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COMPOSITION: Each tabletconlsins: 
2mg 

(Equivalent Doxazosin mesiate) 
Excipients: g1 tablets. 
INDICATIONS, DOSAGE-USAGE, 
CONTRAINDICATIONS, SIDE-EFFECTS 

'SPECIFICATION: Manufacturer 
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DOSTEN 
Đề xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng 

không mong mudn gặp phải khi sử dụn; thuốc 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1. THÀNH PHÀN, HÀM LƯỢNG CỦA THUOC: Mỗi viên nén chứa: 

= Thành phần dược chất: Doxazosin (Dưới dang Doxazosin mesilate) 2mg ~ 

- Thanh phần tá-dược: Lactose, Tinh bột mì, Avicel 101, Natri lauryl sulphat, PVP K
30, Magnesi 

stearat, Natri starch glycolat vừa đủ 1 viên. = == 

2. DẠNG BÀO CHE: 
- Viên nén. - = 

- Mô tả viên: Vién nén hình tròn, màu tréng. 

3. ĐẶC TÍNH ĐƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm dược lý: Thuốc đối kháng alpha-adrenoreceptor, mã ATC: C02CA04 

Cơ chế hoạt động: 

- Doxazosin là một chất ức chế chọn lọc trên thụ thể glpha-1-adrenoceptor giao cảm trên thành 

mach. N6 có tác dụng làm giảm huyết áp một cách đáng ké trên lâm sàng vì vậy thích hợp để uống 

trong chế độ một lằn mỗi ngày & bệnh nhân ting huyết áp. 
Tác dụng dược lực học: 

:°=iDoxazosin'đã được chứng minh là không có tác dụng chuyén hóa bất lợi và phù hợp để sử dụng & 

những bệnh nhân bị đái tháo đường cùng tôn tại bệnh gút và kháng insulin. 

“Doxazosin thích hợp để sử dụng cho bệnh nhân hen suyễn cùng tồn tại phì đại thất trái và ở bệnh 

-nhân cao tuổi.-Điều trị bằng Doxazosin đã được chứng minh là dẫn đến hồi quy của chứng phì đại 

thất trái, ức chế kết tập tiểu cầu và tăng cường hoạt động của chất kích hoạt plasminogen mô. Ngoài 

ra, thuốc còn cải thiện tính nhạy cảm với insulin & các bệnh nhân kém nhạy cảm. 

¬- Doxazosin, ngoài tác dụng hạ huyết áp thì trong các nghiên cứu dài hạn cho ủẩy đã làm giảm n
hẹ 

“nồng-độ cholesterol toàn phần, LDL-cholesterol và triglyceride trong huyết tương và do đó có
 the 

đặc biệt có lợi cho bệnh nhân tăng huyết áp đồng thời bị fflnẵ lipid máu. 

- Việc sử dun§ Doxazosin cho những bệnh nhân bị u xơ tiên liệt tuyến làm cải thiện đáng kể chức 

năng đường tiều và những triệu chứng khác. Tác dụng trên u xơ tiền liệt tuyén được cho là do ức chế 

--chọn lọc thụ thé alpha giao cảm nằm trên mô nâng đỡ và cơ bao tiền liệt tuyén và & cổ bang quang. 

4. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Hấp thu: 

--Sau'khi uống liều điều trị, Doxazosin được hấp thu tốt, nồng độ đỉnh trong máu đạt được sau 

khoảng 2 giờ, sinh khả dụng khoảng 65%. 

Bién dbi sinh học: 
.= Doxazosin được chuyển hóa rộng rãi ở người và trong các loài động vật được thử nghiệm, với phân 

là con đường bai tiết chủ yếu. 

¬+ Thời gian bán hủy trung bình trong huyết tương là 22 giờ, do đó thuốc phù hợp để dùng mỗi ngày 

một lần. 
“=<'§au khi uống Doxazosin, nồng độ trong huyết tương của các chất chuyển hóa thấp. Chất chuyển 

¬ hóa hoạt động nuạnh'nhẩt (6 'hydroxy) có ở người đàn ông & một hần trăm nồng độ trong huyét 

- tương của hợp chất cha me, điều này cho thầy rằng hoạt động hạ huyét áp là do Doxazosin. 

