https://trungtamthuoc.com/
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

®T hudc nay chi ding theo don thuée

VIEN NEN BAO PHIM
FUZALCIN 2,5 mg
“Dé xa tam tay tré em”’
“Poc kj huéng dan sir dung trieée khi dimg”
THANH PHAN
Hoat chit: Alfuzosin hydroclorid.........ccoeveveveeeeeeeeereeeeeeeeeeeeane. 2,5 mg

Ta dwge: Vira du 1 vién.

(Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose 101, natri starch glycolat, PVP K30,
magnesi stearat, HPMC E15, PEG 6000, titan dioxyd, talc).

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mo ta san phdm: Vién nén tron, bao phim mau tréng.

CHI PINH

Piéu tri cac triéu chimg chic ning do phi dai tuyén tién liét lanh tinh (BPH).

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu ding

Nguoilon

Liéu théng thuong 1a 1 vién x 3 lan/ngay, co thé ting liu 1én tdi da 4 vién (10 mg) mdi
ngay tuy thudc vao dap ing lam sang ctia bénh nhan.

Bénh nhédn cao tudi va dang diéu tri tdng huyét dp

Nhu mét bién phap phong ngira, thong thuong khi ké don alfuzosin cho bénh nhén cao tudi
(trén 65 tudi) va bénh nhén tdng huyét ap dang diéu tri, liéu khoi ddu nén 1a 1 vién vao budi
sang va 1 vién vao budi tdi.

Suy thén
0 nhirng bénh nhan suy thén, dé phong ngira, nén bat ddu ding 1 vién (2,5 mg) x 2 lan/ngay,
diéu chinh theo dép img 14m sang cta bénh nhén.

Suy gan

qu‘ nhiing bénh nhén suy gan nhe dén‘trung binh, khuyén 40 nén bt dau diéu tri véi mot
liéu duy nhat 1 vién (2,5 mg)/ngay, roi tang 1én 1 vién x 2 lan/ngay tuy theo dap Ung lam
sang cua bénh nhan..

Alfuzosin chdng chi dinh & bénh nhan suy gan ning.

Tré em

Hiéu qua ctia alfuzosin chua dugc chimg minh & tré em tir 2 dén 16 tudi. Vi vay, alfuzosin
khong dugc chi dinh str dung & tré em.

Cach dung

Ding dudng udng, nén nudt nguyén vién thudc. Liéu dau tién nén duoc ubng vao budi tbi
trude khi di ngu.

CHONG CHi PINH
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-Qua méan véi alfuzosin, c4c quinazolin khac (vi du: terazosin, doxazosin) hozc bét ky thanh
phén nao cua thudc.

- Tién sir ha huyét ap thé dimg.

- Phéi hop véi cac thube chen alpha-1 khac va/hoac chét cht van thu thé dopamin.

- Suy gan ning.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cén theo di huyét ap khi bt dau diéu tri. Giam huyét 4p c6 thé phat sinh trong timg trudng
hop riéng lé.

Nén thén trong khi dung alfuzosin cho bénh nhan dang dung thudc ha huyét ap hodc nitrat.
O mot sé dbi tuong, ha huyet ap tu thé c6 thé phat trién, c6 hozic khong c6 triéu ching
(chéng mat, mét moi, dé mo h6i) trong vong vai gio sau khi dung thude. Nhung tac dung

nay 1a thodng qua, xay ra khi bét dau diéu tri va thuong khong ngan can viée tiép tuc didu
tri.

Giam huyét 4p rd rét da dugc bao cdo trong giam sat sau khi dua thudc ra thi trudng ¢ nhimg
bénh nhan co sin céc yeu t6 nguy co (nhu bénh tim tiém 4n va/hozc didu tri dong thoi véi
thubc chdng ting huyét ap). Nguy co bi ha huyet ap va cac phan ung bét loi lién quan ¢
thé 16n hon & bénh nhén cao tudi. Bénh nhén cin dugc canh béo vé kha ning xay ra nhimg
hién tuong nhu vay.

Trong trudng hop ha huyét ap thé dimg, bénh nhén nén ndm hozic ngdi cho dén khi hét triéu
chung.

Cﬁq than trong khi dung alfuzosin cho nhitg bénh nhén c¢6 phan tmg ha huyét 4p rd rét véi
thudc chen alpha-1 khac.

O bénh nhan mach vanh, nén tiép‘tuc didu tri cu thé cho bénh suy mach vanh. Néu con dau
that nguc xuat hién tré lai hodc tram trong hon, nén ngirng st dung alfuzosin.

Giéng nhl'r tAt ca cac thude chen alpha-1, nén than trong khi str dung alfuzosin & bénh nhan
suy tim cap.

