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HUONG DAN SU DUNG
y chi diing theo don thuoc
FRERANOX 4

Doxazosin 4 mg

Vién nén
Dé xa tam tay tré em

Doc k§ huéng diin sir dung trude khi ding

THANH PHAN

Mdi vién nén chira:

Thanh phan hogt chét: Doxazosin (duéi dang doxazosin mesylate) 4 mg.

Thémh phan td dwge: Microcrystalline cellulose 102, lactose monohydrate 200, crospovidone type B,

magnesium stearate.

DANG BAO CHE
Vién nén hinh oval, mau tréng dén trfing nga, hai mét khum, mot mat tron, mdt mat c6 khic chir DN 4.

CHI PINH

Tang huyét 4p

Doxazosin duoc chi dinh trong diéu tri tang huyét 4p va c6 thé ding don d6c dé kiém soat huyét &p
& phén 1én cac bénh nhéan bi ting huyét ap. O nhitng bénh nhan khong duoe kiém soat tét boi mot
tic nhan ha 4p don thudn, doxazosin c¢6 thé duge dung phdi hop véi thube khac nhu loi tiéu
thiazide, chen beta giao cam, chen kénh calci hodc trc ché men chuyén.

U xo tién liét tuyén

Doxazosin duogc chi dinh diéu tri tinh trang giam luu luong dong tiéu va cac triéu ching lam sang
kém theo clia u xo tién 1iét tuyén. Doxazosin ¢6 thé dung trén bénh nhan bi u xo tién liét tuyén ¢o
hay khéng kém theo tang huyét p. Trong khi nhimng thay déi huyét ap 1a khong dang ké vé mat 14m
sang & bénh nhan huyét 4p binh thuomg bi u xo tién liét tuyén, nhitng bénh nhén ting huyét ap c6 u
X0 tién liét tuyén c6 thé duoe didu tri hiéu qua ca hai bénh béng doxazosin don tri.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Doxazosin ¢6 thé ubng vao budi sang hodc budi téi.

Ting huyét dp

Liéu doxazosin c6 thé thay déi tir 1 mg dén 16 mg mbdi ngay. Tri liéu nén khéi ddu véi lidu 1 mg
mdi ngay mot lan trong 1 hodc 2 tudn dé giam thiéu nguy co ha huyét ap tu thé va‘hodc ngit xiu
(xem Cinh bdo va thin trong khi dimg thudc). Sau do c6 thé tang lidu 1én 2 mg diing mét 1an
moi ngay trong 1 hoac 2 tuan tiép theo. Néu cén thiét, liéu hang ngay co thé tang dan dén 4 mg, 8
mg va 16 mg véi cac khoang cach chinh lidu tuong ty nhu trén dya trén dép (mg cta bénh nhan dé
dat duoc hidu qua ha 4p mong mudn. Lidu thong thuong la 2 mg dén 4 mg mét [dn mdi ngay.
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U xo tién liét tuyén

Iidu khoi dau duoc khuyén c4o v6i doxazosin 1a 1 mg mot lan mdi ngay dé giam thiéu nguy co ha
huyét ap tu the va‘hoac ngat xiu (xem Canh bdo va thin trong khi dang thudc). Tuy thudc vao
luu lwong dong tiéu va tridu chimg clia u xo tién liét tuyén & mdi bénh nhén, c6 thé ting lidu 1&n 2
mg, sau d6 4 mg va c6 thé tang dén lidu ti da duge khuyén cdo 1a 8 mg, Khoang thoi gian chinh
lieu duoe khuyén cdo 1a tir 1 dén 2 tudn. Liéu thong thudng 1a 2 mg dén 4 mg mdt 14n mdi ngay.

Sti dung & nguoi cao tudi

Khuyén céo sir dung lidu théng thudng nhu ¢ nguoi 1on.

