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~ DOSTEN
Dé xa tam 1ay iré em
Doc kj huomg dén sie dung trude khi diing
Théng bdo ngay cho bdc st hodc duwgc sinhiing tdc dung
khong mong muon gip phdi khi si dung thudc
Thube nay chi ding theo don thuoc

s~ 1. THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC: M@i vién nén chira:
- Thanh phén dugc chit: Doxazosin (Duéi dang Doxazosin mesilate) 2 mg i
- Thanh phén t&-dugc: Lactose, Tinh bot mi, Avicel 101, Nari lauryl sulphat, PVP K30, Magnesi
stearat, Natri starch glycolat vira du 1 vién. ' e
2. DANG BAO CHE:
- Vién nén. ] =
- Md t vién: Vién nén hinh tron, mau tring.
) 3. PAC TINH DUQC LY'C HQC:
. Nhém duge ly: Thude dbi khéng alpha-adrenoreceptor, mé ATC: C02CA04
Co ché hoat dong:
. ... . -Doxazosinla-mot chit wc ché chon loc trén thy thé alpha-1-adrenoceptor giao cam trén thanh
i omach. N6 ¢6 te dung lam giam huyét &p mot cach déng ké trén 1dm sang vi vy thich hop & ubng
trong ché do mot 14n mdi ngay & bénh nhan ting huyét ap.
Téc dung dugc lye hoc:
- = Doxazosindd dugo chitng minh la khong c6 tac dung chuyén hoa bét lgi va phu hgp dé sir dung &
TR L - phiing bénh nhén bi déi thdo dudng cling ton tai bénh gut va khing insulin.
st ==Poxazosin thich hop dé sir dung cho bénh nhéin hen suyén cing ton tai phi dai thit tréi va & bénh
=7 nhén cao tubi. Didu tri bing Doxazosin da dugc chimg minh i din dén héi quy cta ching phi dai
oo thét tréi; Go-ché két tép tiéu-cdu va tang cudng hoat dong cua chét kich hoat plasminogen mé. Ngoai
s ta_thubc con céi thién tinh nhay cam véi insulin & cic bénh nhéin kém nhay cam.
. Doxazosin. ngodi thc dung ha huyét 4p thi trong céic nghién ciru dai han cho thiy d lam giam nhe
e ndng=dd cholesterol toan phin, LDL-cholesterol va triglyceride trong huyét twong va do do c6 thé
e dic biét c6 lgi cho bénh nhan ting huyét 4p ddng thoi bj tang lipid méu.
= Viéc sir dung Doxazosin cho nhitng b¢nh nhin bi u xo tiin liét tuyén 1am cai thién ding ké chirc
néng dudng tigu- va nhimg tri¢u chimg khéc. Téc dung trén u xo tién liét tuyén duge cho la do e ché
e —chon loc thy thé alpha giao cim nim trén md néng dd va co bao tién li¢t tuyén va & cb bing quang.
4. PAC TINH DUYC DONG HQC:
Hép thu:
oo Saukhi ubnglidu didu tri, Doxazosin dugc hép thu tét, nong d dinh trong médu dat duge sau
khoang 2 gid, sinh kha dyng khoang 65%.
Bién dbi sinh hoc:
. = Doxazosin duge chuyén hoa rong rii & ngudi va trong cée loai djng vit dirge thir nghiém, v&i phin
a con dudmg bai tiét chi yéu,
3 'I'hégn gian bén hity trung binh trong huyét twong 1a 22 gié, do d6 thude phit hop dé ding mbi ngdy
mdét lan.
-2 Sau khi ubng Doxazosin, ndng % trong huyét tvong cua céc chét chuyén héa thip. Chét chuyén
- h6a hoat-déng manh'nhét (6 'hydroxy) c6 & ngudi dan 6ng & mét phin trim ndng d trong huyét
wwe o tuong oita hop chét cha me, didu nay cho thy ring hoat ddng ha huyét 4p 1a do Doxazosin.
- Chi'cé tht it che-dirliéu vé sir dung Doxazosin trén bénh nhén suy gan va tic dgng cia nhimg thudc
43 duoo biét ¢6 anh-hudng trén chuyén héa gan (vi du nhur cimeﬁdineg. Trong m6t nghién ciru 1am
- sing & 12 dbitugng-06 suy gan & mitc dy trung binh, ding liéu duy nhét doxazosin da lim tang 43%



s Sau d6 ¢6 thé ting lidu 1én 2 mg ding mot 1in m3i ngdy trong 1 hofic 2 tuin tiép theo. Néu cin thiét,

n 40% d§ thanh thi cia lidu uéng. Ciing nhu d6i v6i tht ca cac loai thubc chuyén
wan\qh gan, phai than trong khi sir dung Doxazosin & b¢nh nhén bj suy giam chiic nang

chuyén hoa nhiéu & gan. Céc nghién ciru in vitro cho thdy con dudng thai trir
¥} 3A4. Tuy nhién, cac con dudng chuyén hba qua CYP 2D6 va CYP 2C9 ciing tham
th thai trir, nhung & mirc 49 thép hon.

