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VIEN NEN POCGATO 1
Terazosin 1 mg

Khuyen cao:
Doc k¥ hudng dan st dung trude khi dung
Dé xa tam tay tré em

Thong bao ngay cho bac si hodc dugc s§ nhimg tac dung khong mong mubn
gap phai khi str dung thudce
Thude ban theo don

1. Thanh phan
M&i vién nén cé chira:
TELBPRIBIIN <o o o v b A AN A I mg
(dudéi dang Terazosin hydrochloride dihydrate 1,187 mg)
Ta dwgc: lactose monohydrate, maiz starch, pregelatin starch, sunset yellow
lake, talc, magnesi stearate.

2. Dang bao ché:
Vién nén tron, mau cam, hai mat khum tron, canh va thanh vién lanh lan.

3. Chi dinh:

POCGATO 1 dugc chi dinh diéu tri tridu chimg cua ting san lanh tinh tuyén nen liét
(BPH). Téc dung thudc nhanh, véi khoéng 70% bénh nhén ting luu luong nude tidu va
cai thién cdc triéu chlmg cua BPH khi dicu tri béng POCGATO. Téc dyng lau dai cua
POCGATO dbi véi ty 1& phiu thudt, tic nghén dudmg tiét nidu cip tinh hoic cic bién
chiing khac ctia BPH vén chwa duoc xac dinh.

POCGATO 1 cling duoc chi dinh dé dleu tri ting huyét 4p. POCGATO c6 thé duoc sur
dung duy nhét hogic két hop vai cac thube didu tri ting huyét 4p khic nhu thude loi tiéu
hozc thude chen beta.

4. Liéu lwgng va cdch ding:

Néu ngimg st dung POCGATO trong vai ngay, viéc diéu tri lai nén sir dung liéu khoi
dau.

Tiang sin lanh tinh tuyén tién liét

Liéu khéi dau

Liéu khéi dau cho tat ca bénh nhén trude khi nga la 1 mg, va lidu khoi dau khong nén
vuot qua lleu nay. Bénh nhan cén duoc theo dai chit ché trong qué trinh dung li¢u dau
dé giam thiéu nguy co ha huyét 4 ap dot ngot.

Liéu t:ep theo

Ting lidu dan dan 1én 2 mg, 5 mg hodc 10 mg mot 1An/ ngay dé dat dugc cai thign vé
triéu chimg hodc luu lugng nude tiéu nhur mong muén. Nhin chung, l1eu 10 mg mot Ian!
ngay can thiét cho cac dap tmg lam sang. Do dd, dung 10 mg trong t6i thiéu 4 — 6 tuin
6 thé duoc khuyen cho dé danh gia lidu tac dung thude co dap tmg hay khong. Mot vai
bénh nhén c¢ the khdng dat dugc dép tng lam sang nhu mong muon méc du da su dung
liéu lugng thich hop. Méc du ¢6 thém bénh nhan dap img véi heu 20 mg/ ngay, van chua
dti s0 luong bénh nhan nghién ciru dé dua ra két ludn chic chin vé lidu nay. Van chua co
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di dir liéu dé cho phép dung liéu cao hon déi v&i nhimg bénh nhan khong thich hop hodc
khong @ap tng voi lidu 20 mg/ ngay.

Sir dung véi cdc logi thude khdc

Pé trénh tinh trang ha huyét ap, than trong khi str dung POCGATO cuing cac thude diéu
tri ting huvet 4p khac, dac biét 14 thudc chen kénh canxi nhu verapa:ml Khi st dung
POCGATO cung cac thude tri ting huyét ap khac viéc giam liéu va chuén lidu lai rat
can thiét. Sir dung ddng thdi POCGATO véi chét tic ché PDE-5 ¢6 thé din dén ha huyet
ap va triéu chirng huyét ép thép; do dé diéu tri bing thude rc ché PDE-5 nén duoc khoi
dau & lidu thép nhét d6i v4i bénh nhan diing POCGATO.

Tang huyét dp

Liéu lwong POCGATO va khoang cach lidu (12 hodic 24 gid) nén duoc diéu chinh thy
theo dap g vé huyét ap cua timg bénh nhén. Sau day la huéng dan cu thé:

Lzeu khoi dau

Liéu khoi dau cho tat ca bénh nhén truée khi nga 1a 1 mg, va lidu khoi déu khong nén
vuot qua lidu nay. CAn tuén tha chat chd liéu lugng nay d& han ché tinh trang ha huyét ap
nguy hiém.

