didu trj cac dAu hiéu va triéu chimg ctia ting san lanh tinh
tuyén tién ligt (BPH).

Vién nén FLOTRAL évlén nén phong thich cham Alfuzosin hydroclorid)
khdng dwec chidinh dé diéu tribénh cao huyét ap.

LIEU LIQNG VA CACH SUf DUNG™

Vién nén FLOTRAL (vién nén phéng thich cham Alfuzosin hydroclorid) nén
duwgc udng nguyén vién.

Liéu khuyén cao: 1 vién FLOTRAL 10 mg (vién nén phéng thich cham
Alfuzosin hydroclorid), diing 11&n trong ngdy sau biva &n.

CHONG CHID|NH

Khéng nén dung vién nén FLOTRAL (vién nén phéng thich cham Alfuzosin

hydroclorid) cho nhirng bénh nhan bj suy gan vira va nang (diém sé Childs-

Pugh 4 B va thudc loai C) vi ndng 69 alfuzosin trong méu ting & nhiing bénh

nhéan nay.

Khéng nén dung vién nén FLOTRAL (vién nén phéng thich cham Alfuzosin

hydroclorid) chung véi cac thudc (rc ché manh CYP3A4 nhur ketoconazol,

itraconazal, va ritonavir, vi Iam tAng nbng do alfuzosin trong mau.

Vién nén FLOTRAL (vién nén phong thich chém Alfuzosin hydroclorid)
chi dinh cho cac bénh nhan quéa man véi alfuzosin hydroclorid hodc

vl bat ky thanh phAn nao clia thubc.

« Phuynircéthal

Quai thai, ¢ thai va cho con bu. Alfuzosin khdng dugc chi dinh cho phy na.
Khéng cé bing chirng v& kha nang géﬁy quéi thai hoac ddc tinh trén phoi thai
& chudt me (dung duwdng ubng bang 6ng duwa vao da day) & lidu 250 rnglkg
thé trong/ ngay, tiromg (eng véi mire 46 tip xtic toan than cao gép 1200 1an &
ngudi. O thé, méc di dung liéu lén dén 100 mg/kg thé trong/ ngay aﬁgﬂp
khoding 3 I&n ligu Iam sang theo dién tich bé mét co thé) dudng udng (bang
dng dura vao da day) van khdng cé bdng chirng v& doc tinh trén bao thai hodc
sinh quai thai.

Thai ky hoi kéo dai & chut khi ding liéu > 5 mg/kg thé trong/ ngay (ding
dudng bén-lg 6ng dwa vao da day), teong (rng véri mire 33 tiép xdc toan
than cao gap 12 Ian & ngudr (dira trén dién tich dudi dwdng cong clia thube
dang ty do) nhung sy sinh san van binh thuréng.

¢ Phunirchocon b

Alfuzosin khéng dugc dung cho phy ni.
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e Phunirchoconbi -

Alfuzosin khdng dug'c dung cho phy ni.

Vién nén FLOTRAL (vién nén phéng thich cham Alfuzosin hydroclorid)
khong duge ding cho tré em.

° Ngu'd'l glé _
48% d6i twgng tham gia trong cac nghién clru lam sang vé alfuzosin c6 dd
tudi tir 65 trér 1&n, trong s6 d6 11% co do tudi tir 75 trér 16n. Khdng c6 sir khac
biét vé tinh an toan va hiéu qua gitra nhirng d6i twong nay véi nhirng ngudi
tré tudi. | _

THAN TRONG"*

Ung thurtuyén tién liét: Ung thu tuyén tién liét va ting san lanh tinh tuyén tién
liét co nhiéu triéu chirng gidng nhau. Hai bénh nay thwéng xay ra ddng thoi.
Vi thé, bénh nhan nghi ngé cé ting san lanh tinh tuyén tién liét nén di kham
bac s§ trdre khi bat dAu didu tri bang alfuzosin dé loai trir sy hién dién clia
ung thuw tuyén tién ligt. o :

Tuong tac thube-thube: Chura xac dinh duworc sir twong tac dugce déng hoc
va dwoc lye hoc gilra alfuzosin va cac thude (rc ché alpha khac. Tuy nhién,
twong tac ndy c6 thé xdy ra, va do dé khéng nén dung alfuzosin chung véi
cac thube trc ché alpha khac.,

Suy mach vanh: Néu cac triéu chirng dau that ngure méi xuét hién hodc xau
di, nén ngung sl dung alfuzosin. j

Suy gan: Khong nén ding alfuzosin cho nhirng bénh nhan suy gan vira va
nang. Chwa c6 nghién ctru v& duoc dong hoc cla alfuzosin trén nhirng
bénh nhan suy gan nhe.