St dung 6 bénh nhan suy thin

Do dugc dong hoc clia doxazosin khong thay ddi & bénh nhén suy thin va ciing khong c6 bing
chimg cho thiy doxazosin lam nang thém tinh trang suy than sin c6 tir trude nén 6 thé dung lidu
thong thudmg & nhitng bénh nhan nay.

St dung ¢ bénh nhin suy gan

Xem Cénh bio va thin trong khi dung thube.

Sir dung & tré em

Tinh an todn va hiéu qua cta doxazosin doi véi tré em van chua duoc thiét 1ap.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh doxazosin:

- Bénh nhan mén cam véi doxazosin, cac loai quinazoline (nhu prazosin, terazosin) hoiic bét ky
thanh phan nao cua thude.

- Bénh nhan ¢6 tién str ha huyét ap tu thé ding.

- Beénh nhén bi u xo tuyén tién liét lanh tinh c6 kém theo sung huyét dudng tiét niéu trén, nhidm
khuan duong tiét nidu man tinh hodc soi bang quang.

- Bénh nhan bj huyét 4p thép (cho chi dinh diéu trj u xo tuyén tién liét lanh tinh).

- Chdng chi dinh ding doxazosin don tri liéu cho nhiing bénh nhan vé niéu c6 kém hodc khong

kém suy than tién trién.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ha huyét ap tw thé/ ngét xiu

Bit diu diéu tri: Ciing nhu cac thube chen alpha giao cam khdc, hién tuong ha huyét 4p tur thé xay
ra trén mot ty 1€ rat nhé bénh nhan, biéu hién bfmg chéng mit, mét moi hodc hiém gap mét y thire
(ngét xiu), dic biét la khi bat ddu didu tri. Do d6, cin than trong theo doi huyét ap khi bat dau ding
thude dé giam thiéu nguy co ha huyét ap tu thé.

Khi bat dau diéu tri v6i bat ky mét thude chen alpha giao cam nao nén hudng dan bénh nhén cach
thirc tranh cdc tridu chirng gy ra do ha huyét ap tu thé va nhimg bién phap xir Iy néu chiing tién
trién. Can canh bdo bénh nhan tranh cac tinh hubng c6 thé gy ra chin thuong néu xay ra hién
tuong chéng mat hodc mét moi khi bat dau dung thude.

Cic tinh trang tim cAp tinh

Gidng nhu bat ky thude ting huyét ap nao, cin than trong trong thyue hanh y khoa khi st dung

doxazosin cho nhitng bénh nhan ¢6 tinh trang tim mach cap tinh sau:
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- Phu phdi do hep déng mach chit hodc van hai la.

- Suy tim do tang cung lugng tim.

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

- Suy tAm thét trai kem theo dp luc 1am ddy thét.

Bénh nhén bi suy gan

Ciing nhu céc thude chuyén héa hoan toan qua gan, nén st dung doxazosin than trong & bénh nhan
suy gidm chitc ning gan. Khéng khuyén cdo st dung doxazosin & bénh nhéan suy gan ning do
khéng c6 kinh nghi¢m l1am sang.

Ding dong théi véi cic chit we ché enzyme phosphodiesterase tuyp 5 (PDE-5)

Thén trong khi st dung déng thoi doxazosin voi cac thube e ché PDE-5 (sildenafil, tadalafil,
vardenafil) vi cd hai thudc ndy déu c6 tac dung gién mach va c6 thé dan dén ha huyét ap & mot sb
bénh nhan. Dé giam thiéu nguy co ha huyét ap tu thé, chi nén bit dau didu tri cac thude e ché
PDE-5 khi bénh nhén di 6n dinh huyét 4p béng cac thude chen alpha giao cam. Hon nita, nén bt
dau didu tri bang thude e ché PDE-5 véi lidu thip nhét c6 thé va cén theo ddi cin than trong
khoang thoi gian 6 gitr k& tir khi uéng doxazosin. Khong ¢6 nghién ctru ndo duoc tién hanh voi
dang doxazosin tac dung kéo dai.

