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Rx — Thubc ké don

Vién nén bao phim MITIFUSIN 2,5
Alfuzosin hydrochloride ........... 2,5 mg

Khuyén cdo:
s Poc ki huéng dan sir dyng trude khi dimg
o Déxatim tay tré em
¢ Thdng bdo ngay cho bac sy hoiic dugc sy nhirng tac dung khong mong mudn gip phai
khi str dung thude
o Thudc nay chi ding theo don ciia bac s¥

THANH PIIAN
M3i vién nén bao phim chia:
Alfuzosin hydrochloride.......coooeieiniiiiiiiii. 2,5mg

T4 duoc: Mannitol, avicel M102, natri starch glycolat, aerosil 200, magnesi stearat,
hydroxypropyl methyl cellulose 606 (HPMC 606), titan dioxyd, macrogol 6000 (PEG
6000).

DANG BAO CHE
Vién nén tron, bao phim méu tring, canh va thanh vién lanh Ian.

CHIi PINH
Biéu tri cdc triéu chimg chirc ndng do phi dai u tuyén tién liét lanh tinh.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Cach dung:

Dung theo duémguépg. Lidu lwong duoe tinh theo dang alfuzosin hydrochloride. Liéu dau tién

phai uéng vao budi toi trudce khi di ng.

Liéu dimg:

- Nguoi lon: Liéu thong thudmg la 2,5 mg (1 vién) x 3 lan /ngdy, c6 thé ting t6i 10 mg (4
vién) mdi ngay néu can.

- Nguoi cao tuoi hodc dang a'rmg cdc thude chdng ting huyét dp: Lidu khéi dau nén 13 1 vién
vao budi sdng va 1 vién vao budi téi.

- Suy thgn: O nhitng bénh nhan suy than, dé dé phong, khuyén cdo nén bat dau ding lidu
2,5mg x 2 lan / ngay, ting lidu tiy theo dap (ng cua ngudi bénh.

- Suy gan: V6i ngudi bénh suy gan nhe va vira, liéu khéi dau 1a 2,5 mg x 1 l4n /ngay, co thé
tang liéu tiy theo dép (g cta nguoi bénh nhung khéng ding qua 2,5 mg x 2 lan z’nbay

- Tvé em: Hiéu qua cia alfuzosin chua duoc chimg minh & tré em tir 2 dén 16 tudi. Do do,
alfuzosin khong dwoc chi dinh sir dung cho tré em.

CHONG CIIi PINH

Man cam v6i alluzosin hodic bt cir thanh phin ndo ctia thube.
Tién sir ha huyét ap thé dimg.

K&t hop v6i cac thude chen alpha-1 khac.

Suy gan néng.
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CANH BAO, THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ciing gidng nhu céc thude chen alpha khic, alfuzosin c6 thé gdy ha huyét ap thé dimg co hodic
khéng c6 trigu chimg (nhu chong mit). Ding thuéc{ phai than frong cho ngudi c6 tri¢u chirng ha
huyét ap ho#ic dd c6 ha huyét ap khi dung cée thuoe khic. Can dé phong bi ngd. Dac biét, sau
khi ding liéu khéi dau, ngudi bénh co thé bi ha huyét 4p ning dan (Gi ngat xiu, duge béo trude
bing nhip tim nhanh. Néu bi ngét, phai dit ngudi bénh nim dau thip va dicu tii ho trg néu can.
Téac dung ha huyét 4p cua thude tiang 1én khi ngudi bénh hoat dong thé lwe, ubng rugu hodc bj
néng. Tuy nhién, céc triéu ching huyét ap ha nay thudng qua nhanh, khong nhét thiét phai
ngung diéu tri.

Vi céc triéu chimg cia ung thu va phi dai lanh tinh tuyén tién liét gidng nhau, nén phai loai trir
ung thu truée khi bit dau diéu tri.

Hbi chimg ddng tir mém trong khi phiu thudt (IFIS: Intraoperative floppy iris syndrome) da gap
trong khi phiu thuat duc thuy tinh thé bing nhii héa thity tinh thé (phakoemulsification) & mdt
s6 ngudi bénh hién dang ding hodc trude do diung thude chen alpha. Nam gici trude khi mé duc
thiy tinh thé cin théng bao cho thiy thudc nhén khoa biét hién nay hodic trude do co diéu tri
thudc chen alpha, ké ca alfuzosin. Néu ngudi bénh dé ding thudc nay, thﬁy thude nhéin khoa cén
thay k¥ thudt khéc.