A P
Téng huyét ap:
- Doxazosin duge chi dinh trong didu trj ting huyét p va c6 thé ding don ddc dé kiém soat huyét 4p
- ¢ phAn16n ‘céc bénh nhin bj ting huyét 4p. O nhing bénh nhin khéng duoc kiém soét tdt boi mot
thc-nhan ha 4p don-thuin; Doxazosin ¢6 thé duge ding phéi hop véi cée thude khac nhu loi tiéu
thiazid, chen beta giao cim, chen kénh calci hogc e ché men chuyén. ' .
U xo tuyén tién liét: . :
- Doxazosin dwoc-chi dinh didu trj tinh trang gidm luu lwong dong tiéu va céc tri¢u-chimg 14m sang

o kémrtheo cuawxo tién liét tuyén. Thubc c6 thé ding trén bénh nhan bj u xo tién liét tuyén co hay
s -~ Khong kém theo ting huyét 4p. Trong khi nhimg thay déi huyét 4p 1 khong déng ké v& miit lam sang

-~~~ = ¢ bénh nhén huyét 4p binh thudng bi u xo tidn liét tuyén, nhimg bénh nhén ting huyét 4p u xo tién
liét tuyén c6 thé duge didu trj higu qua ca hai bénh bing Doxazosin don tri. = -
6. CACH DUNG - LIEU DUNG:
Doxazosin c6 thé ubng vao budi sang hogic budi t6i.
Téing huyét dp:

- Lidu Doxazosin c6 thé thay ddi tir 1 mg dén 16 mg mdi ngay. Tri li¢u nén khoi dAu véi lidu 1 mg

i -mBingay-motAn trong 1 hojc 2 tudn dé giam thiéu nguy co ha huyét 4p tur thé va/ hoac ngat xiu.

lidu hang ngdy ¢6 thé ting din dén 4 mg, 8 mg va 16 mg véi céc khoéng céch chinh liéu twong tur
- ninrtrén dyatrén-dapmg cia bénh nhén dé dat dugce hiéu qua ha 4p mong mubn. Liéu thong thudng
14 2 mg dén 4 mg mét 1dn mdi ngdy.
U xo tién ligt tuyén:

o Libu khoi-ddu duoc-khuyén céo v6i Doxazosin 12 1 mg/ 1in méi ngay dé gidm thiéu nguy co ha— -

.o huybt-ép tw thé vi/ hojc ngét xiu. Tiy thudc vao luu lugng dong tiéu va trigu chimg cia u xo tién liét

tuyén & mbi bénh nhén, c6 thé ting liéu 1én 2 mg, sau d6 4 mg va co thé tang dén lidu 1di da duge -

Khuyén cdo 1a 8 mg.-Khoang thdi gian chinh liéu duge khuyén céo 12 tir 1 dén 2 tudn. Liéu théng

~ thudmg 1a 2 mg dén 4 mg mét 14n mdi ngay.
St dung ¢ ngudi cao tudi:
- Khuyén céo sir dung lidu théng thudmg nhu & ngudi lon. v
Str dung 0 bénh nhdn suy thgn: ——
< =ePo-duge dong hoc cia Doxazosin khong thay ddi & bgnh nhén suy thin va ciing khong c6 béng
- chimg cho thiy Doxazosin lim niing thém tinh trang suy thén sin c6 tir truéc nén c6 thé dung lidu
thong thudmg & nhimg bénh nhén nay. :
Sir dung & bénh nhdn suy gan:
- Chi b rt it cc dir liéu-vé sit dung Doxazosin trén bénh nhén suy gan ¢ b¢nh nhén suy gan va tac

Gt i dong cia nhimg thube dii duge biét c6 anh hudng trén chuyén héa gan (vi du nhu cimetidine). Nhu

< y6i bt k¥ loai thude ndo duge chuyén héa hoan toan & gan, Doxazosin nén dugc dung thén.trong.

cho bénh nhén ¢6 biing chimg vé chitc niing gan bi suy yéu.
Str dung 0 tré em:

-+ Tinh an toan vA hiéu qua Doxazosin d6i véi tré em vén chua duge thiét 14p.
7. CHONG CHI PINH:
Doxazosin chéng chi dinh déi v6i:

i -N(};&ngbénh nhén & biét c6 qui mén véi quinazolin, doxazosin, hogic v6i bét o tA duge ndo clia
thudc.