Bénh nhén trii qua phiu thuit duc thiy tinh thé

Hoi chimg méng mat mém trong khi phau thuat, mgt bién thé cta hoi chitng ddng tir nho, da duoc
ghi nhin trong phéu thut dyc thiy tinh thé & mot sb bénh nhan dang ding hosc di timg dung thude
chen alpha-1 giao cam. Do hdi chirng méng méit mém trong khi phu thudt ¢6 thé [am ting céc bién
chiing trong thoi gian phau thudt, can phai bao cho bac si biét bénh nhan da tirg hoac dang sir dung
thude chen alpha-1 giao cam trude khi tién hanh phau thuit.

Cuong dau dwong vit

Cuong ctmg va cuong dau duong vit kéo dai da duge béo céo v6i cac thude chen alpha-1 giao cam
bao gdém doxazosin trong qué trinh Iwu hanh thude. Néu tinh trang cuong cimg kéo dai, bénh nhén
cin im su tro gitip y t& ngay lap tirc, co thé xay ra 16n thuong md duong vat va li¢t duong vinh
vién.

Tam soat ung thw tuyén tién liét

Ung thu biéu mé tuyén tién liét gdy ra nhiéu tridu chimg lién quan dén u xo tuyén tién liét lanh tinh
va hai r6i loan nay cé thé cting ton tai. Do d6 cin didu tri ung thu biéu mo tuyén tién liét trude khi
bat dau diéu tri triéu chiing u xo tuyén tién 1iét [anh tinh bang doxazosin.

Thén trong lién quan dén ti dwge

San pham c6 chia lactose. Bénh nhan c6 vain dé di truyén hiém gip vé khdéng dung nap galactose,
thiéu hut lactase toan phén hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac thube

Ditng dong thoi véi cdc thude iic ché PDE-5 (nhur sildenafil, tadalafil, vardenafil)

Sir dung dong thoi doxazosin véi cac thude tic ché PDE-5 ¢6 thé din dén tridu chimg ha huyét ap &

maét s6 bénh nhén.
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Clc chit tic ché CYP 344

Céc nghién ctu in vitro cho thdy doxazosin 13 co chét cta cytochrome P450 3A4 (CYP 3A4). Cén
than trong khi dung dong thoi doxazosin véi cée thude ire ché CYP 3A4 manh nhu clarithromyein,
indinavir, itraconazole, ketoconazole, nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telithromycin
hodc voriconazole.

Cdc thubc khdc

Phan 16n doxazosin trong huyét twong lién két voi protein (98%). Nhimng dir liéu in vitro trén huyét
trong ngudi cho thiy doxazosin khong anh hudng dén viée gn két protein cua digoxin, warfarin,
phenytoin, indomethacin.

Kinh nghiém sir dung trén 1am sang di cho thiy ring doxazosin khdng c6 bit ky mot tuong tac
thuc bét loi ndo trén ldm sang véi cac thude loi tidu thiazide, furosemide, chen beta giao cam,
NSAIDs, khang sinh, cac thudc ha dudng huyét dang uéng, cac thube gdy acid uric niéu hodc thude
chéng déng mau. Tuy nhién, khong c6 céc dit liéu chinh thic tir cdc nghién ctru vé tuong téc thude
nay.

Doxazosin lam tdng tac dyng ha huyét ap cuia cac thudc chen alpha giao cam khac va cac thube diéu
tri ting huyét ap khéc.

Twong Ky,

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thude, khéng trén 14n thube nay véi cac thude

khac.