Khi dung alfuzosin lidu cao hon lidu khuyén cdo, khoang QT cé thé kéo dai. Tuy nhién, cho dén
nay chua thay xudt hién xofin dinh & ngudi dang ding alfuzosin. Nha san xuét cho ring khoang
QT kéo dai & ngudi ding lidu alfuzosin cao hon lidu khuyén cdo, cAn phai cdn nhic khi ding
alfuzosin cho ngudi da biét co QT kéo dai hodc ngudi dang ding thudc da biét gdy QT kéo dai.
Than trong va nén giam lidu & ngudi bi bénh gan nhe va vira, bénh than va ngudi cao tudi.
Khéng nén ding alfuzosin don déc & ngudi ¢6 bénh mach vanh. Can tiép tuc diéu tri dic hiéu
bénh suy mach vanh cho bénh nhan. Néu con dau thit ngyc xay ra hofic niing hon, can ngimg
alfuzosin.

Ngudi van hanh mdy moc, ldi xe can duge bdo trude 13 ¢o thé bi chéng mit, hoa mit, chodng
vang do ha huyét dp, dic biét 13 trong thoi gian d4u dung thudc.

Gidng nhu thuée chen alpha-1 khéc, alfuzosin c6 thé di kém véi chimg cuong dwong vét kéo dai
va dau ma khong lién quan dén hoat dong tinh dyc. Boi vi rdi loan nay cé thé din dén su bt lyc
ldu dai néu khéng duge didu tri ding, nén bénh nhén phéi duoc thong tin vé tinh nghiém trong
cua chirng nay.

Phai than trong khi ding thude nay & nhitng bénh nhéan dang didu tri vai céc thude tri ting huyél
ap hoic cdc dAn sudt cla nitrat.

PHU NU" MANG THAI VA CHIO CON BU

Thai ky

Thube nay khong ¢6 chi dinh dicu tri cho bénh nhan 13 phu nir.

Cho con bii

Thude nay khdng cé chi dinh diéu tri cho bénh nhan 1 phy ni.

ANH HUONG LEN KITA NANG LAI XE VA VAN HANII MAY MOC

Chura ¢6 sin dit liéu vé tac dung cia thude trén kha nang l4i xe va van hanh mdy méc. Nhing
tac dyng khong mong muéq nhur hoa mét, chéng mit, chodng vang, nhiic dAu va tut huyét p co
thé xay ra, dic biét 12 khi bat dau dung thudc. Vi vdy nén thén trong khi 14i xe va vdn hanh may
mac.

TUGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Két hop chcfng chi dinh
Thudc chen thy thé alpha-1.

Khéng nén sir dung dong thoi
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Thude Gc ché CYP3A4 manh nhu itraconazol, ketoconazol, chat (rc ché proicase,
clarithromyein, telithromycin va nefazodon vi ¢o thé lam ting nong d6 ctia alfuzosin trong méu.

Két hop thuée cén cdn nhdc

Thube ha huyét 4p.
Dén xut nitrat.

Viée str dung thuoc gy mé toan than cho bénh nhin dang ding alfuzosin c6 thé gay ha huyét ap
sdu. Can ngimg diéu tri alfuzosin 24 gio trude khi phau thuat.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tén sb cia céc tac dung phu néu ra duéi diy duge xdc dinh theo quy ude sau: Rét thuong glp
(>1/10); thudng gap (>1/100 dén <1110) it gap (>1/1.000 dén <1/100), hiém géip (>1/l() 000 dén
<1/1.000), rat hiém (<1/10.000), tin sut khong rd (khong thé ude tinh tir sit liéu co san).

