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RYSK-DOXA 4
(Vién nén doxazosin USP 4 mg)

Dé xa tam tay tré em
DPoc ky huong dan sur dung trudc khi diing
Thuée nay chi ding theo don thuoe
Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhitng phan img ¢é hai

gdp phai khi st dung thuoc

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phan hoat chdt: Mdi vién nén ¢6 chira doxazosin mesylate tuong duong doxazosin 4 mg.

Thanh phan té duoc: lactose monohydrate, microcrystalline cellulose PH 102, crospovidone.
polyethylene glycol 6000, magnesium stearate.

2. DANG BAO CHE
Vién nén hinh tron mau ming dén tréng nga, hai mat 16i. mot mat c6 vach ke va mat kia tron.

3. CHI PINH

Bénh tang huyét 4p: Doxazosin dugc chi dinh dé diéu trj bénh tang huyét ap. va ¢ da sb ngudi bénh, 6
thé ding mot minh doxazosin dé kiém soat huyét ap. Nhung khi don tri liéu chdng tang huyét ap ma van
chua kiém soat duoc thi ¢6 thé dung doxazosin phdi hop véi thude loi tiéu thiazide. thude phong bé thu
thé beta-adrenergic. thuc chen kénh calci. hodc thude tre ché enzym chuyén angiotensin.

Phi dai lanh tinh tuyén tién liét (BPH): Doxazosin dugc dung dé diéu tri tic nghén duong tiéu tién va
nhimg triéu ching lién quan dén phi dai lanh tinh tuyén tién liét. Doxazosin c6 thé dung cho nhimg
ngudi bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét c6 tang huyét ap hodc huyét ap binh thuomg.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG
Liéu dung
Doxazosin cé thé duoc dung vao budi sang hoac budi tdi.
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Bénh tang huyét dp: Doxazosin duoc sur dung theo ché do mot liéu mdi ngay: liéu khoi déu 1a 1 mg dé
giam thiéu kha nang ha huyét ap thé dimg va/hoac ngét. Liéu dung c6 thé tang 1én 2 mg sau mot hodc hai
tuan diéu trj va sau do. néu can thiét co thé 1én dén 4 mg. Phan 16n bénh nhan dap tmg v6i doxazosin s&
lam nhur vy vai liéu 4 mg hodc it hon. Liéu dung c6 thé duge tang thém néu can thiét dén 8 mg hoac |
liéu khuyén cdo toi da la 16 mg.

Phi dai lanh tinh tuyén tién ligt: Lidu doxazosin khoi ddu duge khuyén cdo 1a Img dung mdi ngay mot
lan dé giam thiéu kha ning ha huyét ap thé dung va/hodc ngat. Tay thudc vao niéu dong hoc va triéu
chimg phi dai lanh tinh tuyén tién li¢t ciia timg bénh nhan, liéu sau 6 thé tang 1én 2 mg va sau dé 1én 4
mg va lidu khuyén cdo t6i dala 8 mg. Khoang thoi gian tang liéu duge dé nghi 1a cach nhau 1-2 tudn mdi
lan tang. Liéu khuyén céo théng thuong la 2-4 mg moi ngay.

Tré em: D) an toan va hiéu qua ctia doxazosin & tré em va thanh thiéu nién chua dugc nghién ctru.

Ngwoi gia: Dung licu cua nguoi 16n binh thuong.

Bénh nhan suy than: Vi khong c6 thay doi vé duge dong hoc ¢ bénh nhan suy giam chic nang than,
nén ding lidu cua ngudi 1on binh thuong.

Doxazosin khong thé tham phan.
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Bénh nhan suy gan: C6 rat it dir lidu & bénh nhan suy gan va vé tic dung cua cdc loai thude da duoc
nghién ciru ¢6 anh huong dén chuyén hoa & gan (vi du: cimetidine). Nhu véi bat ky loai thude nao duoc
chu_vén hoa hoan toan ¢ gan. doxazosin nén dugc dung thén trong cho bénh nhan cé déu hi¢u suy giam
chire nang gan.

Cich dung

Thuoc dung duong uong.

5. CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh ding doxazosin trong céc truong hop sau:

- Qud man cam véi doxazosin hodc céc cac dan chat quinazoline khéc (vi du: prazosin. terazosin) hodc
voi bat ky ta duoc nao cua thude.

- Bénh nhén ¢6 tién sir ha huyét ap thé dung.

- Bénh nhén bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét dong thoi véi tic nghén duong tiét niéu trén, nhiém khuan
duong tiét niéu man tinh hodc soi bang quang.

- Bénh nhan bj tut huyét ap (chi trong truomg hop bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét).