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

Do6i véi chi dinh diéu tri ting huyét ap

Phu nit cé thai

Vi chua c6 nghién ciru ddy da va cé kiém soét tét trén phu ni@r ¢6 thai, tinh an toan cta doxazosin
khi str dung trong thoi ky mang thai chua duge thiét 1ap. Do dé, trong subt thai ky mang thai, chi st
dung doxazosin khi bac st cho ring loi ich diéu tri 16n hon hin cac nguy co tiém 4n. Mic du khong
quan sat thdy tac dong gdy quai thai trén cac thir nghiém & dong vat nhung kha nang séng sot cta
phdi thai giam & dong vat khi st dung nhitng liéu rat cao. Nhitng lidu nay x4p xi 300 l4n lidu ti da
khuyén cdo & nguoi.

Phu nit cho con bii

Doxazosin di dugc chimg minh la rat it bai tiét vao sita me (v6i lidu tuong ddi & tré so sinh dudi
1%), tuy nhién, dit liéu trén ngudi con rat han ché. Khong loai trir kha nang tré¢ so sinh hodc tré bu
me bi anh huéng boi tac dung cua thude do dé chi sir dung doxazosin cho phu nit cho con bu khi lgi
ich diéu tri 16n hon han cac nguy co tiém an.

Doi véi chi dinh diéu tri u xo tuyén tién liét lanh tinh: Khong c6 théng tin.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Kha nang tham gia vao cac hoat dong nhu lai xe va van hanh may moc co thé bj suy giam, dic biét

la khi khot dau diéu tri voi doxazosin.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tang huyét dp: Trong céc thir nghiém 14m sang lién quan dén bénh nhan ting huyét ap, céc phan
(g thudng gap nhét lién quan dén doxazosin 1a phan tmg tu thé (hiém khi lién quan dén ngét xiu)

hodc khong dic hiéu.

U xo tuyén tién li¢t Janh tinh (BPH): Kinh nghiém trong céc thir nghiém lam sang ¢6 kiém soat &
bénh nhan BPH cho théy t4c dung khéng mong mudn tuong tw nhu & bénh nhan tang huyét ap.

Céc tac dung khong mong muén sau day duge bdo cédo voi cde tan sudl trong tmg: rit thudong gip
(ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap
(1/10.000<ADR < 1/1.000), rét hiém gap (ADR < 1/10.000) va khong r& (tAn suét khong thé duge

udce tinh tir dir lidu ¢6 sén).

sinh tring

H¢ thong co quan Tan suiit Té4c dung khéng mong mudn
Nhiém khudn va nhidm ky | Thuémg gip Nhiém khuan duong ho hép, nhidm

khuin dudng tiét nicu

R6i loan mau va hé thng
bach huyét

Hiém gap

Thiéu mau

Rat hiém gap

Giam bach cau, gidm tiéu cau

ROi loan hé mién dich

ft gap

Phan tmg dj ting thudce

A 2 ‘ 4 .
Ré1 loan chuyén héa va dinh
dudng

it gap

-

Gout, tdng cam gidc thém an, chan
an, khat nude, ha kah\ nau

Hiém giip

Ha dudng huyét }C:T“

Rdi loan tAm than

it gap

. 5 3 IR % z
Kich dong, tram cany, lo lang, mat
ngu, cang thang, deé ¥ic dong

Réi loan hé than kinh

Thuong gap

Lo mo, chong mat, dau dau

ft gap

Tai bién mach mau néo, gidm cam
gidc, ngat, run, tho o

Rét hiém gap

Chong mit tw thé, di cam, gip éc
maong, mét tri nhé

Roi loan mat

Thuong gap

R6i loan mat

ft gap

Ching so 4nh sang, chdy nude mil
bét thudmng

Rat hiém giip

Nhin mo

Khdng 16

Ho1 chimg mong mat mém trong qua
trinh phau thuit ndi nhan

R6i loan tai va mé dao

Thuong géap

| Chéng mat

It pap U tai
R&i loan tim Thuéng gap Dénh trng ngue, nhip tim nhanh
It gap Dau that ngue, nhdi méu co tim