Suy than: Mirc dd tiép xtic toan than tadng khoang 50% trong cac nghién clru
giai doan 3 vé& dwoc dong hoc & nhirng bénh nhan suy than nhe, vira va
nang, tinh an toan ddi véi nhirng bénh nhan suy than vira va nhe ong tu
v&i nhirng bénh nhan co chirc ndng than binh thwdng trong nhirng nghién
ctru nay. D@ liéu vé tinh an toan chi gidi han trén mot so cac bénh nhan cb 4
thanh thai creatinin duwdi 30 mL/phat; do d6, nén than trong khi ding
alfuzosin cho nhirng b&nh nhan suy than nang.

Bénh nhén ¢ khoéng QT kéo dai badm sinh hodc méc phai: trong mdt nghién
ctru vé anh hudng cia QT dugc thire hién trén 45 nguwdi dan dng khoe
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|manh chi thay anh hudng clia khodng QT Ithonkhi diing liu 10 mg so vol
{libu 40 mg va dnh hudng cda alfuzosin 40 mg dudng nhr khéng I hon
{dnh huémg cda moxifioxacin & lidu didu tri. N&n leu § dén phat hién nay khi
\quyét dinh chi dinh dng alfyzosincho bnh nhan cb tién str doan QT
kéo dai hodic nhirng bénh nhan ding cacthufic khac lam kéo dai khodng QT
\méc d chira phal hign o6 cac déu hidu xodn dinh trong nhimg kinh nghigm
'sau khi luu hénh thutc. Chura cb nghién el duge ddng hoo! duge lee hoc
wh anh huéng cOa cac thude (o ché alpha khic trén siz ta phin cye tim.

CANHBAO

Ha huyét p tu thé et hode khing cb tridu chimg (nhw chéng mél) oo thé xéy
ra trong véng val gi sau khi ding vién nén alfuzosin hydroclorid. Ciing
gifing nhur cac thudc ire ché alpha, thude ndy cd kha ndng lam cho bénh
nhén bj ngAt. Bé&nh nhan cin dugc thang bao vé nguy co ndy va nén tranh
céc trang thél o thé xdy ra con Than trong khi ding alfuzosin
hydroclorid cho nhirng bénh nhan bj ha huydt 4p trigu chimg hodc nhimg
Bénh nhin bj hig huyétép do cac thufic khac,

TIONG TAC THUOC
Twong léc hod
CYP3A4 ia dang men chil yéu & gan tham gia vao qua trinh chuyéin hoé

Ding Ig 1ap Ial 400 mg ketoconazol, I& mdt thubc (rc ché manh CYP3A4,

abng thén vivl liku duy nhét 10 mg alfuzosin thi ndng 4 ti da (Cmax) cla
alfuzosin Ang Jén 2,3 13n va dién tich dudi dudmg cong (AUC) ting 18n 3,2
1&n, Vi thé khéng nén ding alfuzosin chung voi céc thubc e ché manh
'|::\‘F':iul'.46 {nhur ketoconazole, liraconazole, hodc ritanavir) vi mirc a6 tép xic
corthé sé ting.

Diltiazem: Ding diltiazem, mét thude irc ché nhe CYP3A4, & du 1p lai 240
mg/ngdy vivi 7.5 mg/ ngdy (2,5 mg, 3 1An mbi ngay) alfuzosin (tweng dromg
vy mire A8 Udp xdc vl athizosin 10mg), Cmax va AUCO-24 ciia alfuzosin
tang tomg (mg 1,5 va 1.3 lAn, Alfuzosin lam Cmax va AUC0-12 cla
diltiazem tang 1.4 1An. Macdd khaing nhan thiy bt ky thay a8 nao v& huyét
ap nghién ciu ndy, diiazem 13 mOt thudc did ir tng huyét &p vé vise
wﬂmwmﬁvaﬁcm@mﬁﬁngnmgpdmmm
ha huyétap & mdl sd bénh nhén.
Trong microsome gan nguii, & céc nbing 43 thubc ol ligu ditu ir, alfuzosin
khong ire ché cac ispenzyme CYP1A2, 2A6, 2C8, 2C19, 2D6 hodc 3A4.
Trong méi trudmg nudl ey co ban cia t bao gan nguwii, alfuzosin khdng
l&m gidm cAc enzym CYPIA, 2A6 hay 3A4.
Cacdang lvomgtackhde
W:ﬂul@m;ﬂn mwmlﬁhs%m&@a&
! 6 6 nguriri nguyén khing
mwg%m%mmmml ubng duy nhidt 25 mg warfarin.
Digoxiry; ding ddng théi alfuzosin 10 mg va digoxin 0,25 mg/ trong 7
nﬁytmuam hirdrig @én aén dugre ddng hoc & trang théi dn dinh cda

- Ilhu tap 1ai cimefidin 1 g/ ngdy [am tang 20%cAc gié tri Cmax va
ciaalfuzosin.

