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Rx Thudc ban theo don

Harnal OCAS°0,4 mg

Tamsulosin hydrochloride

THANH PHAN

M&i vién nén bao phim phéng thich cham chira:

Hoat chat: Tamsulosin hydrochloride 0,4 mg

Ta dugce: Macrogol 8000, macrogol 7.000.000, magnesi stearat.
Bao phim: Opadry yellow 03F22733 gdm c6 hypromellose 6 mPa.s,
macrogol 8000, oxid s&t mau vang E172.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim phong thich cham.

(Oral Controlled Absorption System, OCAS - Hé hap thu duéng udng cd
kiém soat).

Vién nén bao phim hinh tron, dueng kinh khoang 9 mm, hai mat 16i, mau
vang, c6 khac ma sé “04”.

CHi DINH )
Didu tri triéu chirng clia dudng tiéu dudi (LUTS) lién quan dén tang san
tuyén tin liét lanh tinh (BPH).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Dung duéng uéng.

1 vién méi ngay.

Vién nén Harnal OCAS 0,4 mg c6 thé dung khéng phu thudc vao thrc &n.
Phai nuét ca vién, khéng dugc nghién hodc nhai vi diéu nay can tré sy
phéng thich cham cua hoat chat.

Khéng cén digu chinh li&u & bénh nhan suy than.

Khéng c&n diu chinh liéu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh (xem
phan Chéng chi dinh).

Khéng c6 chi dinh lién quan nao ddi véi viéc sir dung vién nén Harnal
OCAS 0,4 mg & tré em.

Tinh an toan va hiéu qua ctia tamsulosin & tré em <18 tui chua duoc xéac

dinh.
D liéu c6 s&n hién nay dugc mé ta trong phan Cac dac tinh duoc luc hoc.

CHONG CHi BINH

Qué mén cam véi tamsulosin hydrochloride, bao gdm phi mach do thude
ho#c qua man cam véi bét ky thanh phan no cla ta dugrc.

Tign str bi ha huyét 4p thé dirng.

Suy gan nang.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU’ DUNG

Boc ki hwéng dan sir dung trurde khi ding. Néu can thém théng tin,
xin héi y kién béc si.

Thudc nay chi ding theo don clia bac si.

Ciing nhu cac chét d6i khang thu thé a,-adrenergic khac, ha huyét 4p cé
thé xay ra trong nhirng trurdmg hop riéng 1é trong khi digu tri bing vién nén
Harnal OCAS 0,4 mg, két qua I trong trrong hop hiém gép, ngat cé thé
xay ra. Khi c6 cac dau hiéu du tién ctia ha huyét 4p thé dirng (chéng mat,
yéu), bénh nhan nén ngdi hodc ndm xudng cho dén khi céc triéu chirng mét
di.

Truére khi khdi d3u didu tri bang vién nén Harnal OCAS 0,4 mg, can kiém
tra bénh nhan dé loai trir céc tinh trang khac c6 thé gay ra cac triéu ching
turong tyr nhur ting san tuyén tién liét lanh tinh. C&n tién hanh tham kham
trure trang béng ngén tay va khi can nén xac dinh khang nguyén dac hiéu
clia tuyén tién liét (PSA) truére khi didu tri va & khoang cach déu dan sau
do.

Can phai than trong khi digu tri cho nhirng bénh nhan bi suy than nang (d6
thanh thai creatinine < 10 ml/phut) vi nhirng bénh nhan nay chura duoc
nghién ctru.

‘Héi chirng mdng mét nhéo trong phiu thuat’ (‘Intraoperative Floppy Iris
Syndrome’ - IFIS - mét bién thé ctia hi chirng ddng tir nhd) da duoc quan
sét théy trong phAu thuat duc thiy tinh thé va glaucoma & mét s6 bénh
nhan dang duoc didu tri hodc truéc day da duoc didu tri bang tamsulosin.
IFIS c6 thé dan dén ting cac bién chirng & mét trong va sau khi mé. Ngirng
tamsulosin 1-2 tulin trude khi phiu thuat duc thly tinh thé hoac glaucoma
duoc xem la hiru ich, nhung loi ich ngirng didu tri trrére phdu thuat duc
thay tinh thé chua dugc xéc dinh. IFls cling da duoc bao cao & nhirng
bénh nhan ngung tamsulosin trong mét théi gian dai trudrc khi phau thuat.