Roi loan tim
+ It gdp: Nhip tim nhanh, d4nh trong nguc.
+ RAt hiém: Con dau thiat nguc & bénh nhan c6 bénh mach vanh tir trude.
+ Tén suét khéng rd: Rung nh.
R loan mdit
+ It gip: Réi loan thi lyc
+ Tén suit khong ré: Hai chimg ddng tir mém trong khi phiu thuat.
R6i loan toan théin
+ Thuong gip: Suy nhugc, cam gidc mét moi.
+ It gap: Phi né, dau nguc.
Réi loan da day-ruot
+ Thudng gap: Budn ndn, dau bung, tiéu chay, kho miéng.
+ Tén suat khéng ré: Non mira.,
Réi logn gan mdt
+ Tén sudt khéng rd: Tén thuong gan, viém gan & mat.
R6i loan hé than kinh
+ Thuodng gip: Chodng vang, cam giac chong mat, dau dau.
+ it gép: Budn ngu, ngat.
+ Tén suat khong ro: Réi loan thiéu mau cuc bd ndo & bénh nhan rdi loan mach méau nio.
Hé thong sinh san
+ Tén sudt khéng r3: Cuong dau duong vt.
R6i logn hé hdp, long ngue va frung that
+ It gdp: Sung huyét miii.
Réi loan da va mé diedi da
+ it gap: Phat ban, ngtra
+ RAt hiém: Nbi may day, phii mach
Roi loan mach mdu
+ Thudng gip: Ha huyét 4p (tu thé)
+ Tin suét khong rd: Po bimg.
Réi logn hé lh(fng mdu va bach huyét
+ Thn sudit khong rd: Giam bach cu trung tinh, giam tiéu cau.
Théng béo cho bdc st nhitng tde dung khéng mong muén gap phai khi sir dung thuéc.
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QUA LIEU, CACH XU TRIi:

Truong hop qua lidu, ngudi bénh bj tyt huyét ap nﬁug

Xir triz C6 thé cho ngudi bénh uong than hoat ncu mdi unng alfuzosin trong vong 1 gio. Ap
dung céc bién phap diéu tri tut huyet ap nhu cho nam dau thép, tr uyén dich bd sung thé tich tudn
hoan. Néu cin thiét, c¢6 thé truyén tinh mach cac thude co mach mét cach cén trong. Alfuzosin
lién két nhidu véi protein nén khong thé loai bo thude bang c4ch tham phan mau.

PAC TINH DUGC LUC HQC:

Nhom dwge Iy: Thude dbi khang alpha-adrenergic, thude dbi khang alpha-1

Ma ATC: G04CAOI

Dgc tinh dwoe liee hoc

Alfuzosin la mot din chit clia quinazolin dung dudng udng, co tac dung ddi khéng chon lgc céc
thu thé alphal-adrenergic. Alfuzosin ¢6 cdu tric va duge hoc lién quan dén prazosin, doxazosin
va terazosin va lién quan duge hoc v6i tamsulosin. A[[‘uzosm cé téc dung chon loc véi cdc thy
thé alphal- adrenexglc ¢ dudng tiét niéu dudi, tuycn tién liét, vo tuyén tlen liét, ving day, cﬁ
bang quang va niéu dao. Thude tac dong truc tiép trén co tron tuyén tién ligt, lam giam tic
nghcn & cO bang quang va giam ap lue niéu dao, nhd vy thude lam giam can tré dong nudce
tiéu. Nghlen clru in vivo cho thay alfuzosin c6 tac dung chon lgc hon prazosin hodic terazosin
d6i v6i thu thé alphal & dudng tiét niéu duéi so voi hé mach. Khéng gwng prazosin hodc
terazosin, alfuzosin ¢é thé lam giam higu qua sirc can cia niéu dao véi licu khong anh hudng
dén huyét 4p. Trén mo ngudi phén lp, alfuzosin so véi tamsulosin, doxazosin va terazosin co ty
1& chon loc cao nhat doi v6i mé tuyén tién liét trén mo mach mdu. Trong ldm sang, tinh chat
chon loc ddi v6i dudng tiét nidu dudi clia alfuzosin khong bi 4nh hudng do tudi cia ngudi bénh.
T4c dong lam giam ap lyc mcu dao ciia thude 1on hon nhleu so voi 1am gidm huyét 4p. O nguodi
bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét c6 qu luong nudc tiéu dudi 15 ml/gidy, alfuzosin lam tang
lwu lrong khoang 30%. Téc dung ndy xudt hién ngay sau khi ding heu dau tién; lam gidm dang
ké ap luc co bép ciia co chém bang quang va lam ting thé tich nude tiéu gay cam gidc mot tiéu,
ciing nhu lam gidm thé tich nuéc tiéu ton dong trong bang quang sau khi di tiéu. Cac téc dung
nay lam giam bt cac triéu chimng klch thlch va tic nghén duong niéu. Déi v6i tim mach, thude
lam ha huyét ap, nhung nha san xuét cho ring khéng dugc dung alfuzosin dé didu tri tang huyét