- Phu phé)i do hep van hai 14 hoéc van ba 14,

- Suy tim cung lugng cao,

- Suy tim do thuyén tic phdi hodc tran dich mang ngoai tim.

Bénh nhén ¢6 khoang QTc kéo dai bim sinh, c6 tién sir mic phai kéo dai khoang QTc hogc
dang dung cac thudc lam tang khoang QTc nén dwoc danh gid trude va trong khi ding
alfuzosin.

Bénh nhan nén dwgc kham trude khi diéu trj bang alfuzosin d€ loai trir cac tinh trang khéc
c6 thé gy ra cdc triéu ching tuong tu nhu ting san tuyén tién liét lanh tinh. Kiém tra truc
trang k§ thuat s6 nén dugc thuc hién trudc khi diéu tri va thuong xuyén trong qua trinh di€u
tri. Xét ngh\iém khang nguyén dac hi€u tuyén tién liét (PSA) cling nén dugc thuc hién néu
dugc yéu cau.

Nén tranh str dung déng thoi alfuzosin va cac chat e ché CYP3A4 manh (nhu itraconazol,
ketoconazol, chat irc ché protease, clarithromycin, telithromycin va nefazodon). Khéng nén
str dung alfuzosin dong thoi véi céc thude irc ché CYP3A4 duoc biét 14 lam ting khoang
QTec (vi du itraconazol va clarithromycin) va nén tam dung di€u tri bang alfuzosin neu bat
dau diéu tri béng cac thudc dé.

Hoi chimg ‘méng mat mém trong phiu thuat' (IFIS, mot bién thé cua hoi ching ddng tir
nho) d& dugc quan sat thay trong qua trinh phau thuét duc thiy tinh thé & mét sé bénh nhan
dang hodc da diéu tri trude d6 bing tamsulosin. Cac bao cdo riéng biét ciing da duoc ghi

nhén véi cac thube chen alpha-1 khéac va khong thé loai trir kha nang x4y ra hiéu tng nhom.
Vi IFIS c6 thé lam ting céc bién ching cua thi thuit trong qué trinh phiu thuét duc thiy
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tinh thé, nén thong bio cho béc si phau thuét nhan khoa biét viéc hién tai hodc trude day c6
st dung thuéc chen alpha-1 trudce khi phau thuat.

Alfuzosin, gidng nhu cic chit d6i khang alpha adrenergic khéc, c6 lién quan dén chung
cuong duong vt (tinh trang cuong cing duong vét dau dai ding kéo dai, khong lién quan
den hoat dong tinh duyc). Vi tinh trang nay c6 thé dan dén bat luc vinh vién néu khéng duoc
diéu tri dung cach bénh nhan nén tim kiém su tro gitp y té ngay lap tic trong truong hop
cuong cung kéo dai hon 4 gid.

Khong nén sir dung alfuzosin ¢ nhiing bénh nhan mic chumg tiéu khéng tu cha do tran dich,
vo niéu hodc suy théan kéo dai.

Bénh nhén nén dugc canh bao nén nuét ca vién thude. Bat ky cach sir dung nao khéc, chang
han nhu bé, nhai, nghién hodc nghi€n thanh bt déu bi cdm. Nhiing hanh ddng nay c6 thé
dan dén su giai phong va hap thu thude khong thich hop va do dé cé thé xay ra cac phan
ung bat loi som.

Canh bdo td dieoc

Thanh phan thubc cé chira lactose, bénh nhén bi ri loan di truyén hiém gip nhu khéng
dung nap galactose, thi€u hut lactase hoan toan hodc kém hap thu glucose-galactose khong
nén dung thudc nay.

Thubc nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 1 vién nén, v& co ban dugc xem
nhu ‘khéng chira natri’.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Chi dinh diéu tri cua alfuzosin khéng lién quan dén phu ni.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong ¢ dit liéu vé anh huéng cua thudc trén kha ning lai xe hoic van hanh may moc.
Céc tac dung khéng mong mudn nhu chéng mét, choang vang hodc suy nhuoc c6 thé xay
ra, dac biét la khi bat dau di€u tri, nhimg bénh nhén lai xe, van hanh may mdéc cén thén
trong khi bat dau dung thuoc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic thude

Sw két hop chong chi dinh:

- Thudc chen thu thé alpha-1.

St dung dong thoi khéng dwoc khuyén khich:

- Céc chéit uc ché CYP3A4 manh nhu itraconazol, ketoconazol, chit tc ché protease,
clarithromyecin, telithromycin va nefazodon vi nong d¢ alfuzosin trong mau c6 thé ting.
Sw két hop cin dwoc tinh dén:

- Thubc ha huyét ap

- Nitrat

- Vié€e sir dung thube géy me toan than cho bénh nhén dung vién nén bao phim alfuzosin
2,5 mg co thé gy ha huy€t ap nang. Nén ngung st dung vién alfuzosin 2,5 mg 24 gid trude
khi phau thuaét.