Khéng nén bat dau didu tri véi tamsulosin & cac bénh nhan du kién sé
phéu thuat duc thiy tinh thé hoac glaucoma. Trong khi danh gié tién phau,
cac phau thuét vién va déi ng nhan khoa nén xem xét c6 phai bénh nhan
sép dugc phau thuat duc thiy tinh thé hodc glaucoma cé dang hoac da
tirng dugc didu tri bAng tamsulosin dé bao dam cé s&n cac bién phap thich
hop dé xir tri hoi chirng méng mét nhéo trong khi phéu thuat.

Tamsulosin hydrochlorid khéng dung két hop véi chét irc ché manh
CYP3A4 & nht'rng bénh nhan chuyén héa kém kiéu hinh CYP2D6. Than
trong khi ding két hop tamsulosin hydrochlorid véi chét trc ché CYP3A4
manh va trung binh (xem thém phan TUONG TAC VOI THUGC KHAC VA
CAC DANG TUONG TAC KHAC).

R&i loan da va mé duéi da: viém da bong vay, ban dé da dang.
Réi loan hd hdp, nguc va trung that: chay mau cam.

Ngoai cac phan irng c6 hai duorc liét ké & trén, rung nhi, loan nhip tim, nhip
tim nhanh va kho thé da duoc bao céo trong phéi hop thude co sir dung
tamsulosin. Tuy nhién, vai trd cia tamsulosin trong nguyén nhan gay ra cac
phan (rng trén khéng thé xac dinh duoc mét cach chéc chén.

Théng béo cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gap phai
khi str dung thude.

CAC DAC TINH DUQC LUC HOC
Chét déi khang thu thé a,-adrenergic

Ma ATC: GO4C A02. Ché phdm chuyén didu tri bénh vé tuyén tién liét.

Co ché tac dung:

Tamsulosin gén két chon loc va canh tranh véi thu thé a,-adrenergic sau
synap, d&c biét 1a v&i phan nhém a, .. Tamsulosin lam gian co tron tuyén
tién liét va niéu dao.

Téc dung duoc lue hoc:

Vién nén Harnal OCAS 0,4 mg lam tang téc do chay t8i da clia nurérc tiéu.
N6 lam giam tac nghén bang cach lam gian co tron & tuyén tién liét va niéu
dao nh¢r d6 cai thién cac triéu chirng vé bai tiét.

Thuéc céi thién cac triéu chirng bi tiéu trong dé sir mét 6n dinh bang quang
déng mét vai tro quan trong.

Nhirng tac dung nay trén cac triéu chirng bi tiéu va bai tiét duoc duy tri
trong théi gian didu tri dai han. Su can thiét phau thuat hoac dat 6ng théng
cham di dang ké.

Céc chat déi khang thu thé a,-adrenergic cé thé lam giam huyét ap béng
céch lam giam strc can ngoai bién. Khong quan sét thay giam huyét 4p

c6 bét ky y nghfa Iam sang nao trong c4c nghién cru véi vién nén Harnal
OCAS 0,4 mg.

Dén s6 tré em

Mét nghién ctru mu déi, ngdu nhién, kiém soat bng gia duorc, lidu lvong
khac nhau duorc thue hién & tré em véi bénh bang quang cd lién quan dén
than kinh. Téng cong 161 tré (c6 dd tudi tir 2-16) dugc chon ngéu nhién va
diéu tri & 1 trong 3 murc lidu tamsulosin (thdp [0,001-0,002 mg/kg], trung
binh [0,002-0,004 mg/kg], cao [0,004-0,008 mg/kg]), hodc gia duoc.