ap. Alfuzosin cd tac dyng lam gidm huyét 4p thép nhat so vGi doxazosin, terazosin va
tamsulosin. Alfuzosin ciing dd duoc st dung lam thong tic soi niéu quan khi ding lidu 10
mg/lan/ngdy (ngimg thude sau khi da thong), dung trong khoang 1 - 2 tudn (nhiing bénh nhan ¢
qm > 10 mm d3 loai ra khoi nghién ciru). Tuy nhién chi dinh nay van con nghién-ctiu, chua duge
cap phép st dung.

PAC TINH DUGC DONG HQC

Pic tinh duge dong hoc ctia alfuzosin khac nhau dbi véi timg ngudi ding.

Hdp thu

Thuée duge hap thu t6t sau khi ubng véi sinh kha dung trung binh 12 64%, nbng do dinh trong
huyét twong dat duge sau khoang 0,5-3 gio. Thoi gian ban thai cia alfuzosin khoéng 3-5 gid.
Phén bé

Alfuzosin lién két khoang 90% vdi protein huyét tuong; 68,2% v&i albumin huyét thanh va
52,5% véi alpha-glycoprotein huyét thanh.

Chuyén héa va thdi irir

Thude chuyén héa nhiéu qua gan bai cymchmm P4so isoenzym CYP3A4 thanh cac chét chuyén
héa khong c6 hoat tinh, thai trir chi yéu qua phén (75-90%) do bai tiét qua mat. Khodng 11%
liéu ding dugc thai trir qua nudc tiéu dudi dang khéng ddi.

Déi tuong dic biél
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Ngroi cao tuéi: Tuy khong co su khic biét vé hiéu qua va do an toan giira ngudi cao tudi va
ngudi tré va khdng c6 bang chitng nao ve sy khéc nhau lién quan dén tudi, khong loai trir c6 thé
c6 mot vai ngudi cao tudi c6 thé nhay cam hon véi thude.

Bénh nhdn suy gan: O ngudi suy gan ning, thoi gian ban thai kéo dai hon, sinh kha dung cia
thudc ciing tang so v6i & nguoi tinh nguyén khde manh.

Bénh nhan suy thdn: O ngudi suy than, cin lam th4m phan hoiic khéng, thé tich phén bé va dd
thanh thai ciia thude ting do ting phan thude dang tur do. Khéng lam cho suy thdn man nang 1én.
Bénh nhan suy tim: G ngudi bénh suy tim man tinh, dic tinh duge dong hoc ctia thude khong
thay doi.

QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi Alu—PVC, vi 10 vién nén bao phim, kém t& hudng dan sir dung.
Hop 6 vi Alu—PVC, vi 10 vién nén bao phim, kém t&r huéng dan str dung.
Hop 10 vi Alu—PVC, vi 10 vién nén bao phim, kém to huéng dan sir dung.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG & TIEU CHUAN THANH PIIAM
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt

Piéu kién bao quan: Noi khd rdo, trénh dnh sdng, nhiét do khong qua 30°C
Tiéu chuén thanh phim: TCCS

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT VA CO SO DANG KY

Co sé sin xuiit: CONG TY CO PHAN DUQC VA VAT TU' Y TE BINH THUAN
192 Nguyén Hoi, Phudng Phi Trinh, TP. Phan Thiét, Tinh Binh Thuén

Co sé diing kj: CONG TY TNHH THUONG MAI DUGC PHAM MINH TiN
925 Liiy Ban Bich, Phudng Tan Thanh, Quan Tan Pha, TP. Hd Chi Minh
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