Chéng chi dinh dung doxazosin don tri liéu & bénh nhén tran bang quang hoac vo niéu kém hoic khong
kém suy than tién trién.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét dp thé dirng/Ngit

Bit dau tri lidu - Lién quan dén tat ca céc dic tinh chen alpha cta doxazosin, bénh nhan c6 thé bi ha
huyét ap thé ding véi cac diu hidu chong mat va suy yéu, hoac hiém khi xdy ra mat y thuc (ngét). dic
biét la khi bét dau diéu tri. Do do. khi tién hanh diéu tri can than trong theo doi huyét p bénh nhan luc
bat dau tri liéu dé giam thiéu kha nang xay ra ha huyét ap thé dung.

Khi tién hanh tri liéu véi bat ky thudc chen alpha hiéu qua nao. bénh nhan nén duoc tu van cach tranh
cac riéu chimg cua ha huyét ap thé dimg va can ap dung cac bién phap nao khi triéu chimg tién trién.
Bénh nhan nén duoc canh bao dé trdnh cac tinh huéng c6 thé dan dén chén thuong. néu chong mat hoac
suy yéu xay ra trong khi bat ddu diéu tri bang doxazosin.

Str dung & nhitng b¢nh nhan bi bénh tim cip tinh

Nhu véi bat ky thude gian mach chéng tang huyét ap khac. trong thuc hanh y khoa can than trong khi
dung doxazosin cho bénh nhén mic cac bénh tim cép tinh sau:

- Phu phoi do hep dong mach chu hoic hep van hai 14;

- Suy tim tang héu tai:

- Suy tim phai do nghén mach phoi hoac tran dich mang tim;

- Suy tam thét trai véi ap luc 1am day thép:

Sw dung o bénh nhan suy gan

Nhu vai bat ky loai thube nao duge chuyén héa hoan toan & gan, can dic bi¢t than trong khi dung
doxazosin cho bénh nhan co ¢6 dau hiéu vé chuc ndng gan bi suy giam. Vi khong c¢6 kinh nghiém 1am
sang 0 bénh nhan suy gan nang. khong nén sir dung doxazosin & nhimg bénh nhan nay.

Sit dung véi cdc thuoc iec ché PDE-5

Can than trong khi str dung dong thoi doxazosin v6i cac thube tre ché phosphodiesterase-5 (vi du:
sildenafil. tadalafil va vardenafil) vi ca hai loai thudc nay déu c6 tic dung gidn mach va c6 thé din dén
ha huyét ap triéu chimg & mgt s6 bénh nhan. Dé giam nguy co ha huyét ap thé dimg. chi nén bat dau diéu
tri bémg thude e ché phosphodiesterase-5 khi bénh nhan da 6n dinh huyét ap khi didu tri béng thude
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chen alpha. Hon nira. nén bit dau diéu tri bang thude (rc ché phosphodiesterase-5 véi liéu thip nhét c6
thé va khoang cach gitra cac lidu 1a 6 gio ké tir khi ding doxazosin.

St dung & nhitng bénh nhan trai qua phau thudt duc thiy tinh thé

Hoi chimg meém méng mat trong phau thuit (IFIS. mét bién thé cua hoi chimg ddng tir nho) di duoc
quan sat thdy trong phiu thudt duc thuy tinh thé & mot sé bénh nhan dang hoic trudc do duoc diéu tri
bang tamsulosin. Céc bdo cdo riéng bi¢t ciing da dugce ghi nhan v6i cac thude chen alpha-1 khac va
khong loai trir kha nang xay ra hiéu tng theo nhém thude. Vi IFIS c6 thé din dén gia tang cdc bién
ching trong qud trinh phau thuat duc thuy tinh thé, viée dang hodc da sur dung thude chen alpha-1 trong
qué khir nén duge bac si phau thuat nhan khoa biét truée khi phu thuat.

Chirng cwong dau diwrong vit

Su cuong cung kéo dai va cuong dau duong vat da duge bao cdo sau qua trinh lwu hanh thudc véi cac
thu6e chen alpha-1 bao gdm doxazosin. Néu cuong dau duong vat khong duoc diéu tri ngay 1dp tire, nd
¢ thé dan dén tén thuong mo duong vat va mét nang luc vinh vién, do dé bénh nhan nén tim kiém su hd
tro y té ngay lap tuec.

| Tam sodt ung thu tuyén tién ligt

? Ung thu biéu mé tuyén tién liét gay ra nhiéu triéu ching lién quan dén phi dai lanh tinh tuyén tién liét va
hai réi loan trén c6 thé cung ton tai. Do do. cac truong hop ung thu biéu mod tuyén tién liét nén duoc loai
trir trude khi bat dau diéu tri cac triéu chimg phi dai lanh tinh tuyén tién liét béug doxazosin.