L -
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g bénhen fin c4 tién sir ha huyét 4p t thé dimg ' ' ;
ihin biuxo tidn liét tuyén c6 keém theo sung huyét duomg tiét ni¢u trén, nhiém tring
nian tinh hogc soi bang quang.

p bEfh shén bj huyét &p _ =
6ilg chi-dinh ding Doxazosin don trj li¢u cho nhimg bénh nhan v6 nigu ¢6 kém hoge khong kém
suy thén tién trién.
8. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC:
Ha huyét dp tw thé/ ngdt xiu:

<= Ciing giéng nhur tit ca cac thude chen alpha giao cam, hi¢n tugng ha huyét ép tu thé xéy ra twén

. - mbtti16 rét nhd bénh nhén, biéu hién bing chong mit, mét méi hogic hiém gip mét y thic (ngét xiu)
T dac-biet 1a Tuc khoi diu diéu tri. Khi bit ddu diéu trj voi bat ki mdt thudc chen alpha giao cam nao
- - nén huéng dén bénh nhén céch thirc tranh céc trigu chimg gdy ra do ha huyét 4p tw thé va nhitng bién
phép~xir Iy néu chtng tién trién, Cin cinh béo bénh nhan tranh céc tinh hudng ¢6 thé gdy ra chin
thuong néu xay ra hién trgng chong mit hojc mét moi khi méi bét d4u dung thudc.
Cdc tinh trang tim mach cdp tinh: -
- -Gibng nhw bt kythubc gisin mach chbng ting huyét 4p nio, cin than trong trong thuc hanh y-khoa
 khi'sir dung Doxazosin¢ho nhiing bénh nhan c6 céc tinh trang tim mach chp tinh nhur sau:
- Phi phéi do hep dong mach chi hojc van hai & :
- Suy tim do tang cung lugng tim m——
~ Suy tim phai do thuyén tic phdi hojc tran dich mang ngoai tim
- Suy tim théit tréi kém theo 4p lyc lam day thép
v i S Diwng dong thoi vdi cdc chdt izc ché enzym phosphodiestearase typ3 :
-~ -Chn thin trong khi chi-dinh ddng thdi Doxazosin véi mdt chit (e ché enzym phosphodiestearase
: typ'S (PDE-5) vi didu ndy ¢4 thé din t6i trigu chimg ha huyét 4p & mdt s6 bénh nhan.
Suy giam chirc ndng gan =
- Cling nhu bt ky céc logi thubc-nao chuyén héa hoan toan qua gan, viéc sir dung Doxazosin cén
< ~phaj thin trong ¢ bgnh nhén c6 biéu hi¢n suy gidm chic ning gan. - -
Hpi chitng mong mdt mém trong khi phau thudt: =
— - D nhén théy hoi chimg méng mét mém trong khi phau thudt (Intraoperative Floppy Iris Syndrome
~ =1FIS; mét bién thé cia hoi chimg déng tir nhd), déi dugc ghi nhn trong phéu thugt dyc thuy tinh
o thé & mot s6 bénh nhén dang ding hoic di timg dung thudc chen alpha giao cam. Do hdi chimg
~  -mbng méit mém trong khi-phiu thujt cé thé 1am tiing cic bién chimg trong thoi gian phiu thuft, cin
-~ phai bao cho-bée-si biét bénh nhén da timg hojc dang sir dung thudc chen alpha. giao cam trude khi
tién hanh phéu thuat. s
Cuong dau duong vai: !
+ oo Cuong ofmg va cuong dau duong vét kéo dai da duge béo céo khi dung thubc chen alpha giao cam
- * bao gdm ca Doxazdsin"l'roz:%;;ué trinh thube luu hanh. Trong trudng hgp tinh trang cuong cimg kéo
o = dai-hon 4 gidy, bénh nhin cén tim sy trg gitp y € ngay Iap tic. Néu cuong dau duong vt khong
e diroe didu tr tirc thi, ¢6 thé xay ra tdn thvong mé dwong vt va liét duong vinh vién.
Thiéu hut Lapp Lactase:
-~ Bénh-nhan méc phai nhimg-vn @& di truyén hiém gip nhu khong dung nap galactose, thiéu hut
Lapp lactase hodc 1£5i loan hip thu glucose-galactose khong nén sir dun, thubc nay.
-9, SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON Bgz
Thoi ky mang thai ' ) '
“4 Vi chua ¢6 nhimg nghién cira day di va duge kiém soét 5t trén phy nir ¢6 thai, tinh an toan cua
Dosten khi st dung trong thoi ky mang thai chua dugc thiét 1ap. Do d6, trong sudt thoi ky mang thai,
- chi st dung thude khi béc si cho riing loi ich didu trj 16n hon hén céc nguy co tiém tang. Mic du
khong quan sét thdy tic dong gy quéi thai trén céc thir nghiém ¢ dong vat nhung kha néing sbng sot

