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HUONG DAN SU DUNG 
y chi ding theo don thudc 

FRERANOX 4 

Doxazosin 4 mg 

Vién nén 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kj hwéng dan sit dung trwéc khi dung 

THANH PHAN 

M6i vién nén chita: 

Thanh phan hoat chat: Doxazosin (dudi dang doxazosin mesylate) 4 mg. 

Thanh phan ta dwoc: Microcrystalline cellulose 102, lactose monohydrate 200, crospovidone type B, 

magnesium stearate. 

DANG BAO CHE 

Vién nén hinh oval, mau trang dén trang nga, hai mat khum, mot mat tron, mot mat cd khac chit DN 4. 

CHi BINH 

Tang huyét ap 

Doxazosin duge chi dinh trong diéu tri tang huyét ap va cé thé ding don déc dé kiém soat huyét ap 

¢ phan 1én cac bénh nhan bi tang huyét ap. O nhting bénh nhan khong duoc kiém soat tét boi mot 

tac nhén ha ap don thudn, doxazosin cé thé duge ding phdi hop véi thuédc khdc nhu loi tiéu 

thiazide, chen beta giao cam, chen kénh calci hoac ttc ché men chuyén. 

U xo tién liét tuyén 

Doxazosin duoc chi dinh diéu tri tinh trang giam lu luong dong tiéu va cdc triéu ching lam sang 

kém theo ctia u xo tién liét tuyén. Doxazosin cé thé ding trén bénh nhan bi u xo tién liét tuyén cd 

hay khéng kém theo tang huyét ap. Trong khi nhiing thay déi huyét ap 1a khéng dang ké vé mat lam 

sang & bénh nhan huyét 4p binh thudng bi u xo tién liét tuyén, nhiing bénh nhan tang huyét ap c6 u 

xo tién liét tuyén cé thé duoc diéu tri hiéu qua ca hai bénh bang doxazosin don tri. 

LIEU DUNG, CACH DUNG 

Doxazosin ¢é thé uéng vao buéi sang hoac budi t6i. 

Ting huyét ap 

Liéu doxazosin ¢6 thé thay d6i ti: 1 mg dén 16 mg mdi ngay. Tri ligu nén khoi dau voi liéu 1 mg 

moi ngay mét lan trong 1 hoac 2 tuan dé gidm thiéu nguy co ha huyét ap tu thé va/hodc ngat xiu 

(xem Canh bdo va than trong khi ding thudc). Sau dé cé thé tang liéu 1én 2 mg ding mét lan 

mi ngay trong 1 hodc 2 tuan tiép theo. Néu can thiét, liéu hang ngay co thé tang dan dén 4 mg, 8 

mg va 16 mg véi cdc khoang cach chinh liéu tuong tw nhw trén dua trén dap tng ctia bénh nhan dé 

dat duoc hiéu qua ha 4p mong muén. Liéu théng thudng la 2 mg dén 4 mg mot lan mdi ngay. 
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U xo tién liét tuyén 

Liéu khoi dau duoc khuyén cao voi doxazosin 1a 1 mg mot lan méi ngay dé giam thiéu nguy co ha 

huyét ap tu thé va/hoac ngat xiu (xem Canh bao va than trong khi ding thudc). Tuy thudc vao 

luu lugng dong tiéu va triéu chimg ctia u xo tién ligt tuyén 6 mdi bénh nhan, c6 thé tang liéu 1én 2 

mg, sau d6 4 mg va cé6 thé tang dén liéu t6i da duoc khuyén cao la 8 mg. Khoang thoi gian chinh 

liéu duge khuyén cao 1a tty 1 dén 2 tudn. Lidu théng thuong la 2 mg dén 4 mg mét lan mdi ngay. 

Sit dung 6 ngwoi cao tudi 

Khuyén cao str dung liéu thong thuong nhu & ngu6i Ién. 

