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NHAN tiéng Viét dan trén hop thuéc

XATRAL® XL 10 mg vién nén phong thich kéo dai

A 3
{4?5/ DAIDIEN ’6\\

1el

wme (S g
XATRAL® XL 10 mg&\k\ﬁ} \T.P HQ CHi MINH /5"
Alfuzosin hydrochioride 10 T

kot e i s 4 0 N R,

Dé xa tim tay tré em. D 8
100% B ky hudng din s dung trée khhﬁngf“

Chi dinh, cach diung, chéng chidinh va cac ~—
théng tin khac: xem trong té hwéng dan sir
dung thudc kém theo. 58 18 SX, NSX, HD: xem
‘Lot/Batch”, *Fab/Mfg”, “Exp” in trén bao bi. Han
diing 1a ngay cudi cing cia thang hét han
("Exp’). Bao quan thude noi khd, nhiét dé khang
qua 30°C. Tiéu chuln: TCCS,
San xuéit tai: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Phap
DNNK:

Rx- Thuéc ké don
200% XATRAL® XL 10 mg

SBK: /{é :
Alfuzosin hydrochloride 10 mg /
Vién nén phéng thich kéo dai. Hop 1 vi x 30 vién.

Dé xa tdm tay tré em.

Boc ky hwéng din str dung trwére khi ding.

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va cac théng tin
khac: xem trong t& hwéng din st dung thubc keém
theo. S6 16 SX, NSX, HD: xem “Lot/Batch”, “Fab/Mfg”,
"Exp" in trén bao bi. Han dung la ngay cubi cung ctia
thang hét han (“Exp”). Bao quan thuéc noi khd, nhiét
dd khong qua 30°C. Tiéu chuén: TCCS.

San xuét tai: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Phap
DNNK:
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XATRAL® XL 10 mg ,,’,;'/% PHONG

alfuzosin hydrochloride 10 mg !”“f DA OIEN .
Vién nén phéng thich kéo dai ;

Pé xa tam tay tre em.

Thong bao ngay cho bac sy hodac duro'c sy nhwng
phan (rng cé hai gap phai khi str dung thubc.

- Hay gitr toa hiéng dan st dung thuéc nay. Ban co thé

can doc lai.

- Thubc nay dwoc chi dinh rieng cho ban, ban khéng
duoc dua cho ngudi khac dung ngay ca khi ho co triéu
chirng glong ban, vi cé thé gay hai cho ho.

- Neu bat ky tac dung phu nao tré nén trdm trong, hodc
néu ban ghi nhan cé bat ky tac dung phu nao khéng
néu ra trong toa thudc nay, hay bao cho bac si hoadc
duoc si.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phan hoat chit:

alfuzosin hydrochloride............ 10 mg.

Thanh phén ta dwoe: hypromellose, hydrogenated

Khéng dung Xatral XL 10 mg, vién nén phong thich kéo

dai, trong nhfmg triedng hop sau day:

- di rng v&i alfuzosin va/ hodc moét trong cac thanh phan
cla thube,

- ha huyét ap tw thé (cam giac chong mat thudng xuat
hién khi thay déi tir tw thé dang ndm sang dirng day),

- suy chirc nang gan (suy gan),

- suy chitc nang than nang (d¢ thanh thai creatinin <30
ml/phut)

- phéi hop véi cac thubc co kha nang trc ché CYP 3A4
(co ritonavir).

i

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC /-/

Canh bao

Phai than trong khi dung thudc nay & nhrng bénh nhan
dang diéu tri v&i cac thube trj tang huyét ap hodc cac
dan suat cla nitrate.

Khuyén khéng dung thuéc nay véi cac thude chen alpha
(xem phan Twong tac thuoc)

Mot s6 bénh nhan co thé cé ha huyét ap tw thé, hién
twong nay co thé xuét hién trong vai gid dau sau khi
dung thudc va co thé co cac tr|eu chirng (co nhu’ng dot
bi chéng mat, mét mai, aé mo héi). Néu diéu nay xay ra,
bénh nhan can gi tw thé nam cho dén khi nhi¥ng triéu
chirng nay hoan toan lang xudng.

Nhitng tac dong nay thu’o’ng la thoang qua, xay ra luc //
bét dau diéu tri va noi chung khéng ngan can viéc tlep/u/
tuc diéu tri. /

Ha huyet ap ro rét da dugc bao cao trong cac giam sét 1

castor oil, ethyl cellulose, yellow iron oxide, colloidal
hydrated silica, magnesium stearate, mannitol, povidone,
microcrystalline cellulose.