Liéu tiép theo

Tang liéu tir tir dé dat dugc dap img vé huyét 4p nhu mong mubn. Liéu luong khuyén
cao dao dong tir I mg dén 5 mg mot lan/ ngdy; tuy nhién, vai truémg ho*p c6 thé sir dung
liéu 1én dén 20 mg/ ngay. Liéu trén 20 mg khong mang lai hi¢u qua vé huyét ap hon va
lléu trén 40 mg chwa duge nghién ctru. Huyét dp nén duoc kiém soat vao cudi khoang
lidu @é c.hdc Lhan duy tri trong khoang thoi gian dung thube. C6 thé do huyét ap 2-3 gior
sau khi uong dé xem céc dap ang tbi da va tdi thiéu cé tuong tu hay khong, va danh gia
cac triéu chimg nhu chéng mit hodc tirc ngue ¢ thé din dén trigu chimg ha huyét 4p qua
mirc. Néu triéu chimg giam dang ké sau 24 gid, c6 thé can nhic ting lidu hodc sir dung
hai lan/ ngay. Néu nglmg st dung terazosin trong vai ngay hodc 1au hon, nén dléu tri lai
bang cach st dung lidu khoi dAu. Trong cée thir nghiém lam sang, ngoai tru liéu khoi
dau, céc liéu khac déu duoc khuyén cdo ding vao budi sang.

5. Chéng chi djnh: i
POCGATO chong chi dinh véi cac bénh nhén qua man cam vai terazosin hydrochloride.

6. Canh bao va thin trong dic biét khi sir dung:

Canh béo

Ngdt va dép tig “liéu ddu tién” )

POCGATO ctng nhu céc thude chen alpha khic, déu c6 thé gy ha huyet aEJ dang ké,
déc biét la ha huyét ap thé dimg va ngét khi ding l1eu dau tién hodc vai ngay dau didu tri.
Mot tac dung phy tuong ty cling ¢ thé xay ra néu ngimg va didu tri lai sau vai ngay.
Ngit ciing di dugc bao cao v&i nhom thude chen aIpha khac lién quan dén viéc ting liéu
nhanh chong hodc khoi dAu v6i thude tri tang huyét ap khac. Naat duoc cho 1a do tac
dung ha huyét 4p tur thé dimg qua mue méc du déi khi giai doan nga.t duoce biét trude boi
mot con nhip tim nhanh trén that véi 120-160 1an/ phut. Ngoai ra, cdn xem xét kha nang
chay than nhan tao 1én triéu chimg ha huyét ép thé dimg.

Dé tranh tinh trang, ngit xiu hodc ha huyét 4p dot ngdt, didu tri phai ludn ding liéu dau
tién 1 mg va nén udng trude khi di ngu. Liéu 2 mg, 5 mg va 10 mg Lhong duoc chi dinh
nhu lidu khei dau. Liéu diung sau d6 nén dugc ting tur tr, theo khuven cao trong phan
Céch dung va lidu lugng va nén than trong khi ding két hop véi céc thude tri t tang huyét
dp khac. Trong sudt lidu khoi ddu, bénh nhan nén duge canh bao dé tranh céc trudng hop
nhu lic ldi xe hodc céc cong viéc nguy hiém dé tranh chin thwong c6 thé xay ra khi ngét
xiu bat ngo.
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Theo céc nghién ctru ban dau, khi tang lidu 1én t6i 7,5 mg trong khoang théi gian 3 ngay,
phan tng dung nap thubc & lleu dAu tién hau nhu khong phét trién hon va dap ung “liéu
dau tién” c6 thé quan sat & tét ca cac liéu. Céc dot ngat xayra ¢ 3 trong s6 14 bénh nhén
st dung POCGATO véi lidu 2,5: 5 mg va 7,5 mg, cao hon so véi lieu khai dau duoce
khuyén céo; hon nita, ha huyet ap thé dung nghiém trong (huyét ap glam xudng 50/0
mmHg) dugc thay 0 2 nguoi khac va chéng miit, nhlp tim nhanh, mat y thic xay ra &
hau hét cac ddi twgng. Nhimg tac dung phu nay déu xay ra trong vong 90 phtt sau khi
dung thube.

Ncu bit tinh xay ra, bénh nhén nén nam ngira va duogc diéu tri hd tro khi can thiét. Co
bing chimg cho thdy ring tac dong thé dimg cua POCGATO 16n hon thim chi ding
thuoc man tinh, van _thodng qua sau khi uong Rui ro cua cée tinh trang trén rd nét nhét
trong vong 7 ngay déu tién ding thude va van tiép din sau 6.