- Chỉ 6ó 'ttt các dữ liệu về sử dụng Doxazosin trên bệnh nhân suy gan và tác động của những thuốc 

đã được biết có ảnh:hưởng trên chuyển hóa gan (ví dụ như cimetidine). Trong một nghiên cứu lâm 

“sàng & 12 đối tượng-có suy gan & mức độ trung bình, dùng liều duy nhất doxazosin đã làm tăng 43%
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ầm 40% độ thanh thải của liều uống. Cũng như đối với tht cả các loại thuốc chuyén 

À gan, phải thận trọng khi sử dụng Doxazosin & bệnh nhân bị suy giảm chức năng 

chuyén hóa nhiều & gan. Các nghiên cứu in vitro cho thấy con đường thải 
trừ 

ÿ 3A4. Tuy nhiên, các con đường chuyén hóa qua CYP 2D6 và CYP 2C9 cũng tham
 

nh thải trừ, nhưng & mức độ thap hơn. 

5.CHFĐIỊNH: 

Tăng huyêt áp: 
- Doxazosin được chỉ định trong điều trị tăng huyết áp và có thé dùng đơn độc để kiểm soát huyết áp 

& phần lớn các bệnh nhân bị tăng huyết áp. Ở những bệnh nhân không được kiểm soát tốt bởi một 

tác nhân hạ áp đơn thuản, Doxazosin có thể được dùng phối hợp với các thuốc khác như lợi tiều 

' thiazid, chen beta giao cảm, chẹn kênh calci hoặc ức ché men chuyển. = - 

U xơ tuyến tiền liệt: 
=Doxazosin được chỉ định điều trị tình trạng giảm lưu lượng dòng tiéu và các triệu chứng 

lâm sàng 

kèmt theo của-ư-xơ tiền liệt tuyến. Thuốc có thé dùng trên bệnh nhân bị u xơ tiền liệt tuyén có hay 

¬ không kèm theo tăng huyết áp. Trong khi những thay đỏi huyết áp là không đáng kể về mặt lâm sàng 

=- ở bệnh nhân huyết áp bình thường bị u xơ tiền liệt tuyén, những bệnh nhân ting huyết áp u xơ tiền 

liệt tuyến có thể được điều trị hiệu quả cả hai bệnh bằng Doxazosin đơn trị. R 

6. CÁCH DÙNG - LIÊU DÙNG: 
Doxazosin có thé uống vào bubi sáng hoặc budi tối. 
Tăng huyết áp: 
- Lidu Doxazosin có thể thay đổi từ 1 mg đến 16 mg mỗi ngày. Trị liệu nên khởi đầu với lidulmg — 

-mỗi ngày-một lần trong | hoặc 2 tuần dé giảm thiểu nguy cơ hạ huyết áp tư thế và/ hoặc ngất xỉu: 

au đó có thể tăng liều lên 2 mg dùng một lằn mỗi ngày trong 1 hoặc 2 tuần tiếp theo. Néu cần thiết, 

liều hàng ngày có thể tăng dẫn đến 4 mg; 8 mg và 16 mg với các khoảng cách chỉnh liều tương tự 

“như trên dựa-trên:đáp ứng của bệnh nhân dé đạt được hiệu quả hạ áp mong muốn. Liều thông thường 

là 2 mg đến 4 mg một lằn mỗi ngày. 
U xo tién liệt tuyển: 

- 

o v Lidu khởi đầu được khuyến cáo với Doxazosin là 1 mg/ lần mỗi ngày dé giảm thiểu nguy cơ hạ - 