Atarolof: lidu duy rgﬁam@m&ﬁﬁm lidu dﬁ@_dﬂm m m
thich chm & 8 ngurird tinh nguy@n khde manh, nhén
gzlmcmwmwnlhmhmmmmﬁazmmm
1&m tang 26% Cmax va 14%AUC cla atenolol. Trong nghién ciru nay, vidc
diing phdi hop alfuzosin vé atenolol 1m gidm dang ké huyét ap trung binh va

nhip tim trung binh,
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a

mmﬁmﬁ"ﬁmmmm bingcing v
fromg tac durge lige hoc gitra alfuzosin va hydrochlorothiazid & 8 bénh nha

Imngnghlﬁnciru nay.
8ign sinh hoc

Téc diing cla alfuzosin 10 mg va 40 mg trén khodng QT dugc danh gia
mmnghmnu}udwmm bt chéo 4 chibu, cb kidm soat tich cyre

{moxifloxacin 400 mg
chlrﬁngldloé

dm;md‘nqnvilﬂun&!‘dﬂi
duge khi ding déng thi

&ﬂﬁ'ﬂ.lﬁlh??ﬂ
mnﬂ!rsngﬂbﬂnhmhuy&m Lidu 40
n&lgd&hommaumhmsovd%

va ketoconazol 400

nhién va mi 051 & 45 dan
45. Khodng QT dugrc do tai thol

Hu:.nsln
o dal
ma. mayda blnh

quéin ctia nhip tim cd ién quan dén lidu alfuzosin 10 mg trong

nay 15,2 nhip/phit v 5,8
tim 6o moxifioxacin 14 2,8 nhj

alfuzosin Ién hon so véi libu 10 o
(gﬁn#lﬁnﬂu didu tr)

didultri. Tuy nhién nnmn
trire ﬁiﬂ'ﬂtﬂﬁ

wiri lidu 40 mg alfuzosin,

hot. thdﬂnguhlmuw
lidu alfuzosin cao n

Tﬁn

e

trong qué trinh |uuhamm6cmmmﬂ muﬁmm mumanamh

TACD

NG P
Tén n

{ thc dyng phy xéy ra khi didu tri duroc xéc dinh tr

sang cb kibm soat véi gia duoe, gdm 1,608 dan 8ng dung
alfuzosin. Trong 3 nghién cou nay, ﬂsuanmum.g

cham alfuzosin

10 mg, 4% bénh
nghién ciru do tac dung phy, 50 véri 3% trong nhom diing gid duge

nhan trong sb

3 nghién ciru lm
liu 10 va 15 mg

w

dyng phi sau duge ghl nhén &r=2% bénh nw':durgalﬁmwln
mﬁedmmwmmmmmmm

Atulosin hydroclorid
Téc dyng phu Gid durgo (n = 678) | Atfuzasin (n= 473}
Chang mat ' 19 (2,8%) 27(5,7%)
Nhiém triing dudmg hd hip trén 4 (0.6 %) 14 (3,0%)
Nhirc dAu 12 (1.8 %) 14 (3,0%)
Mét mibi 12(1.8%) 13(27%)

Cac e dung phy sau degc ghinhan & 1% va 2% bénh nhén diing alfuzosin
wmmmmVMMummmmmdmwum

tén sullt gidm dén:
Toan tham dau

H§ tiéu hod: dau byng, khd tidu, 1o ban, va budn ndn.

H& sinh sén: bt lirc.

H& hé hilp:vitm phé quan, vidm xoang, va viém hong.
Nhimg tic dyng phy sau duge ghi nhn trong qué trinh lew hanh thube: ban,

p tim nhanh, dau ngircva
higu va trigu chimg caa turth
tac dyng phy lién quan dén

durong vt

mmmwmmm Cac
tur thé durgre ghl nhén trong céc nghién ciru mi

d0i giai doan 3 véi lidu alfuzosin 10 mg dugc HEL ké trong bang dudi
Khodng 20% dén 30% bénh nhan trang cac nghién ciru nay dang diing

didu trildng huyét ap,
Bing.