Ror loan cuong dirong

Hiém khi xay ra (c6 thé it hon mét trong vai ngan trudmg hop), terazosin va cac chat déi
khang al khéc c6 lién quan dén chimg réi loan cuong duong (cuong duong gdy dau,
cuong ctimg nhiéu gi ma khéng xuat tinh trong quan hé tinh dyc hay thi dam). Hai hay
ba muoi trudmg hop di duge bdo cdo. Boi vi tinh trang nay c6 thé din dén bét luc vinh
vién néu khéng dugc diu tri kip thei, bénh nhan phai duoc thong bdo vé mic dd nghiém
trong cuia tinh trang (xem phan Thén trong).

Thén trong

Ung thur tuyén tién liét

Ung thu biéu mé tuyén tién liét va BPH gdy ra nhiéu triéu chimg giéng nhau. Hai bénh
nay thudmg di kém véi nhau. Do dd, bénh nhén duoc cho la ¢c6 BPH nén duge kiém tra
trwée khi bt dau trj liéu POCGATO dé loai trir sy hién dién cta ung thu bidu md tuyén
tién liét.

Hoi chimg mong mat nhéo trong qud trinh phdu thudt noi nhan (IFIS)

Hoi chung maong mét nh&o trong qua trinh phau thuat ndi nhan (IFIS) dad dugc quan sat
thay trong phiu thudt duc thiy tinh thé & mot sé bénh nhan dang / hofe trude dé duge
diéu tri bang thuoc chen thu the alpha-1. Bién thé ctia hdi chimg ddng tir nho nay dugc
dac trung bai sy két hop cuia mong mit nhéo dé déap umg v6i dong nude rira vét thuong
trong phau thuit, tinh trang hep dong tir tién trién mic do da dugc gidn dong tir trude
phau thuat bing lhuot. gidn ddng tir tiéu chuén va tinh trang sa mong mat dbi vai vét mb
nhii héa thuy tinh thé. Bic si nhan khoa nén chuan bi thay dbi k§ thuat phiu thudt Lhang
han nhu sir d:,mg mée mong mit, vong gidn mong mat hodc céc chit nhét. Khang c6 ddu
hiéu gi khi ngimg diéu tri bang thudc chen alpha-1 trude khi phau thuat duc thay tinh
the.

Ha huyét dp tie thé dimg

Trong khi bét tinh 1a tac dung phu nghiém trong nhat cua POCGATO (xem Canh bdo),
cac tridu ching khac cta huyét 4p thap, nhu chong mét, mét ¥ thirc va tirc nguc, phd bién
hon va xay ra & 28% bénh nhén trong céc thir nghiém 1am sang tang huvét ap. Trong céc
thir nghi€ém 1am sang ctia BPH, 21% bénh nhan trai qua mdt hodc nhleu triéu ching sau
déy: chéng mét, ha huyét 4p, ha huyet ap thé dimg, ngat xiu va hoa mat. Bénh nhan co
tién sir bi nhung tri¢u ching trén nén can thin trong qua trinh diéu trj vé&i thudc.

Bénh nhan nén dugc biét vé kha ning xay ra cc triéu chimg tu thé dlrng va bt tinh, diic
biét 1a khi bat dau diéu tri, dc, tranh lai xe hodc céc hoat dong nguy hiém trong 12 gi¢r sau
liéu dau tién, sau khi tang lidu va sau khi ngimg va dleu tri lai. Ho nén duoc canh bao dé
tranh cac tinh hudng thucmg tich ¢6 thé xay ra khi ngat xiu @6t ngdt trong khi bﬁt diu
diéu tri POCGATO. Ho ciing nén duge khuyén vé sy can thiét phai ng01 hogc nam khi
cac triéu chimg ha huyét ap bt ngor xdy ra, mic du céc tri¢u chimg nay khong phai lic
nao cling xuat hién, va dédc biét can than khi thay d6i tu thé tir ngdi hosic nim. Néu chéng
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mit, mét ¥ thire hodic tire ngue gay khé chiu, ho nén théng bao véi bac si, dé bac si didu
chinh lidu pht hop

Bénh nhan nén dugc thong bao vé kha ning cuong duomg vét gav dau do diéu tri bang
POCGATO va cée loai thube tuwong tur khac. Bénh nhan nén biét ring phan (mg nay vol
POCGATO la cuc ky hiém, nhl.mg néu khong dwoc diéu trj ngay lap tic, c6 thé din dén
161 loan cuong dwong vinh vién (bat luc).