:““huyếtáp tư thé và/ hoặc ngắt xỉu. Tùy thuộc vào lưu lượng dòng tiểu và triệu chứng của u xơ
 tiền liệt 

tuyến & mỗi bệnh nhân, có thể tăng liều lên 2 mg, sau đó 4 mg và có thể tăng đến liều tối đa được. - 

khuyến cáo 13 8 mg:-Khoảng thời gian chinh liều được khuyến cáo là từ 1 đến 2 tuần. Liều thông —- = 

N thường là 2 mg đến 4 mg một lần mỗi ngày. 
= 

Sử a'ụng & người cao tuôi: 
= 

- Khuyên cáo sử dụng liều thông thường như & người lớn.. = 

Sir dụng ở bệnh nhân suy thậm: . - = 

=e'Dø duge động-học của Doxazosin không thay đổi & bệnh nhân suy thận và cũng không
 có bằng 

'chứng cho thầy Doxazosin làm nặng thêm tình trạng suy thận sin có từ trước nên có thể dùng liều 

thông thường ở những bệnh nhân này. 5 

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan: 
- Chỉ có rất ít các dữ liệu về sử dụng Doxazosin trên bệnh nhân suy gan & bệnh nhân suy gan và tác 

LT dgng của những thuốc đã được biết có ảnh hưởng trên chuyén hóa gan (ví dụ như cimetidine). Như
 

- “ới: bất kỳ loại thuốc nào được chuyén hóa hoàn toàn & gan, Doxazosin nên được dùng thận trọng........ 

cho bệnh nhân có bằng chứng về chức năng gan bị suy yếu. 

Stk dụng ở trẻ em: 

„“'z'Tính an toàn và hiệu quả Doxazosin đói với trẻ em vẫn chưa được thiết lập. 

7. CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
Doxazosin chéng chi định déi với: 

Tz N'tmng‘benh nhân đã biét có quá mẫn với quinazolin, doxazosin, hoặc với bất cứ tá dược nào của 

thuôc. 

https://trungtamthuoc.com/



lên có tiền sử hạ huyết áp tư thế đứng > 
lần bị-u-xơ tiền liệt tuyén có kèm theo sung huyét đường tiết niệu trên, nhiễm trùng. 

an tính hoặc sỏi bang quang. 

\ ghân bị huyết áp - — 

>ehông chỉ định dùng Doxazosin don trị liệu cho những bệnh nhân vô niệu có kèm hoặc không kèm 

suy thận tiền triển. 
8. CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC: 
Ha huyét ẵ'p tư thế/ ngắt xiu: 

== Cũng giống như tất cả các thuốc chen alpha giao cảm, hiện tượng hạ huyét áp tư thé xảy ra trên 

. mộttt'lệ rắt nhỏ bệnh nhân, biểu hiện bằng chóng mặt, mét mỏi hoặc hiém gặp mắt ý thức (ngất xỉu) 

dac-biét là Túc khởi đầu diều trị. Khi bắt đầu điều trị với bt ki một thuốc chẹn alpha giao cảm nào 

: nên hướng dẫn bệnh nhân cách thức tránh các triệu chứng gây ra do hạ huyét áp tư thé và những biện 

pháp xử lý nếu chúng tiền triển; Cần cảnh báo bệnh nhân tránh các tình huồng có thé gy ra chấn- 

thương nếu xảy ra hiện tượng chóng mặt hoặc mệt mỏi khi mới bắt đầu dùng thuốc. 

Cdc tình trạng tim mach cfi’p tinh: 

Giống như bắt kỳ thuốc giãn mạch chéng tăng huyết áp nào, cin thận trọng trong thực hành y khoa 

- khi sử dụng Doxazosin-cho những bệnh nhân có các tình trạng tim mạch cấp tính như sau:. _ 

-Phù phéi do hẹp động mạch chủ hoặc van hai lá 

- Suy tim do tăng cung lượng tim = m 

~ Suy tim phải do thuyên tắc phéi hoặc tràn dịch màng ngoài tim 
- Suy tâm thất trái kèm theo áp lực làm đầy thép 
Dùng đồng thời với các chat ức ché enzym phosphodiestearase typ5 