Thong tin ta dugc :

Bénh nhén co van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose. thiéu hut lactase hodc kém hép
thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
’ D6i véi chi dinh tang huyét ap
Phu nir cé thai:
Vi khong ¢6 nghién ciru day du va c6 doi chung vé sir dung thube & phu nit ¢é thai. do an toan cua
g doxazosin dbi v&i phu nir ¢é thai vin chua duoc khing dinh. Do dé. khi mang thai, doxazosin chi nén
duge sir dung theo y kién cua bac sy dénh gia loi ich vuot troi so voi nguy co. Mac du khong thiy tac
dung gay quai thai khi thu nghiém trén dong vat, sir dung thude & liéu cuc cao di lim giam ty 1 song sot
cua thai nhi ¢ dong vit.
Phu nir cho con ba:
Sur bai tiét doxazosin vao trong sita me duoc chtmg minh 14 rat thap (véi ti 1é twong ddi & tré so sinh la
dudi 1%). tuy nhién dir liéu nghién ctru trén nguoi con rat han ché. Khong thé loai trir céc nguy co xay ra
cho tré méi sinh hodc tré so sinh. va do d6 chi nén st dung doxazosin theo ¥ kién cua béc si khi loi ich
tiém nang vuot xa nguy co tiém an.
D6i voi chi dinh phi dai lanh tinh tuyén tién liét: khong ap dung trong truomg hop nay.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

| Kha nang l4i xe hodc sur dung may méc ¢6 thé bi suy giam. dic biét 1a khi bat dau tr1 liéu,

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Cac chét tre ché phosphodiesterase-5 (vi du: sildenafil. tadalafil. vardenafil):

St dung dong thoi doxazosin véi chat e ché PDE-5 ¢6 thé din dén ha huyét ap co triéu chimg & mét sb
bénh nhan.
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Doxazosin lién két chat ché v6i protein huyet twong (98%). Dir liéu in vitro trong huyét tuong ngudi chi
ra rang doxazosin khong anh huong dén lién két protein cia cac thude dugce thur nghiém (digoxin.
phenytoin. warfarin hoac indomethacin).

‘Cac nghién ctru in vitro cho thay doxazosin la chat nén cua cytochrom P450 3A4 (CYP 3A4). Can than

trong khi dung dong thoi doxazosin véi chat G ché CYP 3A4 manh nhu clarithromycin. indinavir,
itraconazole.  ketoconazole. nefazodone. nelfinavir. ritonavir. saquinavir, telithromycin, hay
voriconazole.

Céc thude doxazosin thong thudong da duge sir dung ma khong c6 bat ky tac dung phu nao trong kinh
nghiém ldm sang voi thude loi tiéu thiazide. furosemide, thudc tc ché beta, thube chong viém khong
steroid. thude khang sinh. thudc ha duong huyét duong udng. thude acid uric niéu hode thuée chéng
dong mau. Tuy nhién, dir liéu vé thude chinh thirc/twong téc thude van chua duoc nghién curu.
Doxazosin lam tang kha nang gay ha huyét ap cta céc thude chen alpha khéc va cac thudc ha huyét ap
khac.

Trong mot thir nghiém nhan mé. ngau nhién, c6 déi chimg véi gia duge & 22 tinh nguyén vién nam khoe
manh. viéc st dung mdt liéu doxazosin 1 mg duy nhét vao ngay dau tién cua ché do udng cimetidine 4
ngay (400 mg hai lan mdi ngay) cho két qua AUC trung binh cua doxazosin ting 10% va khi thong ké
khong ¢é thay doi dang ké vé Cmax trung binh va thoi gian ban thai trung binh cua doxazosin. Su gia tang
10% AUC trung binh cua doxazosin véi cimetidine nam trong bién thién ¢6 thé biét duge (27%) cua
AUC trung binh cua doxazosin vai gia duoc.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tang huyét dp: Trong cac thir nghiém lam sang lién quan dén bénh nhan tang huyét ép. cac phan tng
pho bién nhit lién quan dén tri liéu véi doxazosin la nhimg hiéu tng do tu thé (hiém khi lién quan dén
ngat xiu) hodc la cac phan tmg khong dac trung.

Phi dai lanh tinh tuyén tién ligt: Kinh nghiém trong céc thir nghiém 1am sang c6 kiém soat & bénh nhan
phi dai 1anh tinh tuyén tién liét thay c6 tac dung phu twong tu nhu trong tang huyét ap.

Bang tém tat cic phan tmg c6 hai duoc phan nhém theo tan suat: rit thuong gap (ADR = 1/10). thuong
gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100). hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000). rat
hiém gap (ADR < 1/10000). va khéng rd (khong thé ude luong tir dit lidu ¢6 sin).
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Réi loan Suy nhuoc, dau DPau. phu mét M¢ét moi. kho
chung va tai nguc. triéu chiu
chd ding chimg gidng
thude cum. phu ngoai
bién
Cic chi s6 Tang can

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Néu qua liéu dan dén ha huyét ap. bénh nhéan can duge dat ngay ldp tie trong tu thé nim ngura, dau dé
thap. Cac bién phap hd tro khac 6 thé phit hop thy tirng truong hop.