Xét nghi¢m trong phong thi nghié¢m

Hematocrit, huyét séc t6, bach ciu, téng protein va albumin giam nhe¢ nhung c6 y nghia
théng ké trong cac thir nghiém lam sang c6 kiém sodt. Nhiing phat hién trong phong thi
nghiém cho thiy kha nang thdm tach mau. Diéu tri bing POCGATO trong ti da 24
thang khong ¢6 tic dung dang ké doi véi nong d6 khang nguyén dic hiéu tuyén tién liét
(PSA).

7. Phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu nit ¢ thai

Xép loai nguy co: loai C.

POCGATO khong gy ra quéi thai & chudt hodc tho khi dung lidu vuot qué 280 va 60
lan, lidu téi da duoc khuven céo ¢ ngudi. Su tai hap thu cta thai nhi xay ra & chudt dung
lidu 480 mg / kg / ngay, gap khoang 280 lan liéu khuyen céo tdi da ctia con ngudi. Su
tang hap thu, giam trong luong cua thai nhi va tang so lugng xuong sudmn di duge quan
sat thiy & nhimg con thoé con véi I1eu gap 60 lan lidu khuyen cdo toi da cua ngudi.
Nhing phat hién nay (cr ca hai loai) rat c6 thé 12 qua trinh nhiém doc tha phat tir me.
Chua ¢6 nghién ctu day di va c6 kiém sodt & cdc truomg hop phu nit mang thai cling
nhu su an toan cua terazosin trong thai ky. POCGATO khong dugc khuyén céo trong
thai ky trir khi loi ich vurot trdi nguy co tiém an & me va thai nhi.

Phu nit cho con bu

Chua c6 nghién ciru cho thiy terazosin duoc bai tiét qua sita me. Vi hién tai ¢6 rat nhidu
loai thude duoc bai tiét qua sira me, nén can than trong khi dung thubc POCGATO cho
phu nit dang cho con bi.

8. Anh hmmg trén kha ning li xe va vin hanh may moc
Bénh nhén ciling nén dugc khuye én céo rang budn ngu c6 thé xay ra khi ding POCGATO.
can than trong & nhimg ngudi phai 141 xe hodc van hanh may moc hang néng.

9. Twong tic vé6i cdc thudc khac va cic dang twong tac khac:

Sir dung dong thoi POCGATO véi chét tc che phosphodiesterase-5 (PDE-5) c6 thé dan
dén tac dung ha huyét 4p va triéu chimg huyét ap thép.

Trong céc thir nghiém, POCGATO da dugc két hop véi thudc loi tidu va thude chen beta
khéng quan sat thay tuong téc thubc. POCGATO cling dugc sir dung ¢ nhing bénh nhan
diéu tri nhiéu bénh ddng thoi, cting khéng quan sat thiy du hiéu twong téc thude dién ra.
POCGATO da duoc st dung dong thoi & it nhat 50 bénh nhéan dang ding céc loai thude
hodc nhém thude sau: 1) thude giam dau / khang viém (vi du. acetaminophen, aspirin,
codein, ibuprofen, indomethacin); 2) khang sinh (vi du, erythromycin, trimethoprim va
sulfamethoxazole); 3) khéng cholinergic / kich thich than kinh giao cam (vi du:
phenylephrine hydrochloride, phenylpropanolamine hydrochloride, pseudoephedrine
hydrochloride); 4) thude tri gout (vi du: allopurinol); 5) thudc khang histamine (vi dy:
clorpheniramine); 6) thudc diéu tri tim mach (vi du: atenolol, hydmchlorothlwade
methyclothiazide, propranolol); 7) corticosteroid; 8) thude tri tiéu hoéa (vi du: thude
khéng axit); 9) thude ha duong huyét; 10) thudc an than (vi du, diazepam).
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Sir dung chung véi thude khéc

Trong mdt nghién clru (n = 24) khi dung chung terazosin va verapamil, llrorng AUCp.24
trung binh clia terazosin tang 11% sau lidu verapamil dau tién va sau 3 tudn diéu tri bing
verapamil, nd tang 24% cung voi su gia tang Cmax (25%) va Cmin (32%). Tmax trung binh
giam tir 1,3 gio xuong con 0,8 gio sau 3 tudn didu tri bing verapamil. Su khac biét dang
ké khong duogc tim thdy & ndng do verapamil cé va khéng cé sy gbp mit cua terazosin.
Trong mdt nghién ciru (n = 6) khi ding terazosin va captopril dong thoi, su phéan bo cua
captopril trong huyét tuong khong bi anh huéng khi sir dung dong thoi terazosin va ndng
do terazosin t0i da trong huyét twong ting tuyén tinh theo liéu & trang thai én dinh sau
khi dung terazosin cung vé&i captopril.