Diém két thuc chinh 1a s6 bénh nhan c6 giam &p luc co mu bang quang
lic s6n tiéu (LPP) < 40 cm H,O dura trén hai danh gia trong cing mét ngay.
Céc diém két thuc phu 1: thyrc té va phan tram thay déi so v&i &p luc cor
mu bang quang lic s6n tiéu ban du, viéc cai thién hoac lam 6n dinh ching
than &r nuréc va niéu quan & nurdc va gilr lrong nuréc tidu thu duoc bing
céch dat 8ng thong va s6 1an tham tai thoi diém dét 6ng théng duoc ghi
trong lich d&t 6ng thong. Khéng cé s khac biét c6 y nghia thdng ké duoc
tim thdy gira nhém dung gia dugc va 3 nhém ligu ding tamsulosin vé cac
diém két thic chinh va phu. Khéng c6 dap (rng lidu duoc quan sét thdy déi
Vi bét ky murc lidu nao.

CAC PAC TiNH DUQC DONG HOC

Haép thu

Vién nén Harnal OCAS 0,4 mg la vién nén phéng thich cham thuéc nhém
gel matrix khdng ion. Cong thirc Ocas tao ra sur phong thich tamsulosin
cham, dan dén su hdp thu day du trong 24 gi¢r v&i sy dao dong it.
Tamsulosin duoc dung dudi dang vién nén Harnal OCAS 0,4 mg duoc hédp
thu tir rudt. O tinh trang déi, khoang 57% lidu duoc dung uéc tinh duoc
hép thu.

Ty 16 va mirc 46 hép thu cla tamsulosin hydrochlorid khi dung vién nén
Harnal OCAS 0,4 mg khdng bj anh huéng béi bira an it chét béo. Mrc 4
hép thu tang 64% va 149% (twong (rng AUC, Cmax) béing bira an giau chét
béo so véi tinh trang doi.

Tamsulosin tuén theo duoc dong hoc tuyén tinh.

Sau khi dung mét liéu don vién nén Haral OCAS 0,4 mg trong tinh trang

d6i, ndng d6 dinh cua tamsulosin trong huyét trong dat duoc & thei gian

trung binh 12 6 givr. O trang thai 6n dinh dat dugc vao ngay 4 cla viéc dung

da lidu, ndng do dinh ctia tamsulosin trong huyét tvong dat duoc tir 4 dén

6 gi¢r, trong tinh trang d6i va sau khi &n. Nong @6 dinh trong huyét trong

lsang khoang tir 6 ng/ml sau khi dung lidu dau tién dén 11 ng/ml & trang thai
n dinh.

Do két qua cia dac tinh phéng thich cham cla vién nén Harnal OCAS
0,4 mg, ndng do thap nhat trong huyét trong cia tamsulosin khoang 40%
ndng dd dinh trong huyét trong trong tinh trang ddi va sau khi an.

C6 sur thay déi dang ké vé ndng dé huyét trong trong tirng bénh nhan sau
khi dung liéu don va da ligu.
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Gac rrrong hop di tng véi tamsulosin & nhirng bénh nhan c6 tién st di
(rng v&i sulfonamide da dugc béo céo. Néu bénh nhan béo céo cé tién
str dj (rng v&i sulfonamide, nén than trong khi cho sir dung tamsulosin
hydrochlorid.

C6 thé quan sét thdy phan con lai cla vién thudc trong phan.

TUgNG TAC VO1 CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC

Céc nghién c(ru vé tuong tac chi duoc thuc hién trén ngudi lon.

Chura thdy c6 tuong téc khi tamsulosin hydrochlorid duoc dung dong thei
véi atenolol, enalapril hoac theophylin.

Duing ddng thei voi cimetidin 1am tang ndng dé tamsulosin trong huyét
trong trong khi furosemid lam giam, nhung do cac ndng dé vén giir trong
mirc binh thuéng nén khdng can didu chinh ligu.