- Cần thận trong khi chỉ định đồng théi Doxazosin với một chất ức chế enzym phosphodiestearase 

typ 5 (PDE=5) vì điều này có thể dẫn tới triệu chứng hạ huyết áp ở một số bệnh nhân. 
Suy giảm chức năng gan 

-—- Cũngnhư bắt kỳ các loại t.ì1\1ổ<:"nt`aưc› chuyển hóa hoàn toàn qua gan, việc sử dụng 
Doxazosin cần 

““phải thận trọng ¢ bệnh nhân có biéu hiện suy giảm chức năng gan. 

Hội chứng mong mắt mém trong khi phẫu thuật: —= 

- Đã nhận thầy hội chứng móng mắt mềm trong khi phẫu thuật (Intraoperative Flo
ppy Iris Syndrome 

—1FIS; một bién thé của hội chứng đồng tử nhỏ), đã được ghi nhận trong phẫu thuật đục thủy t
inh 

thé & một số bệnh nhân đang dùng hoặc đã từng dùng thuốc chẹn alpha giao cảm. Do hội chứng 

“mồng mắt mềm trong'khi-phẫu thuật có thé làm tăng các bién chứng trong thời gian phẫu thuật, cằn 

“phải báo cho báo-sĩ biết bệnh nhân đã từng hoặc dang sử dụng thuốc chẹn alpha.giao cảm trước khi 

tién hành phẫu thuật. - 
Cương đau dương vật: 

"“zCương cứng và cương đau dương vật kéo dài đã được báo cáo khi dùng thuốc chẹn alpha giao cảm 

bao gồm cả Doxazosin'trong quá trình thuốc lưu hanh. Trong trường hợp tình trạng cương cứng kéo 

dài:hơn 4 giờ, bệnh nhân ẳn tìm sự trợ giúp y tế ngay lập tức. Nếu cương đau dương vật không 

được điều trị tức thi, có thé xảy ra tồn thương mô dương vật và liệt dương vĩnh viễn. 

Thiéu hut Lapp Lactase: 

› Bệnh nhân mắc phải những vấn đề di truyền hiém gặp như không dung nạp galactose, thiếu h
ụt 

Lapp lactase hoặc rồi loan hấp thu glucose-galactose không nên sử dyn; thuốc này. 

-9. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CO THAI VA CHO CON BU: - 

Thời kỳ mang thai 

<% Vi chưa có những nghiên cứu đy đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ có thai, tính an toàn của 

Dosten khi sử dụng trong thời kỳ mang thai chưa được thiết lập. Do đó, trong suốt thời kỳ m
ang thai, 

chỉ sử dụng thuốc khi bác sĩ cho rằng lợi ích điều trị lớn hơn han các nguy cơ tiềm tàng. Mặc dù 

không quan sát thiy tác động gây quái thai trên các thử nghiém ¢ động vật nhưng khả năng
. sống sót
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bú - 
l dùng Doxazosin trong thời kỳ cho con bú do các nghién cứu trên động vật đã cho 

az@®Ì/(tích lũy trong sữa của chuột đang cho con bú, và không có thông tin-ndo về sy bà
i 

¢ Àố sữa của phụ nữ dang cho con bú. Tinh an toan lâm sàng của Doxxazosin trong thời
 kỳ 

~ cho e0ff bú chưa được thiết lập, do đó chéng chi định dùng thuốc cho các bà mẹ đang cho con bú. 

: ~Ngoài ra các bà mẹ nên ngừng cho con bú khi cần điều trị bằng Doxazosin. —
 

======:10. ẢNH HƯỚNG CUA THUOC LEN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC: 

~ Khả năng tham gia vào các hoạt động như lái xe hoặc vận hành máy móc có
 thể bị suy giảm, đặc 

biệt khi khởi đầu điều trj Doxazosin. 

11. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUOC: 

Dùng déng thời với các chất ức chế PDE-5 S 

- Sử dung đồng thời Doxazosin với các chét ức ché PDE-5 có thé dẫn đến hạ huyết áp có triệu chứng 

- -ở một số bệnh nhân. Không*có nghiên cứu đã được tiến hành với công 
thức giải phóng kéo dài 

doxazosin. 
—=: 

m = Các nghiên eứu in vitro cho thấy Doxazosin là một cơ chất của CYP 3A4. Thận trọng khi dùng 

đồng thời Ioxazosin với một chất-ức chế CYP 3A4 mạnh, như clarithromycin, .indinaVir, .. 

:“]tracofiazơl, ketoconazol, nefazodon, nelfinavir, saquinavir, telithromycin hoặc 
voriconazol. — 

Các thuốc khác: 

- Phần lớn Doxazosin trong huyết tương gắn kết với protein (98%). Những dữ liệu in vitro trên. huyế
t -- 

-'=tương người cho thấy Doxazosin không ảnh hưởng đến việc gắn két protein của digo
xin; warfarin, 

—z- phenytoin, hoặc indomethacin. Kinh nghiệm sử dụng trên lâm sàng đã cho thấy 
rằng Doxazosin 

:¬=không -có bắt:kỳ một tương tác thuốc bất lợi nào trên lâm sàng với các thuốc lợi tiểu thiazid,
 

furosemid; chen beta giao cam; các thuốc kháng viêm không steroid, kháng sinh, các thuốc hạ đường 

-—-huyết dạng uống, các thuốc gây acid uric niệu hoặc thuốc chống đông. 

~'Trong một nghiên cứu nhãn mở, ngẫu nhiên, có đối chứng bằng giả dược ở 22 tình nguyện viên
 

¬›=“nam khỏe mạnh; khi dùng lidu-duy nhất 1 mg doxazosin vào ngày 1 của
 đợt 4 ngày uống cimetidin - 

:- —~(400 mg hai lần mỗi ngày) làm tăng 10% AUC (dién tích dưới đường c
ong) trung bình của 

= “Doxazosin và không có thay đổi một cách có ý nghĩa thống kê đối với Cmax trung bình và thời gian 

bán hủy trung bình đối với:Doxazosin: Sy gia tăng 10% AUC trung bình đối với Doxazosin khi dùng
.. == 

cùng với - cimetidin vẫn nằm trong độ lệch có thé xảy ra giữa các cá thể (27%) đối với AUC trung 

. bình của Doxazosin khi dùng cùng với giả dược. 

12. TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUỐC: —== 

S =“=->"“Các nghiên cứu lâm sàng có kiểm soát cho thiy các phản ứng thông thường nhất liên quan đến việc 

== “sử dụng Doxazosin bao gồm các phản ứng do thay đổi tư thế (hiếm gặp kèm t
heo ngất) hoặc các 

phản ứng không đặc hiệu. 

¬““Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được quan sát và báo cáo trong 
quá trình điều trị với. 

Dosten với các tần số sau: Rất thường gặp (>1/10); thường gặp (1/100 đến <1/10); ít gặp (1/1.000 

- đến <1/100); hiểm gặp (>1/10.000 dén <1/1.000); rắt hiém gặp (<1/10.000). — 

Nhiễm trùng và lây nhiễm 
:“'Thường gặp: Nhiễm trùng đường hô hắp, nhiễm trùng đường tiết niệu 

Réi loạn hệ théng máu và bạch huyết 
- Hiém gặp: Giảm bạch cầu, giảm tiéu cầu 

EE 

Réi loạn hệ thống miễn dịch 
- Ít gặp: Phản ứng dị ứng thuốc 
Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 
- Ít gặp: Gút, tăng cảm giác thèm ăn hoặc chán ăn 

g = 

Rối loạn tâm thin 
- Ít gặp: Kích động, trằm cảm, lo lắng, mất ngủ, hồi hộp
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\hóng mặt chóng mặt, nhức dầu 

mạch máu nfio,,gfiy mé, ngât, run 

; Chóng mặt tư the, dị cảm 

Rét hiếnŸ gặp: Nhin mờ 

5ng xác định: Hội chứng méng mắt mềm trong phẫu thuật (xem phần 4.
4) 