10. Tac dung khong mong mudn:

Tédng san lanh tinh tuyén tién liét

Ty 1é céc tac dung phu trong qua trinh diéu tri dugc tién hanh tir céc thir nghiém 1am
sang trén toan thé giéi. TY 1&é mGi mic duoc trinh bay dudi day dwa trcn dir licu tir sau
thir nghiém déi chimg gia duoc lién quan dén viée sir dung terazosin mdi ngay mot lan
v6i lieu tir 1 den 20 mg. Bang | tom tét nhimg tac dung phu l4y tir béo céo ctia cac bénh
nhén véi ty 1¢ méc ¢ nhém terazosin it nhét 14 1% va 16n hon so véi nhém gia dugc. Suy
nhugc, ha huyét 4p tu thé dimeg, chong mit, budn ngii, nghet miii / viém mii va bét luc 1a
nhimg ddu hiéu déng ké duy nhét (p < 0,05) & b¢nh nhan dung terazosin so v&i bénh
nhan ding giad dugc. Ty 1é nhidm tring duong tiét niéu thip hon ding ke ¢ nhiing b¢nh
nhan dung terazosin so vdi b¢nh nhan ding gid dugce. Mgt phén tich vé ty 18 méc tac
dung phu ha huyét ap (xem phan Than trong) duoc didu chinh theo thai gian diéu tri
bang thuoc da cho thay rang biéu hién ro nét nhét trong bay ngay didu tri du tién, tuy
nhién van duy tri nhiéu ngay sau do.

Bang 1. T4c dung phu trong thir nghiém Téng san lanh tinh
tuyén tién liét ddi chimg gia dugc

He i e Terazosin Gia duge
(N = 636) (N =360)

TOAN THAN

Suy nhuge (bao gdm dm yéu, mét moi, ué oai) 7.4%" 3,3%

Triéu chimg cam cum 2,4% 1,7%

Nhire dau 4,9% 5,8%

HE TIM MACH

Ha huyét ap 0,6% 0,6%

Piénh tréng ngue 0,9% 1,1%

Ha huyét ap thé dimg 3,9% 0.8%

Ngét 0,6% 0,0%

HE TIEU HOA

Budn non 1,7% 1,1%

ROI LOAN CHUYEN HOA VA DINH DUONG

Phui ngoai bién 0,9% 0,3%

Tang can 0,5% 0,0%

HE THAN KINH

Chong mét 9,1% 4,2%

Budn ngui 3.6% 1,.9%

Hoa mét 1.4% 0.3%

HE HO HAP

Kho tho 1,7% 0,8%
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He o quan Terazosin Gia dwge
i (N = 636) (N = 360)

Nghet miii/ Viém muii 1,9% 0,0%

GIAC QUAN

Nhin m¢/ Giam thi lue 1,3% 0,6%

HE TIET NIEU

Bit luc 1,6% 0,6%

Nhiém triing dudng tiéu 1,3% 3,.9%

* p <0,05 so sanh gifta cdc nhém
Ting huyét dp

Ty 1& duge trinh bay dudi ddy dua trén dit liéu két hop tir mudi bén thir nghiém dbi
chimg gia duge lién quan dén viée sir dung terazosin mdi ngiy mét 14n, dudi dang don
tri lidu hodc két hop vai cac thude tri tang huyét ap khéc voi lidu tir 1 dén 40 mg. Bang 3
tom tit nhitng tac dung phu ldy tir bdo cdo cua cac bénh nhan véi ty 1é mic ¢ nhém
terazosin it nhat 1a 5% va lén hon so véi nhom gia duge. Suy nhuge, mo mét, chong
mat, nghet miii, budn ndn, phi ngoai bién, tirc ngye va budn ngu 14 nhitng triéu chimg
phd bién (p <0,05) & nhiing bénh nhan ding terazosin hon 13 nhimg bénh nhan dung gia
duge. Ty 1€ phan ing phu tuong tu dd duge quan sat trong cac thir nghiém don tri liéu
d6i chimg gia duoc.