Rét hiém gap

Nhip tim chém, loan nhip tim

RO1 loan mach mau

Thuong gap

Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé

it gap

Thiéu mau ngoai bién

Hiém gap

R61 loan mach mau nio

Rat hiém gap

Nong birng
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H¢ théng co quan

A A
Tan suat

Téc dung khéng mong mudn

R6i loan ho hip, 10ng ngue
va trung thit

Thudng gip Viém phé quéan, ho, kho thd, viém
miii, nghet mui

it gap Chay mdu cam, viém hong

Hiém gap Phu thanh quan

Rat hiém gap

Co thit phé quan

R61 loan tiéu hoa

Thuong gap

Pau bung, kho tiéu, kho miéng, budn
non

it gap

- r r }\ b - . A k]
[40 bén, day hoi, ndn, tiéu chay,
viém da day - rudt

R4t hiém gap

R61 loan vi giac

R&i loan gan - mét ft gap Két qua xét nghiém bat thuong
chirc nang gan, taing men gan
Rét hiém ggp U mat, viém gan, vang da
Réi loan da va md dudi Thuong gip Ngtra
da it gap Phat ban da

Rét hiém gap

May day, rung toc, ban xuét huyét

R6i loan co xuwong, md lién
két va xuong

Thuong gap

Dau lung, dau co

it gap

Dau khr';p

Rét hiém gap

Chuét rit, yéu co, cing co

R 61 loan thén va tiét niéu

Thudng gap Viém bang quang, tiéu khéng tu chu
ft gap Tiéu dau, tiéu rét, tiéu mau
Hiém gap Tiéu nhidu

Rat hiém gap

Téang bai ni¢u, roi loan tiéu niéu, tiéu
dém, tang wuré huyét tuong va
creatinin {rong nudc tiéu

R &1 loan hé sinh san va via

It gap

Liét duong

Rét hiém gap

N hoa tuyén vii, cuong cling kéo dai

Khéng rd Xuét tinh nguoc dong
R&i loan chung va tinh trang | Thuomg gip Suy nhugc, dau nguc, cac triéu
tai noi dung thube chimg giéng nhu cum, phu ngoai
bién
it gap DPau, phtu mat, pht toan than, én lanh,

sOt, xanh xao

Hiém giip

Giam than nhiét & nguoi [on tudi

Rat hiem gap

Mét moi, kho chiu

Xétnghiém

it gap

Tang cén

Thong bdo ngay cho bic st hodc dwge si nhitng phén ting c¢é hgi g@p phdi khi siv dung thuoc.
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QUA LIKU VA CACH XU TRi

Néu tinh trang qué lidu déin dén ha huyét ap, ngay I4p tirc dit bénh nhan ndm ngira, dAu thip. Nhimg
bién phap hé trg cy thé khac nén duge thuce hién néu thdy thich hop trén timg ca nhén cu thé.

Néu nhiing bién phép nay khong du, diéu can thiét trudc tién 13 tang thé tich huyét tuong dé diéu tri
sbe. Sir dung céc thube vAn mach néu can thiét, theo doi chie ning than va diéu tri hd tro khi can
thiet.

Vi doxazosin gan két véi protein huyét twong cao nén khong chi dinh thim phén loc mdu.

DAC TINH DUQC LUC HOC

Nhém duge Iy: Thude d6i khang thu thé alpha - adrenergic.

Ma ATC: CO2CA04.

Co ché tic dung

Doxazosin la chat d6i khéng chon loc alpha - adrenergic sau synap ¢6 tac dung manh va chon loc.
Hoat tinh nay lam giam huyét 4p toan than. Pidu tri bang doxazosin thich hgp véi lidu mot 1an mdi
ngdy cho nhiing bénh nhén ting huyét 4p.