R&i loạn tai và mê cung 

- Thường gặp: Chóng mặt 

- ft gặp: Ù tai 
Réi loạn tim 
- Thường gặp: Đánh trồng ngực, nhịp tim nhanh 

- ẵẩgặp: Pau thắt ngực, nhdi máu cơ tim 

- Rất hiém gặp: Rồi loạn nhịp tim 

Réi loạn mạch máu 
- Thường gặp: Hạ huyết áp, hạ huyết áp tư thé 

- Rất hiém gặp: Nóng bừng 

Réi loạn hô hép, lồng ngực và trung thất 

- Thường gặp: Viêm phế quản, ho, khó thở, viêm mũi 

-Ít gặp: Epistaxis 
- Rất hiém gặp: Co thắt phế quản 

— 

Rối loạn tiêu hóa : - 

- Thường gặp: Pau bụng, khó tiêu, khô miệng, buồn nôn 
= 

- It gặp: Táo bón, đầy hơi, nôn mửa, viêm dạ dày ruột 
= 

Rối loan đường mật < 

- Ỉẵấgặ1›: Xét nghiệm chức năng gan bat thường 

- Rất hiém gặp: Cholestosis, viêm gan, vàng da, 

Réi loạn da và mô dưới da 
: 

- Thường gặp: Ngứa 
= - 

- it gặp: Phát ban da, 

Rất hiém gặp: Mề đaỵ, rụng tóc, ban xuất huyết 

Cơ xương, mô lién kết và rôi loạn xương 

- Thường gặp: Pau lưng, đau cơ 

- Ít gặp: Đau khớp 

- Hiém gặp: Chuột rút cơ bắp, yếu cơ - s 

Rồi loạn thận và tiết niệu 
- Thường gặp: Viêm bang quang, tiểu không tự chủ 

-t ặp: RỄỉ loạn tiểu tiện, tần suất tiểu tiện, tiểu máu, 

- Hiém gặp: Da niệu 

„ Rất hiểm gặp: Tăng lợi tiểu, rồi loạn tiểu tién, tiéu đêm 

Hệ thống sinh sản và rối loạn vú - 

- ỀỄặp: Bit lực 
- Rt hiém gặp: Gynecomastia, priapism 

- Không xác định: Xuất tỉnh ngược 

Réi loạn chung và điều kiện trang web quản trị 
°“'Thường ĐấP! Sty nhược, đau ngực, triệu chứng giốn

g cúm, phù ngoại biên 

-1t ặp: Đau, phù mặt 

- Rẵ hiếm gặp: Mệt mỏi, khó chịu 
Điều tra 

- Hiếm gặp: Tăng cân
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13. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

~ Nếu tình trạng quá lidu dẫn đến hạ huyết áp, ngay lập 
tức đặt bệnh nhân nằm ngửa, đầu thấp. 

<+ Những phương pháp hỗ trợ khác nén được thực hiện nếu thấy thích hợp trên t
ừng n—uo;i;qp cụ thẻ.. 

¬¬ “gáo trường hợp cá nhân:Vì doxazosin gắn kết với protein cao, nén không c
hỉ định phân lọc 

máu. 

14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 
Hộp 01 vi x 10 viên. Hộp 03 vi x 10 viên. 

15. BAO QUAN: 
Noi khô thoáng, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

16. HẠN DÙNG: 
36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
17. TIEU CHUAN: TCCS — : : 

i 18. TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SAN XUAT THUOC: 
è 

Nha sản xuất: Cong ty cổ phần Dược Phẩm ME DI SUN 

Địa chỉ: 521 An Lợi, Hoà Lợi, Bền Cát, Bình Dương. 

Điện thoại: 0274 3589 036 — Fax: 0274 3589 297 

DS.LÊMINHHOÀN - -. -
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