In vitro, ca diazepam I&n propranolol, trichlormethiazid, chlormadinon,
amitriptylin, diclofenac, glibenclamid, simvastatin va warfarin khong lam
thay ddi phan tu do clia tamsulosin trong huyét trong ngudi. Tamsulosin
cling khéng lam thay déi phan tu do cia diazepam, propranolol,
trichlormethiazid va chlormadinon. Tuy nhién, diclofenac va warfarin c6 thé
1am tang téc do dao thai tamsulosin.

Dung ddng théi tamsulosin hydrochlorid véi chét rc ché manh CYP3A4
6 thé dan dén ting ndng dd tamsulosin hydrochlorid. Dung dong théi véi
ketoconazol (dugc biét dén la chét (rc ché manh CYP3A4) dan dén sy
g;: tang AUC va Cmax ctia tamsulosin hydrochlorid Ian luotla 2,8 va 2,2
|an. Tamusulosin hydrochlorid khéng duoc két hop véi chét rc ché manh
CYP3A4 & nhirng bénh nhan chuyén hoa kém kiéu hinh CYP2D6. Than
trong khi dung két hop tamsulosin hydrochlorid véi chét tre ché manh va
trung binh CYP3A4.

Dung ddng théi tamsulosin hydrochlorid véi paroxetin, mdt chét (rc ché
manh CYP2D6, két qua tdng Cmax va AUC cua tamsulosin Ian luot la 1,3
va 1,6 1an, nhung nhirng gia tang nay khong lién quan dén 1am sang.

Dung ddng théi cac chét ddi khang thy thé a,-adrenergic c6 thé dan dén
tac dung ha huyét 4p.
Dung kém thuéc gay mé cd thé gay ra ha ap.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khéng 4p dung, vi vién nén Harnal OCAS 0,4 mg nham sir dung cho bénh
nhan nam ma thoi.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién clru dugre thurc hién vé tac dong trén kha nang Iai xe va
van hanh may méc. Tuy nhién, bénh nhan nén biét Ia chéng mat, nhin me,
choang vang, ngét c6 thé xay ra.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN

Nhém co quan | Hay gap itgap Hiém gap | Rét hiém
hé théng theo (>1/100, <1/10) |(>1/1.000, |(>1/10.000, | gédp
xép loai cua <1/100) <1/1.000) | (<1/10.000)
MedDRA
R&i loan hé than | Chong mat Nhirc dau | Ngat
kinh (1,3%)
R&i loan tim DPénh tréng
nguc
R&i loan mach Ha huyét ap
thé ding
RGi loan hé hap, Viém mai
nguc va trung
that
R&i loan da Téo bon,
day-ruét tiéu chay,
budn nén,
nén
R&i loan da va Ban, ngira, | Phimach |HGiching
mé duéida néi mé day Steven-
Johnson
R&i loan hé sinh | R&i loan xudt Cuong dau
san va tuyén va |tinh duong vat
R&i loan toan Suy nhuoc
than va tinh
trang tai ché
dung

Kinh nghiém khi Iiru hanh trén thi truong:

Céc bién c6 sau day cling da duoc bao cdo trong khi thudc Iuu hanh trén
thi trirrng. Nhirng bién c6 nay dugc bao céo tu nguyén tir mét dan sé co
kich thuérc khdng nhét dinh, do dé khéng thé uéc tinh tan s6 cla cac bién

c6.
Réi loan thi Iurc: nhin mé, suy giam thi luc.
Trong phéu thuat duc thiy tinh thé va glaucoma, tinh trang ddng tir nhd

duoc goi la Hoi chirng méng mét nhao trong phau thuét (Intraoperative
Floppy Iris Syndrome - IFIS) c6 lién quan véi viéc diéu tri bang tamsulosin

trong thoi gian theo di hau mai (xem phéan Canh bao va than trong déc biét

khi str dung).

Phén b6
& ngudi, tamsulosin gén véi protein huyét trong khoang 99%. Thé tich
phan b8 nhé (khoang 0,2 I/kg).

Bién déi sinh hoc

Tamsulosin c6 tac dung qua gan Ian dau thdp, dugc chuyén héa cham.
Phan Ién tamsulosin trong huyét trong duéi dang hoat chét khéng déi.
Tamsulosin dugc chuyén héa & gan.