=



b " :
Ainf ding Doxazosin trong thoi ky cho con bi do cée nghién ciru-trén ddng vt da cho
$iif tich liiy trong sita ciia chudt dang cho con bu, va khong c6 thong tin-nao vé sy bai

Vad sita ciia phu nit dang cho con bi. Tinh an toan ldm sang cia Doxxazosin trong thoi ky

e ohO GO B0 chira duge thiét 18p, do d6 chéng chi dinh ding thude cho céc ba me dang cho con bi.

ssecs= 40 ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

- ~Ngoai ra céic ba me nén ngimg cho con b khi cén diéu trj bng Doxazosin.

- Kha ning tham gia vao c4c hoat dong nhu 14i xe hoic vin hinh méy méc c6 thé bi suy giam, dic
bigt khi khoi dAu diéu trj Doxazosin.
11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Diing dong thai vdi cdc chdt iec ché PDE-5 s e - -
- Sir dung ddng thori Doxazosin véi cic chit tic ché PDE-5 c6 thé dAn dén ha huyét ép c6 trigu chimg

~& mot s6 bénh nhan. Khong-cé nghién ciru di dugc tién hanh voi cong thic giai phong keo dai
doxazosin. -
- Céc nghién ¢t in vitro cho thAy Doxazosin 12 mét co chét ciia CYP 3A4. Thn trong khi ding
dbng thdi Doxazosin véi mot chét-wc ché CYP 3A4 manh, nhu clarithromycin, indinavir, -

- ~itraconazol; ketoconazol, nefazodon, nelfinavir, saquinavir, telithromycin ho#c voriconazol. —

Cde thudc khdc: | ) _
- Phin 16n Doxazosin trong huyét twong gén két véi protein (98%). Nhimg di liéu in vitro trén huyét -

- tyong Tigudi cho thdy Doxazosin khong anh huong dén viée ghn két protein clia digoxin, warfarin,
- phenytoin, hogc indomethacin. Kinh nghigm sir dung trén lam sang da cho thdy ring Doxazosin
- ~Khéng ¢6 bt ky mot twong téc thubc bét loi ndo trén lam sing véi céc thubc loi tiéu thiazid,

furosemid, chen beta giao cAm; céc thubc khéng viém khong steroid, khang sinh, cdc thudc ha dudng

— huyét dang ubng, cac thubc giy acid uric ni¢u hogic thubc chong déng.

hJ

«Trong mdt nghién ciru nhdn ma, ngéu nhién, c6 dbi chimg bang gia duge & 22 tinh hguyén vién

~enam khoe manh, khi ding lidu-duy nhét 1 mg doxazosin vao ngdy 1 cua dot 4 ngdy ubng cimetidin -~

“+ (400" mghai 1An mdi ngdy) lam ting 10% AUC (dién tich du6i dudng cong) trung binh cia
- Doxazosin vi khéng c6 thay ddi mt céch 6 y nghia thong ké doi vdi Crax trung binh va thdi gian

ban hay trung binh déi v&i-Doxazosin: Sy gia ting 10% AUC trung binh dbi voi Doxazosin khiding - =
* cing véi cimetidin vin nim trong 49 1¢ch c6 thé xéy ra giita cac cd thé (27%) dbi véi AUC trung

binh cuia Doxazosin khi diing eling véi gia duoc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: =

- 7Chc-nghién ctu 14m sing c6 kiém sodt cho théy céc phan (mg th(mg thuémg nhét lién quan dén viée

~sir dung Doxazosin bao gdm céc phan tmg do thay ddi tur thé (hiém gip kém theo nght) holic cic
phan {mg khong déc hiéu.