Néu bién phap nay la khong du, trude tién nén diéu tri shock bang tang thé tich tun hoan. Néu cin thiét.
nén st dung thude tang huyét ap. Chirc nang than nén duoc theo dai va hd trg khi can thiét.

Vi doxazosin lién két chat véi protein. nén khong c6 chi dinh tham phan méu.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém dwge Iy: Thude dbi khéng alpha-adrenoreceptor

Ma ATC: C02C A04

Co ché hoat djng

Doxazosin 12 mét chat déi khang alpha-1-adrenoceptor manh va chon loc. Hoat dong nay dan dén giam
huyét ap hé théng. Doxazosin thich hop ding duong udng theo ché do mot 1an mdi ngay ¢ bénh nhan
tang huyét ap.

Tac dung duge lwe hoe

Doxazosin da duge chimg minh la khong gy ra cac tac dung chuyén héa bét loi va pht hop dé st dung
0 nhimg bénh nhan dang bi déi thao duong. bénh gout va khang insulin.

Doxazosin thich hop dé su dung cho bénh nhan dang méic dong thoi hen suyén. phi dai that trdi va o
bénh nhan cao tudi. Piéu tri bang doxazosin cho két qua giam phi dai that tréi, trc ché két tap tiéu cau va
tang hoat tinh chat hoat héa plasminogen trong cac mo.

Doxazosin. ngoai tac dung ha huyét ap. trong cac nghién ctru dai han da lam giam nhe ndng do
cholesterol toan phan trong huyét tuong, LDL-cholesterol va triglyceride trong huyét tuong va do dé ¢6
thé dic biét 6 loi cho cac bénh nhan mic d(:mg thoi tang huyét ap va tang md mau.

Str dung doxazosin cho bénh nhén ¢6 triéu chimg phi dai lanh tinh tuyén tién liét dan dén su cai thién
dang ké vé niéu dong hoc va triéu chung. Téc dung trong phi dai lanh tinh tuyén tién liét duoc cho la do
su phong toa ¢6 chon loc cua alpha-adrenoceptors nim trong mé co va nang cua tuyén tién liét va & co
bang quang.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu

Sau liéu udng ¢ ngudi (nam thanh nién tré hodc ngudi gia o ca hai giéi). doxazosin dugc hap thu tét va
khoang hai phan ba liéu cé sinh kha dung.

Chuyén héa sinh hoc va thai trir

Khoang 98% doxazosin duoc gin véi protein trong huyét tuong. Doxazosin duge chuyén héa rong rai o
nguoi va trong cac loai dong vat duge thir nghiém, con dudomg bai tiét chu yéu la qua phan.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét tvong 1a 22 gio. do d6 thude phd hop dé dung mot liéu mdi
ngay.
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Sau khi udng doxazosin. ndng do trong huyét twong cua cac chat chuyén hoa lhz"ip. Chét chuyén hoa hoat
dong manh nhét (6 'hydroxy) ¢6 & nam gidi & mirc 1/40 so véi ndng do trong huyét tuong cta hop chét
g6c¢ cho thdy hoat dong ha huyét ap chu yéu 1a do doxazosin.

Chi co dir liéu han ché & bénh nhan suy gan va vé tic dung cua céc loai thube anh hudng dén chuyén héa

o gan (vi du: cimetidine). Trong mdt nghién ctru 1am sang o 12 déi twong bi suy gan trung binh, sir dung
doxazosin liéu duy nhat dan dén tang 43% AUC va giam do thanh thai rd rét dén 40%. Nhu v6i bét ky
loai thude nao duoc chuyén hoa hoan toan o gan. doxazosin nén dugc dung than trong cho bénh nhéan bi
suy giam chic nang gan.

Doxazosin dugc chuyén hda manh ¢ gan. Cac nghién ctru in vitro cho thiy ring con duong chinh dé thai
trir 1a thong qua CYP 3A4: tuy nhién con duong chuyén hoa qua CYP 2D6 va CYP 2C9 ciing lién quan
dén viéc thai trir. nhung & mirc do thip hon.

14. QUY CACH PONG GO1
Hop 3 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu ki¢n bio quan

Bao quan dudi 30°C. tranh anh sang.

Han dung

24 thang.

Tiéu chuin chat lweng

USP.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

Co s san xuat: TITAN LABORATORIES PVT. LTD.

Dia chi: Plot No. E-27/1 & E-27/2. M.1.D.C. Mahad. Village - Jite, Raigad 402309, Maharashtra State.
India (An ba).
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