Su dung 6 bénh nhan suy thén 

Do duge déng hoc cia doxazosin khéng thay déi 6 bénh nhan suy than va cting khéng c6 bang 

chimg cho thay doxazosin lam nang thém tinh trang suy than san co tir trudc nén co thé ding liéu 

théng thuéng 6 nhiting bénh nhan nay. 

Sua dung 0 bénh nhdén suy gan 

Xem Canh bao va than trong khi ding thuédc. 

Sw dung 6 tré em 

Tinh an toan va hiéu qua ctia doxazosin déi voi tré em van chua dugc thiét lap. 

CHONG CHi BINH Y¢ 

Chéng chi dinh doxazosin: a 

- Bénh nhan man cam v6i doxazosin, cdc loai quinazoline (nhu prazosin, terazosin) hoac bat ky sa 

thanh phan nao ctia thuéc. Ci 

- Bénh nhan cé tién sir ha huyét ap tu thé ding. 

- Bénh nhan bi u xo tuyén tién liét lanh tinh cé kém theo sung huyét duong tiét niéu trén, nhiém 

khudn duéng tiét niéu man tinh hodc séi bang quang. 

- Bénh nhan bi huyét ap thap (cho chi dinh diéu tri u xo tuyén tién liét lanh tinh). 

- Chong chi dinh ding doxazosin don tri ligu cho nhiing bénh nhén v6 niéu cé kém hoac khong 

kém suy than tién trién. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Ha huyét ap tr thé/ ngat xiu 

Bat dau diéu tri: Ciing nhu cdc thude chen alpha giao cam khac, hién tuong ha huyét ap tu thé xay 

ra (én mot ty 1é rat nho bénh nhan, biéu hién bang chong mat, mét moi hoac hiém gap mat y thire 

(ngat xiu), dac biét la khi bat dau didu tri. Do dé, can than trong theo déi huyét ap khi bat dau ding 

thudc dé giam thiéu nguy co ha huyét 4p tu thé. 

Khi bat dau diéu tri véi bat ky mt thuéc chen alpha giao cam nao nén huéng dan bénh nhan cach 

thire tranh cdc triéu chitng gay ra do ha huyét ap tu thé va nhimg bién phap xr ly néu ching tién 

trién. Can canh bao bénh nhan tranh cdc tinh hudng c6 thé gay ra chdn thuong néu xay ra hién 

tuong chong mat hodc mét moi khi bat dau ding thuéc. 

Cac tinh trang tim cAp tinh 

Giéng nhu bat ky thudc ting huyét 4p nao, can than trong trong thuc hanh y khoa khi su dung 

doxazosin cho nhiing bénh nhan cé tinh trang tim mach cép tinh sau: 
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- Phu phéi do hep dong mach cht hodc van hai la. 

- Suy tim do tang cung luong tim. 

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

- Suy tém that trai kem theo Ap luc lam day that. 

Bénh nhan bi suy gan 

Ciing nhu cdc thudéc chuyén héa hoan toan qua gan, nén sir dung doxazosin than trong 6 bénh nhén 

suy giam chire nang gan. Khong khuyén cdo str dung doxazosin & bénh nhan suy gan nang do 

khong cé kinh nghiém 14m sang. 

Ding dong thoi véi cac chat we ché enzyme phosphodiesterase tuyp 5 (PDE-5) 

Than trong khi str dung déng thoi doxazosin v6i cdc thudc tre ché PDE-5 (sildenafil, tadalafil, 
vardenafil) vi ca hai thuéc nay déu cé tac dung gian mach va cé thé dan dén ha huyét ap & mdt sé 

bénh nhan. Dé giam thiéu nguy co ha huyét 4p tu thé, chi nén bat dau didu tri cdc thudc tre ché 

PDE-5 khi bénh nhan da 6n dinh huyét ap bang cdc thudc chen alpha giao cam. Hon nita, nén bat 

dau diéu tri bang thudc tre ché PDE-5 voi lidu thdp nhat cé thé va can theo déi can than trong 

khoang thdi gian 6 gid ké tir khi uéng doxazosin. Khéng cé nghién ciru nao duoc tién hanh voi 

dang doxazosin tac dung kéo dai. 