Bang 2. T4c dung phu trong thir nghiém Tang huyét ap dbi chimg gia duoc

A Terazosin Gia dwoc
H¢ co quan (N = 636) (N = 360)
TOAN THAN
Suy nhugc (bao gém dm yéu, mét mi, ué oai) 11,3%" 4,3%
Pau lung 2.4% 1.2%
Nhirc dau 16,2% 15,8%
HE TIM MACH
Pénh tréng nguc 4,3% 1,2%
Ha huyét ap thé dimg 1,3% 0,4%
Nhip '[i}'ﬂ nhanh 1,9% 1,2%
HE TIEU HOA
Budn nén 4,4% 1,4%
ROI LOAN CHUYEN HOA VA DINH DUGNG
Phu 0,9% 0,6%
Phu ngoai bién 5.5% 2,4%
Tang can 0,5% 0,2%
HE CO XUONG KHGP
Pau tir chi 3,5% 3,0%
HE THAN KINH
Chéan nan 0,3% 0.2%
Chéng mat 19.3% 7.5%
Giam sinh lyc 0,6% 0.2%
Lo lang 2.3% 1,8%
Dj cam 2,9% 1,4%
Budn ngt 5.4% 2,6%
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He Terazosin Gia duge
b b (N = 636) (N = 360)

HE HO HAP

Kho tho 3,1% 2,4%

Nghet miii 5,9% 3.4%

Viém xoang 2,6% 1,4%

GIAC QUAN

Nhin mo 1,6% 0,0%

H]: TIET NIEU

Bat luc 1,2% 1,4%

* p < 0,05 so sanh gitta cdc nhém

Céc tac dung phu da duge bao cdo, nhung nhin chung, né khang rd rang dé phan biét
duge voi cac truomg hop khéng dung terazosin. Cac phan ting phu bén dudi da dugce bao
c4o boi it nhat 1% trong s& 1987 bénh nhan sir dung terazosin trong cac thir nghiém lam
sang ¢6 kiém soat ngén han hoéc dai han hodc da dugc bdo cao qua:

Toan than

Ttre ngye, phit mit, sbt, dau bung, dau ¢d, dau vai

Hé tim mach

Réi loan nhip tim, gidn mach

HE tiéu hoa

T4o bon, tidu chay, kho miéng, kho tiéu, diy hoi, non

Réi loan chuyén héa / dinh dudng

Bénh Gout

H¢é co xwong

Pau khop, viém khop, réi loan khop, dau co

Hé thén kinh

Lo lang, mét ngu

H¢é hé hip

Viém phé quan, triéu ching cam lanh, chay mau cam, tri¢u chimg cum, ho, viém hong,
viém mii

Da va mé mém

Ngira, néi man, dé md hoi

Giac quan

Thi Iyc bét thudmg, viém két mac, 0 tai

Hé tiét niéu

Tén suét tiét nigu, tiéu khéng tw chui duge bao cdo xudt hién & phu nit méan kinh, nhidm
trung dudng tiét niéu.

Théng bdo cho bdc st cdc tdc dung khéng mong mudn gip phai khi dimg thuéc

11. Qua liéu va xir tri:

Dung POCGATO qua liéu sé din dén ha huyet ap va cac van de lién quan dén rbi loan
tim mach. Co thé phuc hdi huyét ap va dlcu hoa nhip tim bénh bang céch gitr bénh nhan

& tu thé nam ngtra. Néu bién phép nay van khéng hidu qua thi nén xu ly bing may sbe
dién. Khi can thiét, nén s dung thudc van mach va chitc ning than cin duoc theo dai
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trong subt qua trinh trén. Dit liéu phong thi nghiém chi ra ring POCGATO gén két
protein cao; do do, viée loc méu s& khdng mang lai hiéu qua.

12. Cac dic tinh dwge hoe

12.1 Cac dic tinh duwge lye hoe

Téng san lamh tinh tuyén tién liét (BPH)