~Céce tac dung khdng mong mubn sau ddy da dugc quan sét va béo céo trong qué trinh diéu trj véi

“ Dosterrv&i céc tn s6-sau: RAt thuong gap (=1/10); thuong gép (1/100 dén <1/10); it gap (1/1.000

_&én <17100); hiém gap (>1/10.000 dén <1/1.000); rit hiém gip (<1/10.000). B

Nhi&m tring va 1y nhiém

- «Thuomg gip: Nhiém tring dudng hd hip, nhiém tring dudng tiét ni¢u

Réi loan hé théng méu va bach huyét e ..

- Hiém giip: Gidm bach cAu, giam tidu céu A Ry
R&i loan hé théng mién dich

- it géip: Phén tig dj (mg thube e

Réi logn chuyén héa va dinh dutng =
- {t géip: G, ting cam gidc thém &n hodic chén in . =
R&i loan tAm th :

- {t géip: Kich dong, trim cém, lo léng, méit ngt, hdi hop



ipithong mét chong mét, nhirc q;"iu
i biénlmach méu ndo, giy mé, ngét, run
Chong mit wr thé, dj cam

LAt hie) ‘I'S“’.’l]_nn'lejI - -
Tioiig xé4c dinh: Hoi chimg méng mét mém trong phéiu thuat (xem phén 4.4) - i e
R&i loan tai va mé cung

- Thuong giip: Chéng mit . : g

- ft gip: U tai et et

R&i loan tim _ ;

- Thudmg gip: Dénh tréng ngyc, nhip tim nhanh
- {t géip: Pau thét ngye, nhdi méu co tim

- Rét hiém gip: Réi loan nhip tim

Réi loan mach méu

- Thuong giip: Ha huyét ép, ha huyét p tu thé

- R4t hiém gp: Nong bimg
Réiloanhﬁhgp,léngn va trung thét e
- Thudng gip: Viém phé quan, ho, khé thd, viém miii - S S
-1t gip: Epistaxis

- Rét hiém giip: Co thit phé quén S— P—
RAi loan tiéu héa ' : =

- Thudmg gép: Pau bung, kho tiéu, khé miéng, budn nén s st e

- it géip: T4o bén, dAy hoi, non mira, viém da day rudt 2 e

Rfii loan dudng mét L : S ez oo
- {t gaip: Xét nghiém chitc néing gan bat thuong = -

- Rét hiém giip: Cholestosis, viém gan, vang da, : — e
R6i loan da va mé dudi da . ISR

- Thudng gap: Ngua = —

- It géip: Phat ban da, -

Rét hiém gip: Mé day, ryn toc, ban xuét huyét -

Co xwong, md lién két va roi loan xuong -

- Thudng gip: Pau lung, dau co <

- ft gip: Pau khép e
- Hiém gaip: Chudt rét co bip, yéu co . - T
R&i loan than va tiét ni¢u :

- Thudng giip: Viém bang quang, tiéu khong tur chu

- Tt gaip: R6i loan tidu tién, tén sufit tiéu tién, tiéu mau,

- Hiém géip: Da ni¢u

- RAt hiém gap: Tang lgi tiéu, rbi logn tiu tién, tiéu dém

11& théng sinh san va rbi logn vii -

. &fﬁp: Bit lwe

- Rét hiém giip: Gynecomastia, priapism

- Khéng xac dinh: Xuat tinh ngugc : e

R&i loan chung va diéu kién trang web quén trj |
SOnC T ‘e8Pt Sty nhuge, dau ngye, trigu chimg gibng ciim, phu ngoai bién B kbt R
- ft gaip: Pau, pht mijt

- R4t hiém ggip: Mét méi, khé chiu

Diéu tra

- Hiém gép: Téng cén



13. QUA LIEU VA CACH XU TRi: :
- Néu tinh trang qua liéu dfn dén ha huyét ap, ngay Igp tirc dat bénh nhan nam

ngia, déu thp.

<~ Nhitng phuong phap hé trg khac nén duge thyc hién néu théy thich hop trén timg trudmg hop cy the..

A

© “céc truong hop cd nhin.Vi doxazosin gin két véi protein cao, nén khong chi dinh phén loc

mau.

14. QUY CACH PONG GOI:

Hop 01 vi x 10 vién. Hop 03 vi x 10 vién.

15. BAO QUAN:

Noi khd thoéing, nhiét 49 dui 30°C, tranh énh sing.

16. HAN DUNG:

36 théng ké tir ngay sin xut.

17. TIEU CHUAN: TCCS -
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
Nha san xuét: Céng ty ¢ phin Duge Phdm ME DI SUN
Pia chi: 521 An Lgi, Hoa Loi, Bén Cét, Binh Duong.
Pién thoai: 0274 3589 036 — Fax: 0274 3589 297