Bénh nhAn trai qua phau thuat duc thay tinh thé 02 

H6i chimg mong mat mém trong khi phau thuat, mét bién thé cia héi ching déng ti nho, da duoc am 

ghi nhan trong phau thuat duc thiy tinh thé & mét sé bénh nhan dang ding hoac da timg ding thudc 6 PF 

chen alpha-1 giao cam. Do héi chitng méng mat mém trong khi phau thuat cd thé lam tang cae bién Oct 

ching trong thdi gian phau thuat, cdn phai bdo cho bac si biét bénh nhan da timg hoac dang str dung iEN 

thuéc chen alpha-1 giao cam trudéc khi tién hanh phau thuat. -TRI 

Cuong dau dwong vat 

Cuong cing va cuong dau duong vat kéo dai da duge bao cdo véi cae thuéc chen alpha-1 giao cam 

bao g6m doxazosin trong qua trinh luu hanh thudc. Néu tinh trang cuong ctmng kéo dai, bénh nhan 

can tim sy tro gitip y té ngay lap tire, cé thé xay ra tén thuong m6 duong vat va liét duong vinh 

vién. 

TAm soat ung thw tuyén tién liét 

Ung thy biéu mé tuyén tién liét gay ra nhiéu triéu chimg lién quan dén u xo tuyén tién liét lanh tinh 

va hai réi loan nay cé thé cing ton tai. Do dé can diéu tri ung thu biéu mé tuyén tién liét truée khi 

bat dau diéu tri triéu ching u xo tuyén tién Liét lanh tinh bang doxazosin. 

Than trong lién quan dén ta duoc 

San pham co chta lactose. Bénh nhan c6 van dé di truyén hiém gap vé khong dung nap galactose, 

thiéu hut lactase toan phan hoac kém hap thu glucose-galactose khéng nén ding thudéc nay. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

Twong tac thuéc 

Ditng dong thoi véi cdc thudc tre chE PDE-S (nhur sildenafil, tadalafil, vardenafil) 

Sir dung déng thoi doxazosin v6i cdc thude tre ché PDE-5 6 thé din dén triéu ching ha huyét ap 0 

m6t s6 bénh nhan.
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Cac chat tec ché CYP 3A4 

Cac nghién cttu in vitro cho thay doxazosin 1a co chat cia cytochrome P450 3A4 (CYP 3A4). Can 

than trong khi dting déng thoi doxazosin véi cdc thudc tre ché CYP 3A4 manh nhu clarithromycin, 

indinavir, itraconazole, ketoconazole, nefazodone, nelfinavir, ritonavir, saquinavir, telithromycin 

hoae voriconazole. 

Cac thuéc khac 

Phan Ién doxazosin trong huyét tong lién két véi protein (98%). Nhiing dit liéu in vitro trén huyét 

tong ngudi cho thay doxazosin khéng anh huoéng dén viéc gin két protein cia digoxin, warfarin, 

phenytoin, indomethacin. 

Kinh nghiém str dung trén lam sang da cho thay rang doxazosin kh6ng cé bat ky mét tuong tac 

thudc bat loi ndo trén lam sang v6i cdc thudc loi tiéu thiazide, furosemide, chen beta giao cam, 

NSAIDs, khang sinh, cdc thuéc ha dung huyét dang udng, cac thuéc gay acid uric niéu hode thudc 

chéng déng mau. Tuy nhién, khéng cé cdc dif liéu chinh thitc tir cdc nghién ctru vé tuong tac thuédc 

nay. 

Doxazosin lam tang tac dung ha huyét ap ctia cdc thudc chen alpha giao cam khac va cac thudc diéu 

tri ting huyét ap khac. 

Tuwong ky 

Do khéng c6 cdc nghién ctru vé tinh tuong ky cia thuéc, kh6ng tr6n lan thuéc nay vdi cdc thudc 

khac. 