Téac dung duge lwe hoe

Doxazosin da duoc chirmg minh 1a khong ¢6 tic dung khéng mong mudn trén chuyén hoa va thich
hop dé sir dung & nhiing bénh nhan méc dong thoi dai thao dwong, bénh gout va khang insulin.
Doxazosin thich hgp cho nhig bénh nhin méc déng thoi hen suyén va phi dai thit trai va & bénh
nhén cao tudi. Didu tri doxazosin duge chimg minh 1am gidm phi dai thét trai, e ché két tap tiéu
cau va ting cudng kha niing chit hoat héa plasminogen mo. Ngoai ra, doxazosin con cai thién tinh
nhay cam voi insulin ¢ cidc bénh nhan kém nhay cam.

Doxazosin ngoai tac dung ha huyét ap con ¢6 tac dung 1am giam nhe ndng do cholesterol toan phan,
LDL cholesterol va triglyceride trong huyét twong va do d6, doxazosin dic biét ¢6 loi cho bénh
nhan ting huyét ap dong thoi ¢6 ting lipid mau.

Diéu tri doxazosin cho nhirng bénh nhan bi u xo tuyén tién liét lanh tinh gitp cai thién déng ké chic
ning dudng tiéu va tridu chimg khac cta bénh. Téc dung trén u xo tuyén tién liét lanh tinh duoc cho
la do tre ché chon loc thy thé alpha - adrenergic nam trén mo nang do va co bao tuyén tién lidt va &

¢0 bang quang.

PAC TINH DUQC DONG HQC

HAp thu

Sau khi uéng, doxazosin duoc hép thu tét, sinh kha dung cta thube dat khoan ¢ hai phan ba lidu diéu
tri.

Chuyén héa/ thai trir

Khodng 98% doxazosin lién két véi protein huyét tuong. Thude duoe chuyén hoa phan 16n & ngudi
va dong vat thr nghi¢m va bai tiét chii yéu qua phan.

Nira doi thai trir trung binh trong huyét twong 1a 22 gid, didu ndy la co so cho viée st dung lidu duy

nhét trong ngay.
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Sau khi uéng doxazosin, nong do cua céc cht chuyén hoa trong huyét tuong thap. O ngudi, ndng
do trong huyét tuong clia chét chuyén héa ¢é hoat tinh manh nhét ciia doxazosin (6' hydroxy) chiém
2,5% so véi chit ban dau, didu nay cho thay doxazosin 12 chét c6 tac dung ha huyét ép chinh.

Chi ¢6 rat it cac dit liéu v& sir dung doxazosin trén bénh nhén suy gan va tac dong ctia nhing thude
da duge biét ¢ anh huong trén chuyén hoa gan (nhu cimetidine). Trong mot n ghién clru lam sang &
12 déi tuong bi suy gan & mirc dj trung binh, dung liéu duy nhét doxazosin di 1am tang 43% AUC
va lam giam 40% do thanh thai cua lidu udng. Ciing nhu tt ca cdc thude duge chuyén hoa hoan
toan qua gan khac, phai thén trong khi str dung doxazosin & cdc bénh nhan ¢6 chic ning gan suy
giam.

Doxazosin duge chuyén hoa cha yéu qua pan. Cac nghién ctru in vitro cho thay con dudng thai trir
chinh la qua CYP 3A4; tuy nhién, con duong chuyén héa qua CYP 2D6 va CYP 2C9 ciing tham gia
vao qua trinh thai trir, nhung & mitc dd thap hon.

QUI CACH DONG GO1
Hop 3 hogc 10 vi x 10 vién (Vi Alu — PVC/PVAC tring sita hodc Vi Alu - Alu).

BAO QUAN: Giit thuc noi kho rdo, nhiét d khong qua 30°C.
HAN DUNG: 36 thang ké tur ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP hién hanh.

Nha mdy sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM FREMED
Dia chi: L6 E9-3a, Pudmg sb 1, KCN Hi¢p Phuéc, Xa Hiép Phude, Huyén Nha Be, TP. o Chi
Minh, Viét Nam.