Cac tri¢u chimg cta BPH d&u c6 lién quan den téc nghén dudng tiét ni¢u dudi, bao gbm
hai thanh phén co béan: phan can bang va phan chic ning. Phan can bi-’mg la hé qua cua
su gia tang kich thude tuyen tién liét. Theo thoi gian, luyen tién liét s& tiép tuc phi dai.
Tuy nhién, cac nghién ctru ldm sang da ching minh rang kich thudc cta tuyén tién liét
khong twong quan voéi mire do nghiém trong cua céc triéu chimg BPH ciing nhu mirc d6
téc nghén duong tlet niéu. Phan chiic nang c6 chiic nang tang truong lyc co tron cia
tuyén tién liét va cd bang quang, dan dén co thit dudng tiét niéu dudi. Truong luc co
tron duge trung gian boi sy kich thich than kinh giao cam cua thy thé alpha -1
adrenoceptor, ¢é nhidu & tuyén tién liét, nang tuyén tién ligt va cb bang quang. Viéc
giam cac tri¢u chimg va cai thién luu lugng nudc tiéu sau khi dung terazosin c6 lién
quan den viée gifin co tron do sur chen thy thé alpha-l adrenoceptor & ¢6 bang quang va

tuyen tién liét. Do ¢6 mét vai thy the alpha | adrenoceptor & thén bang quang, terazosin
c6 thé l1am giam téc nghén dwong tiét niéu dudi ma khong giy anh hudng dén su co bép
cua bang quang.

Téng huyét dp

O doéng vit, terazosin gy giam huyel ap bcmg cach giam sirc can mach ngoai bién. Téc
dung ha huyét 4 ap cua terazosin hau nhu xuét phat tir chen thu thé al pha — 1 adrenoceptor.
Terazosin lam giam huyét ap dan dan trong vong 15 phut sau khi uong

Bénh nhan trong cac thir nghiém 1dm sang véi terazosin ubng mdt lan/ ngay (da sd) va
hai 1an/ ngay v6i tong lidu trong khoang 5-20 mg / ngdy, bi tang huyet ap nhe (khoang
77%, huyét ap tam truong 95-105 mmHg) hodc trung bmh (23%, huyét ap tam truong
105-115 mmHg). Terazosin ciing nhu tit ca cac thudc khang alpha, ¢6 thé gdy giam
huvct 4ap manh sau mot hodc mot val lleu dau tién, liéu khcn dau la 1 mg trong hau het tat
ca cac thit nghiém, vm viée chuén licu Tlcp theo v&i liéu ¢d dinh hodc chi s6 huvet ap xéc
dinh (thuong 1a ap sudt truong tdm lic nam ngira 90 mmHg).

Huyét ap sé duge do vao cudi liéu dung thude (thudng 12 sau 24 gid) va van cho thay
hiéu qua trong subt lidu ding, véi dap tmg khi nim ngua tir 5-10 mmHg tdm thu va 3,5-8
mmHg tdm truong 16n hon gia duge. Cic dap tmg & tur thé dimg cd xu huo*ng lén hon
mot chit, khoang 1-3 mmHg mac du diéu nay khong ding trong tit ca cac nghién ciu.
Tam quan trong cla céc dap Ung huyet ap tuong tu nhu Prazosin va it hon
hydrochlorothiazide (trong mot nghién ctru don trén b¢nh nhén ting huyét ap). Trong cac
phép do 24 git sau khi ding thude, nhip tim khong thay doi.

Céc phép do trong giai doan dinh (2-3 gio sau khi uéng) khi diing terazosin man tinh cho
thay rang tic dung thudc 1ém hon khoang hai 14n so dap tmg (24 gmr) su suy giam dap
g r3 rét sau 24 gid, 6 18 1a do giam nong dg terazosin trong mdu & thoi diém cudi liéu.
Giai thlch van chura chic chan khong phu hop véi dap tmg huyét ap N lidu ding mot
lAn méi ngay va hai 1an mdi ‘ngay va khéng cé mdi quan hé dép umg liéu quan sat trong
khoang 5-20 mg, nthd 13, néu nong do trong mau da giam dén mire cung cdp it hon hiéu
qua day du trong 24 gid, khoang liéu ngn hon hodc lidu 16n hon s& din dén ting dap
img.

Pap tmg liéu tiép theo va khoang liéu vin dang duge nghién ctru. Huyét 4p nén do vao
cudi liéu; néu dép (mg khong du, bénh nhén c6 thé sir dung lidu 16n hon hoic ubng hai
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lan mdi ngay. Nén can than chii ¥ néu c6 tic dung phu lién quan dén huyét ép, chéng han
nhu chéng mit, danh trong ngue, tirc nguc biéu hién 13 sau vai gior dung thube.

Tac dong 1én huyét &p 1ém hon lién quan dén nbng d6 dinh trong huyét twong (vai gior
dau sau khi diing thudc) va tiy thude nhidu vao vi tri (16n hon & tu thé dimg) hon tac
dung cua terazosin tai thoi didm 24 gi¢r va & tu thé dimg nhip tim tang 6-10 nhip dép mdi
phit & vai gid dau sau khi ding thude. Trong 3 gio du sau khi dung; 12,5% bénh nhan
bi giam huyét &p tam thu tir 30 mmHg tr& 1én tir tu thé ndm dén dimg, hodc huyét 4p tAm
thu tu thé dimg dudi 90 mmIlg véi mic giam it nhéit 20 mmHg, so véi 4% ciia nhém gia
duge.