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

D6i v6i chi dinh diéu tri ting huyét ap 

Phu nit cé thai 

Vi chua cé nghién ctru day di va cé kiém soat tét trén phu nt co thai, tinh an toan cia doxazosin 

khi str dung trong thoi ky mang thai chua dugc thiét lap. Do 46, trong suét thoi ky mang thai, chi str 

dung doxazosin khi bac si cho rang loi ich diéu tri lon hon han cdc nguy co tiém an. Mac di khong 

quan sat thay tac dong gay quai thai trén cdc thir nghiém 6 déng vat nhung kha nang séng sét cua 

phdi thai giam 6 déng vat khi sir dung nhting liéu rat cao. Nhitng liéu nay xAp xi 300 lan liéu téi da 

khuyén cdo 6 ngudi. 

Phu ni cho con bi 

Doxazosin da duoc chting minh 1a rat it bai tiét vao sita me (voi liéu tuong déi 6 tré so sinh duéi 

1%), tuy nhién, dir liéu trén ngudi con rat han ché. Khong loai trir kha nang tré so sinh hoac tré bu 

me bi anh hung béi tac dung cia thuéc do dé chi str dung doxazosin cho phu nit cho con bi khi loi 

ich diéu tri 16n hon han cde nguy co tiém an. 

Doi voi chi dinh diéu tri u xo tuyén tién liét lanh tinh: Khong cé théng tin. 

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

Kha nang tham gia vao cac hoat déng nhu Idi xe va van hanh may moc cé thé bi suy giam, dic biét 

la kkhi khoi dau diéu tri voi doxazosin. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 
Tang huyét ap: Trong cdc thir nghiém 14m sang lién quan dén bénh nhan ting huyét ap, cdc phan 
tng thudng gap nhat lién quan dén doxazosin 1a phan img tu thé (hiém khi lién quan dén ngat xiu) 
hoac khéng dae hiéu. 

U xo tuyén tién ligt anh tinh (BPH): Kinh nghiém trong céc thir nghiém lam sang c6 kiém soat & 
bénh nhan BPH cho thay tac dung khéng mong muén tuong tu nhu 6 bénh nhan tang huyét ap. 

Cac tac dung khéng mong muén sau day duge bao cdo véi cdc tin suat tuong tmg: rat thuong gap 
(ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap 
(1/10.000<ADR < 1/1.000), rat hiém gap (ADR < 1/10.000) va khong r6 (tan sudt khéng thé duoe 
uc tinh tir dit ligu cé sn). 

| He théng co quan Tan suat | a k 
Tac dung khong mong muon 

Nhiém khuan va nhiém ky 
sinh tring 

Thuong gip Nhiém khuan duong hé hap, nhiém 
khudn dudng tiét niéu 

Roi loan mau va hé thong Hiém gap Thiéu mau 

bach huyét Rat hiém gap Giam bach cau, giam tiéu cau 

Réi loan hé mién dich It gap Phan tng di tng thudc 

R6i loan chuyén héa va dinh | it gap Gout, tang cam gidc thém 4n, chan 
duéng fe an, khat nude, hak ‘\yndu 

Hiém gap Ha dudng huyét \-h 

Réi loan tam than it gap Kich d6ng, tram of i , lo lang, mat 

ngu, cing thang, dé ¥ic dong 

Réi loan hé than kinh Thuong gap Lo mo, chong mat, dau dau 

It gap Tai bién mach mau nao, giam cam 
gidc, ngat, run, tho o 

Rat hiém gap Chong mat tu thé, di cam, gap ac 

mong, mat tri nho 

Roi loan mat Thuong giip Ri loan mat 

it gap Chimg so anh sang, chay nude mat 

bat thuong 

Rat hiém gap Nhin mo 

Khong ro Hi ching méng mat mém trong qua 

trinh phau thuat ndi nhan 

R6i loan tai va mé dao Thuong gap Chong mat 

It gap U tai 

R6i loan tim Thuong gap Danh tréng ngue, nhip tim nhanh 

It gap Dau that nguc, nhdi mau co tim 

Rat hiém gap Nhip tim cham, loan nhip tim 

R6i loan mach mau Thuong gap Ha huyét ap, ha huyét ap tu thé 

it gap Thiéu mau ngoai bién 

Hiém gap R6i loan mach mau nao 

Rat hiém gap Nong btrng 
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Hé thong co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén 