Khong c6 tuong tac dugc dong hoc nao dugce quan sat thiy & nhitng ngudi tinh nguyén khoe
manh giita alfuzosin va cac thudc sau: warfarin va digoxin.

Twong ky: Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc tac dung khoéng mong mudn sau diy duoc bdo cdo v6i cdc tan suét tuong vmg: Rat
thuong gdp (ADR > 1/10), thuong gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1.000 < ADR <
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1/100), hiém gdp (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rdt hiém gdp (ADR < 1/10.000) va khong
biét (khong thé udc tinh tu dit liéu san cd):

R6i loan hé co' quan TAn suit Téc dung khéng mong mudn
Roi loan mdu va hé | Khong biét Giam bach ciu trung tinh, giam tiéu ciu
bach huyeét
Réi loan hé thén kinh | Thuong gap Chéng mit, nhirc d4u, choang véng
Hiém gap Ngét, bubén nga
Réi loan miit Hiém gdp Tam nhin bét thuong
Khong biét Hoi chimg méng mit mém trong phau thuét
Réi loan tim Hiém gdp Nhip tim nhanh, danh tréng nguc

Rat hiém ggp | Pau thit nguc & bénh nhén cé bénh dong
mach vanh tir trudc

Khéng biét Rung tdm nhi
Réi loan mach mau | Thuong gdp Ha huyét ap (tu thé)
Hiém gip D6 bimg mit
Réi loan hé hép, long | Hiém gap Viém miii
nguc va trung that
Réi loan tiéu hoa Thuong gdp Budn nén, dau bung, tiéu chay, khd miéng
Khéng biét Noén mira
Roi loan gan mat Rat hiém gap Nhiém doc gan TN
: . : TY
Khong biét Tén thuong té bao gan, bénh gan & mat AN
Réi loan hé sinh san | Khong biét Ching cuong duong vit A
va vi AEN
Roi loan da va mé | Hiém gdp Phat ban, ngira, __E'//
duoi da

Rdt hiém gdp | May day, phit mach

R6i loan chung va tai | Thuong gdp Suy nhuoc, khé chiu
vi tri dung thuoc

Hiém gdp Phui né, dau nguc

Thong bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhitng phan tng c6 hai gap phdi khi sir dung
thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong trudng hop qua liéu, phai dua bénh nhan nhap vién, giir & tu thé ndm ngira va tién
hanh diéu tri ha huyét ap thong thudng.

Trong truomg hop ha huy'et 4p dang ké, phwong phap diéu tri thich hop c6 thé 1a ding thube
co mach tac dong truc ti€p lén cac soi co mach mau.

Alfuzosin khéng d& dang dugc thim tach do mirc d6 gén két cao voi protein. Cé thé rira da
day, sau d6 dung than hoat tinh va thuéc nhuén trang.

CAC PAC TINH DUQC LY

Duwgrc lwc hoe

Nhém duoc Iy: Thude dbi khéng alpha-adrenoreceptor
Ma ATC: GO4CAO01
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Co ché tdc dung
Alfuzosin 12 mot dan xudt quinazolin c6 hoat tinh dung dudng ubng. N6 1a mot chat ddi
khang chon loc, tdc ddng ngoai bién cuia cac thu the alpha-1-adrenergic sau synap.

Céc nghién ctru dugce ly in vitro da ghi nhén tinh chon loc cta alfuzosin dm voi cac thy thé
alpha-1-adrenergic nim & tuyén tién liét, day bang quang va niéu dao tuyén tién liét.

Céc biéu hién 14m sang ctia phi dai tuyen tién liét lanh tinh c6 lién quan dén tic nghén dudi
bang quang dugc kich hoat boi ca yéu tb giai phau (tinh) va chirc nang (dong). Thanh phan
chtrc ning cia tic nghén phat sinh tir su cing thing cla co tron tuyén tién liét dugc diéu
hoa bai cac thu thé a-adrenergic. Kich hoat cac thu thé alpha-1 -adrenergic kich thich su co
co tron, do d6 lam téng truong luc cua tuyén tién liét, bao tuyén tién liét, niéu dao tuyen
tién liét va day bang quang, va do do, lam téng stc can dong chay ra tir bang quang. Piéu
nay lai dn dén tic nghén dong chay ra va cé thé gay mét én dinh bang quang thir cép.

Thude chen alpha lam giam tac nghén dudi bang quang thong qua tac dong truc tiép 1én co
tron tuyén tién liét.