54 bénh nhin (%) c6 cée trigu chirng lién quan dén twr thé trong
mét nghién ciru ldm sang 4 kidm soat vai gia dwec, kéo dal 3thang,

Triéu chimg

Gia duoc (n=678)

Alfulosin (n=473)

Cannuél

Hmu&aprmanhahurmnwﬂ

19(2,8%)
0
1]

27 (5.7%)
2 (0.4%)
1(02%)
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Nhirng thir nghiém vé thay d8i ciia huyét p hodc ha huyét ap thé dimg duoc
thyre hiéin trong 3 nghién cru cd kiém soat, €6 lich trinh tham kham 1am sang
(ngédy 14,28, 56 va 84). Nhimg bénh nhan gidm huyét 4p tam thu >20 mmHg
sau 2 phut 46i tir tr thé ndm sang dieng bf logi khdi 3 nghién cru nay. Nh
thir nghiém nay durgc xem la durong tinh vé viéc gidm huyét ap néu (1) hu
ap tam thu tir thé ndm l4 <90 mmHg, giam 220 mmHg so voi ban déu, va/
ho#c (2) huyét ap tam treomg tur thé ndm (2 <50 mmHg, gidm 215 mmHg so
vl ban d4u. Céc thir nghiém duge xem [a duong tinh ddi véi ha huyét ap thé
dﬁw&n,&u huyét 4p tAm thu gidm 220 mmMg khi chuyén tir tur thé ndm sang
tur thé dling trong subt cac thir nghiém vé tur thé. Theo nhimg dinh nghfa nay,
gidm huyét 4p t3m thu khong ghi nhan duoc trong sé 674 bénh nhén ding
gia duge va 1 bénh nhan (0,2%) trong 4 469 bénh nhan diing alfuzosin 10
mg. Gidm huyét &p tAm truong xdy ra & 3 (0,4%) bénh nhan trong nhém
bénh nhan ding gia dugc va 4 (0,8%) bénh nhén trong nhom dung alfuzosin
10 mg. nghiém tur thé duong tinh & 52 (7,7%) bénh nhan trong nhém
diing va 31 (6,6%) bénh nhan trong nhdm ding alluzosin 10 mg.
Khéng cb phép do dau hidu séng cdn sau khi diing lléu ddu tién trong cac
nghién clru pha 3, ngoal trir mGt nhdm nhé bénh nhan trong nghién clru 1 ¢b
do huyét &p 12-16 giér sau khi ding lidu déu tién d& danh gia nguy co 1am
gfﬁnmﬂpuﬂm.Mﬁhﬁnh nh&n ndo trong s6 35 bénh nhén
% mmgmgmmmnm'dmmwmaﬁl
huyét 4p tAm thu, tam apth )

THONG BAO CHO BAC sgc.tc TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP
PHAIKHISU DUNGTHUOC.

QUA LIEUY
Qué libu Alfuzosin hydroclorid d&n 6é&n ha huyét 4p, didu dAu tién
14 phai hd tror tim mach, D&t m"wﬁnﬁapﬁﬂ?’mm

nh o
binh thuémg hod nhip tim. I@Jblhplﬂprﬂymwﬁﬂmlmwnx&w&n
vige truylin dich, Néu clin thidt nén sir dung cac thubic co mach, theo d8i va
hé trer chike néing thén néu chn, 82% - 90% Alfuzosin gén két véi protein, vi
thé viée thim tach khang cd lgi.

aako QUAN: Bao quan & nhiét 0 phong co kiém sodt (15°C -25°C), trdnh
m.
THOTHAN SU DUNG : 24 THANG KE TU NGAY SAN XUAT.
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG GHI TREN NHAN.
j A
DONG GOI: Vib&m 10 vién. Hop 1 vix 10vién,
DETHUOG XATAM TAY TRE
THAM KHAO
1. Thoéng ﬂn sé4n phdm UROXATRAL cia Sanofi-Synthelabo Théng 6/
2003.
2. Tém tét ddc tinh sdn phdm XATRAL XL coa Sanofi-aventis. Anh;
Théng 9/ 2005.
Bién soan thong lin: Thang 4/ 2006
SAN XUAT TAI AN DO B
SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

Village Ganguwala, Paonta Sahib — 173 025
Dist. Sirmour, Himachal Pradesh '