Trén chudt cdng, kho tim thdy bat ky su cam (rng enzyme gan nao &
microsom do tamsulosin.

Khong c6 chét nao trong cac chat chuyén hoa cé hoat tinh cao hon hop
chét géc.

Két qua in vitro cho thdy réng CYP3A4 ciing nhu CYP2D6 déu tham gia
vao qué trinh chuyén héa, vé&i mdt phan nhé tamsulosin hydrochlorid c6 thé
chuyén héa béi cac isozymes CYP khac. Uc ché enzym chuyén hoa thuée
CYP3A4 va CYP2D6 c6 thé dén dén téng ndng do tamsulosin hydrochlorid
(xem phan CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG va
TUONG TAC VOI THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC).

Thai trir

Tamsulosin va cac chét chuyén héa clia nd chi yéu duoc thai trir trong
nurée tidu. Lirong dugc bai tiét dudi dang hoat chat khong ddi wéc tinh
khoéng 4-6% ligu dung, khi dung dang vién nén Harnal OCAS 0,4 mg.
Sau khi dung 1 lidu don vién nén Harnal OCAS 0,4 mg va & trang thai 6n
dinh, théi gian ban thai do duoc khoang 19 gi¢r va 15 gi¢r tuong rng.

CAC DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac nghién ctru v& ddc tinh khi dung lidu don va lidu 13p lai da duoc thuc
hién trén chudt nhét, chudt cdng va ché. Ngoai ra, da cé nghién ciru déc
tinh v& sinh san trén chudt cdng, tinh gay ung thu trén chudt nhat va chudt
cdng va doc tinh gen in vivo va in vitro.

Dir liéu vé déc tinh chung, nhu da thay khi dung tamsulosin ligu cao
phit hop véi céc téac dung dugrc Iy da biét vé chét déi khang thy thé
a,-adrenergic.

& cac murc lidu rét cao, da cé thay ddi vé dién tam db trén ché. Dap trng
nay duoc xem 1a khdng lién quan vé [am sang. Tamsulosin khdng cho thdy
céc dic tinh ndo vé doc tinh gen lién quan.

Da c6 bao cdo va ty 16 tang vé cac thay déi tang sinh tuyén vi & chudt cdng
va chuét nhét cai. Nhirng ddu chirng nég c6 thé 1a qua trung gian su tang
prolactin mau va chi xay ra & cac murc liéu cao, dugc xem la khdng cd lién
quan.

QUA LIEU

Triéu chirng

Qua lidu tamsulosin hydrochlorid c6 thé gay ha huyét ap nang. Tac dung
gay ha huyét 4p ndng da quan sat dugc & cac mire dung thude qué lidu
khac nhau.

Didéu tri

Trong trurng hop ha huyét ap cdp xay ra sau khi bi qué liu, can c6 sy hd
tror vé tim mach. Huyét &p c6 thé phuc hdi va nhip tim tré v& binh thuong
bang céach cho bénh nhan n&m nghi. Néu khéng hiéu qua nén bu dich va st
dung thudc van mach khi c&n. Cn theo ddi chirc nang than va &p dung cac
bién phép hd tro' chung. Thdm phén khéng chdc cé ich vi tamsulosin gan rét
manh véi protein huyét turong.

Céc bién phap nhu gay non c6 thé ding dé ngan can sy hdp thu. Khi bj qua
liu véi lurgng 16m, c6 thé ap dung rira da day va dung than hoat va c6 th
dung thudc nhudn trréng thdm thau nhu natri sulphat.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN
Bao quan dudi 30°C.

Dé xa tam tay tré em.
Khéng dung thudc qua han sir dung da ghi trén bao bi.

QUY CACH BONG GOI
10 vién duoc dong trong 1 vi nhém / nhém.
Hop 3 vi x 10 vién nén bao phim phéng thich cham.

SAN XUAT BOI:

Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2, 7942 JG Meppel
The Netherlands
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