In vivo, cac nghién ctru trén déng vét di chi ra rang alfuzosin 1am giam ap luc niéu dao va
do do, giam strc can dong nudc tiéu trong qua trinh ti€u tién. Hon nifa, alfuzosin rc che
phan tmg vu truong cua ni€u dao dé dang hon so véi co mach mau va cho thady kha nang
chon loc ni€u chirc nang ¢ chudt c6 huyét ap binh thudng c6 y thirc bang cach giam ap luc
niéu dao & liéu khong anh huéng dén huyét ap.

O ngudi, alfuzosin cai thién cac thong sé bai tiét bing cach giam truong luc niéu dao va
strc can dudng ra cua bang quang, dong thoi tao diéu kién thuén 1¢i cho viéc lam rong bang
quang.

Trong c4c nghién ctru ¢6 ddi chimg gia duoc & bénh nhan BPH, alfuzosin 1am ting dang ké
tbc d6 dong chay dinh (Qmax) ¢ bénh nhén c¢6 Qmax < 15 ml/s trung binh 30%. Su cai
thién nay duoc quan sat thdy ngay tu liéu d4u tién, lam glam déng ké ap luc co bop clua co
chom bang quang va tang thé tich, tao ra cam gidc mudn di tiéu manh mé, lam giam déang
ké lugng nuéce tiéu ton du.

Nhimg tac dung thuén loi trén chirc néng cua hé thdng tiét niéu nay din dén cai thién cac
triéu chimg dudng tiét niéu dudi, nhu cée triéu ching kich thich va tat nghén dudng niéu.
Tré em

Alfuzosin khong dugc chi dinh sir dung cho tré em.

Hi€u qua cua alfuzosin khong dugc chimg minh trong hai nghién ctru tién hanh & 197 bénh
nhén tir 2 den 16 tudi c6 ap luc diém ro ri co chém bang quang tdng cao (LPP >40 cm H20)
c¢6 ngudn gde than kinh. Bénh nhan dwoc didu tri bing alfuzosin hydroclorid 0,1 mg/kg/ngay
hoic 0,2 mg/kg/ngay bing cach sir dung céc cong thic thich hop danh cho tré em.

Dwogc dong hoc

Hap thu: Alfuzosin dugc hp thu tt v6i sinh kha dung trung binh 13 64%.

Phén bo: Nong @ dinh trong huyét tuong thuong dat duoc sau 0,5-6 gitr. Pong hoc 14 tuyén
tinh trong pham vi liéu diu tri. Cdu hinh ddng hoc dugc dic trung bdi su khac biét 16n gilra

céc c4 nhan vé ndng do trong huyét tuong. Ty 1& lién két voi protein huyét tuong cia
alfuzosin 1a khoang 90%.

Chuyén héa va thai trie: Alfuzosin duoc chuyén héa & ' gan va thai trir chu yéu qua nude tiéu
va phan Khong c6 chit chuyén héa nao duoc tim thiy & ngudi cé téc dung dugc luc hoc.
Thoi gian ban thai cia alfuzosin 1a 3 - 5 gio.

Tuong tic chuyén héa: CYP3A4 13 enzym gan chinh tham gia vao qua trinh chuyén héa
alfuzosin.

Dic tinh dugc dong hoc khong bi anh hudng khi ding déng thoi véi thic an.
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Cdc cd thé ddc biét
Su hép thu & bénh nhén trén 75 tubi nhanh hon va ndng d6 trong huyet twong cao hon. Sinh
kha dung c6 thé cao hon, trong khi doi v6i mot s6 bénh nhén, thé tich phan bo giam. Thoi
gian ban huy thai trir khdng thay doi.
Thé tich phén bb va d9 thanh thai chuyén hoa cia alfuzosin ting 1én khi suy than thong qua
viéc tang phan thudc ty do. Suy thin man tinh, ngay ca khi ¢ muc do nang (do thanh thai
creatinin tir 15 dén 40 ml/phut) khéng bi anh hudng ti€u cuc boi alfuzosin.
Néng d6 Cmax ting gép d6i va AUC ting gip ba l4n da duoc quan sat thdy & bénh nhéan
suy gan ning. Sinh kha dung ting 1én so v&i nhitng ngudi tinh nguyén khée manh.
Dic tinh duoc dong hoc cua alfuzosin khong bi anh huong béi tinh trang suy tim man tinh.
QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi, 3 vi, 5 vi, 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 30 vién, 60 vién, 100 vién.
BAO QUAN: Noi kho réo, nhiét &6 khong quéa 30°C, tranh 4nh sang.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.
TIEU CHUAN: TCCS.
Co s& san xudt:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AN THIEN

L6 C16, Budng $6 9, KCN Hiép Phudce, X4 Hiép Phudce, Huyén Nha Be, TP Hb Chi Minh

TP. Hb Chi Minh, ngay 07 thang 11 nim 2023
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