Bénh nhan cé xu huéng ting cén khi diéu tri bang terazosin. Trong cdc thir nghiém don
trj liéu déi chimg gia duge, bénh nhin nam va nit ding terazosin déu ting trung binh lan
luot 12 0,8 kg va gan 1,0 kg; so véi mat 0,1 kg va 0,5 kg tuong Gng trong nhém gia duoe.
Khéc biét trén khé dang ké.

Trong cac thir nghiém lim sang c6 kiém so4t, bénh nhén don tri liéu bang terazosin c6
mirc gidm nhé nhung déng ké (giam 3%) so véi gia duge vé cholesterol toan phan va chi
s6 LDL - VLDL. Khéng cé thay déi déang ké nao duge tim thiy trong chi s HDL va
triglyceride so véi gia dugce.

Phan tich dir liéu phong thi ng]uem lam sang sau khi dung terazosin cho tha\« kha nang
thdm tach méu phu thudc vao vige giam ti 1€ hdng ciu, hemoglobin, bach ciu, tong
protein va albumin. Giam ti 1& hdng cau va tong protein di duge quan sat thiy véi thude
chen thuy thé alpha va duge cho chi dinh tham tach mau.

12.2 Cac dac tinh dwoc dung hoc
Vién nén POCGATO duoc hdp thu hoan toan & ngudi. Thitc &n khéng gav hodc it gay

anh hudng dén mitc @6 hdp thu thudc, né chi lam chim thdi gian dat néng do dinh
khoang 1 git. Terazosin dd dugc chimg minh 14 trai qua qud trinh chuyén héa buée dau
& gan rat it vA gin nhu tat ca céc liéu ding chuyén héa déu & dang thude ban dau. Nong
d¢ dinh trong huyét twong khoang 1 gio sau khi udng va sau d6 giam phén nua trong
vong 12 gid sau d6. Trong mot nghién ctru vé anh huéng ciia tudi tée dbi véi duge dong
hoc cua terazosin, thoi gian ban hiy trung binh trong huyét twong 1a 14,0 gio dbi véi
nhém tudi trén 70 va 11,4 gio nhom tudi 20 - 39 tudi. Sau khi uéng, d6 thanh thai trong
huyét tuong da giam 31,7% & bénh nhan tir 70 tudi trd 1én so v6i bénh nhén tir 20 - 39
tubdi.

Thube gin két manh vé&i protein huyét twong va gén két bén vé mit 1am sang trong
khoang ndng d quan sit. Khoang 10% liéu dung duomg uéng dugc bai tiét dudi dang
thudc ban diu qua nuée tiéu va khoang 20% duge bai tiét qua phan. Phin con lai duge
thai dudi dang chit chuyén héa. Chirc ning than suy giam khong gdy tac dong dang ké
trong dao thai terazosin, va diéu chinh liéu terazosin dé bu cho viée loai bo thude trong
chay than nhan tao (khoang 10%) duémg nhu khéng cén thiét. Tom lai, khoang 40% liéu
ding dugc bai tiét qua nudc tidu va khoang 60% qua phan. Phan b thuée & dong vat
tuong tw vé mat chat luong nhu & ngudi.

13. Quy cach dong géi:
Hop 3 vi Nhdm — PVDC X 10 vién
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14. Pidu kién béo quan, han ding & Tiéu chuén thanh phim:
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt
Diédu ki¢n bao quan: Noi kho rdo, tranh dnh séng, nhiét d6 khong qua 30°C
Tiéu chudn thanh phdm: TCCS

15. Tén, dia chi vﬁ ]ugo cua nha san xuat
Co s¢ sin xuit: CONG TY CO PHAN DUQC ENLIE
Puong NA6, Khu Céng Nghiep My Phuée 2, P. My Phude, Thi x3
Bén Céat, Binh Dlmrng
Co 56 ding kj: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM MEDBOLIDE
Phong 09, ldu 10, tda nha The EverRich 1, sb 968 dudmg 372,
phudng 15, quan 11, TP. H5 Chi Minh

TP. Ho Chi Minh, ngay 30 thang 07 nam 2021
Giam doc
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