Réi loan hé hap, léng nguc Thuong gap Viém phé quan, ho, khd tho, viém 

va trung that mtii, nghet mii 

It gap Chay mau cam, viém hong 

Hiém gap Phu thanh quan 

Rat hiém gap Co that phé quan 

Ri loan tiéu hoa Thuong gap Dau bung, khé tiéu, khé miéng, budn 

non 

It gap Tao bon, day hoi, ndn, tiéu chay, 

viém da day - rudt 

Rat hiém gap Réi loan vi gic 

R4i loan gan - mat ft gap Két qua xét nghiém bat thuong 

chire nang gan, tang men gan 

Rat hiém gap U mat, viém gan, vang da 

R6i loan da va mé duéi Thuong gap Netra 

da It gap Phat ban da 

RAt hiém gap May day, rung téc, ban xudt huyét : 

Réi loan co xuong, mé lién Thuong gap Dau lung, dau co 

két va xuong it gap Dau khép 

RAt hiém gap Chust rit, yéu co, citng co 

RGi loan than va tiét nigu Thuong gap Viém bang quang, tiéu khong ty chu 

It gap Tiéu dau, tiéu rat, tiéu mau 

Hiém gap Tiéu nhiéu 

Rat hiém gap Tang bai niéu, rdi loan tiéu niéu, tiéu 

dém, tang uré huyét tuong va 

creatinin trong nude tiéu 

RGi loan hé sinh san va vi It gap Liét duong 

Rat hiém gap Nt héa tuyén vu, cuong cimg kéo dai 

Khong r6 Xuat tinh ngugc dong 

R6i loan chung va tinh trang 

tai noi ding thuéde 

Thuong gap Suy nhuoc, dau nguc, cac_ trigu 

ching gidng nhu cim, phi ngoai 

bién 

it gp Dau, phti mat, phd toan than, 6n lanh, 

sot, xanh xao 

Hiém gap Giam than nhiét 6 ngudi 16n tudi 

Rat hiém gap Mét moi, kho chiu 

Xét nghiém It gap Tang can 

Th6ng bdo ngay cho bic si hodc duoc si nhitng phan tng cé hai gap phai khi stv dung thuéc. 
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QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Néu tinh trang qua liéu dan dén ha huyét ap, ngay lap tite dat bénh nhan nam ngtra, dau thap. Nhiing 

bién phép hé trg cu thé khac nén duge thuc hién néu thay thich hgp trén timg cd nhan cy thé. 

Néu nhiing bién phap nay khong du, diéu can thiét truée tién 1a ting thé tich huyét tuong dé diéu tri 

sdc. Sir dung cdc thudc van mach néu can thiét, theo doi chirc nang than va diéu tri hd tro khi can 

thiét. 

Vi doxazosin gan két véi protein huyét tuong cao nén khéng chi dinh tham phan loc mau. 

DAC TINH DUGC LUC HOC 

Nhém dug ly: Thuéc déi khang thu thé alpha - adrenergic. 

Ma ATC; C02CA04. 

Co ché tac dung 

Doxazosin 1a chat d6i khang chon loc alpha - adrenergic sau synap cé tac dung manh va chon loc. 

Hoat tinh nay lam giam huyét ap toan than. Diéu tri bang doxazosin thich hop véi liéu mét lan mdi 

ngay cho nhitng bénh nhan tang huyét ap. 

Tac dung dugc luc hoc 

Doxazosin da duoc ching minh 1a khéng cé tac dung khéng mong muén trén chuyén héa va thich 

hop dé str dung 6 nhiing bénh nhan mac déng thoi dai thao duong, bénh gout va khang insulin. 

Doxazosin thich hgp cho nhfing bénh nhan mac déng thoi hen suyén va phi dai that trai va 6 bénh 

nhan cao tuéi. Diéu tri doxazosin duoc ching minh lam gidm phi dai that trai, ire ché két tap tiéu 

cau va tang cudng kha nang chat hoat héa plasminogen m6. Ngoai ra, doxazosin con cai thién tinh 

nhay cam véi insulin 6 cac bénh nhan kém nhay cam. 

Doxazosin ngoai tac dung ha huyét ap con cé tac dung lam giam nhe néng dé cholesterol toan phan, 

LDL cholesterol va triglyceride trong huyét tuong va do dé, doxazosin dc biét cé loi cho bénh 

nhan tang huyét ap déng thdi c6 tang lipid mau. 

Diéu tri doxazosin cho nhiing bénh nhan bj u xo tuyén tién liét lanh tinh giuip cai thién dang ké chitc 

nang duong tiéu va triéu ching khdc ctia bénh. Téc dung trén u xo tuyén tién liét lanh tinh duoe cho 
la do tre ché chon loc thy thé alpha - adrenergic nam trén mé nang dé va co bao tuyén tién ligt va 6 

cé bang quang. 

DAC TINH DUGC DONG HOC 

Hap thu 

Sau khi udng, doxazosin duoc hap thu t6t, sinh kha dung ctia thuéc dat khoang hai phan ba liéu diéu 

tri. 

Chuyén héa/ thai triv 

Khoang 98% doxazosin lién két véi protein huyét tuong. Thudc duge chuyén héa phan lén & ngudi 

va d6ng vat thir nghiém va bai tiét chi yéu qua phan. 

Nira d0i thai trir trung binh trong huyét tuong la 22 gid, diéu nay la co sé cho viée sir dung liéu duy 

nhat trong ngay. 
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Sau khi uéng doxazosin, nong d6 cha cdc chat chuyén héa trong huyét tuong thap. O ngudi, néng 
d6 trong huyét tuong cua chat chuyén héa cé hoat tinh manh nhat cia doxazosin (6' hydroxy) chiém 
2,5% so vGi chat ban dau, didu nay cho thay doxazosin la chat cd tac dung ha huyét 4p chinh. 

Chi c6 rat it cdc dit ligu vé str dung doxazosin trén bénh nhan suy gan va tac d6ng ctla nhiing thudc 
da duge biét co anh huéng trén chuyén héa gan (nhu cimetidine). Trong mét nghién ciru lam sang 0 
12 déi tuong bi suy gan & mtte dé trung binh, ding liéu duy nhat doxazosin da lam tang 43% AUC 
va lam giam 40% d6 thanh thai cua lidu udng. Ciing nhu tat ca cdc thuédc due chuyén héa hoan 
toan qua gan khac, phai than trong khi str dung doxazosin 6 cdc bénh nhan cé chitc nang gan suy 
giam, 

Doxazosin duoc chuyén héa chi yéu qua gan. Cac nghién cttu in vitro cho thay con dudng thai tri 
chinh la qua CYP 3A4; tuy nhién, con dudng chuyén hoa qua CYP 2D6 va CYP 2C9 cting tham gia 
vao qué trinh thai trir, nhung 6 mite do thdp hon. 

QUI CACH DONG GOI 

H6p 3 hoac 10 vi x 10 vién (Vi Alu— PVC/PVdC trang stta hoac Vi Alu - Alu). 

BAO QUAN: Git thudc noi khé ro, nhiét dé khéng qua 30°C. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. 

TIEU CHUAN CHAT LUONG: USP hién hanh. 

Nha may san xuat: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM FREMED 
Dia chi: L6 E9-3a, Dudng sé 1, KCN Hiép Phuc, Xa Hiép Phudec, Huyén Nha Bé, TP. Hd Chi 
Minh, Viét Nam. 
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