DANG BAO CHE

Vién nén phoéng thich kéo dai.

hau tiép thi & nhirng bénh nhan cé sdn cac yéu té ngu}ka Q

co (nhw la co bénh tim nén, va/hodc diéu tri dong thm

. v&i cac thuéde tri tang huyet ap) fzq

CHI DINH ) . Do xuat hién ha huyet ap sau khi dung thudc alfuzosin,
Xatral XL 10 mg duwoc khuyén céo trong dieu tri triéu nén co nguy co xay ra dét quy, nhat & dbi v&i nguoi
chirng chirc nang cla phi dai (tang thé tich) lanh tinh  benh cao tudi cé sdn nhitng réi loan tudn hoan ndo co
tuyen tien liét. ) hodc khong c6 trigu chirng (nhw 12 réi loan nhip tim,
Xatral XL 10 mg clng dvoc st dung nhv mot dieu tri  rung nhi hodc c6 tién stz con thiéu mau ndo thoang qua)
phu tro trong tredng hop bi tiéu cép phai dat éng thong (xem phén T4c déng khéng mong muon)
tiéu do phi dai lanh tinh tuyén tién liét. Bénh nhan phai dwoc cdnh bao ve kha nang xay ra

X . i . nhi¥ng bién cb nay. A
LIEU DUNG, CACH DUNG Cén than trong, nhét la & nhirng nguoi cao tudi. Nguy
Bq’é’ng dung: Budng uong. co ha huyét ap va céac triéu ching lién quan co thé cao

Lieu dung théng thucmg hon & nhwng bénh nhan cao tudi.

- Diéu tri triéu chirng: uong Xatral XL 10 mg 1 vién/ngdy,  Clng nhw tAt ca thudc chen alpha-1, phai than trong khi
ngay sau blra an toi. dung thudc nay & bénh nhan c6 suy tlm cap. :
- Diéu tri phu tro: uéng Xatral XL 10 mg 1 vién/ngay & nhing bénh nhan cé khodng QTc kéo dai badm sinh .

trong 3 dén 4 ngay, nghia la diéu trj v&i Xatral XL 10 mg
tlr ngay dau dat ong thong tiéu, tir 2 den 3 ngay trong
thoi gian d&t dng va 1 ngay sau khi rat ng théng tiéu.
Bénh nhéan tré em:

B&i vi hiéu qua cla alfuzosin chwa duwgce chirng to & tré
em tir 2-16 tudi, khéng st dung thudc nay cho tré em.
Cach dung:

Phai nudt tron vién Xatral XL 10 mg v&i mét ly nudce.
Khdng duoc can, nhai, dap nat hogc nghién thanh bét.
Néu ban cam thay rang tac dung cla Xatral XL 10 mg,
vién nén phong thich kéo dai, 12 qua manh hoadc qua yéu,
hay théng bao cho bac si hodc dworc si biét.

Néu ban quén dung Xatral XL 10 mg. vién nén phéng
thich kéo dai: khéng duwoc tang gap doi liéu chi dinh dé
bu lai liéu 85 quén dung.

CHONG CHi BINH

hodc co tién st khodng QTc bj kéo dai hodc & nhirng
ngwrdi dang diéu trj véi nhirng thudc lam tang khoang
QTec, phai dugc theo dai trivdc va trong khi diéu tri.
Gidng nhw thudc chen alpha-1 khac, alfuzosin co thé di
kém voi chirng cuwong duong vat kéo dai va dau ma
khong lién quan dén hoat dong tinh duc. B&i vi rdi loan
nay co thé dan dén sy bét luc lau dai néu khong duoc
diéu tri ding, nén bénh nhan phai duoc théng tin vé tinh
nghiém trong cla chung nay.

Hoi chirng mém méng mét trong phau thuat (IFIS) da
duwgce ghi nhan trong lic phau thuét chirng duc thuy tinh
thé (cuém khé) & mot sé bénh nhan dwoc didu tri voi
tamsulosin hién théi hodc trvge day. Cac treong hop
riéng biét cling duoc bao cao voi cac thuéc chen alpha-
1 khac, vi thé khéng thé loai trir kha nang co mot tac
déng chung cua nhém thuée nay. B&i vi héi chirng mém
mong mét co thé gay kho khan vé mat ky thuat trong luc
phau thuat chirng duc thly tinh thé&, phai théng bao vé
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viéc da tirng hoac hién dang sl dung mét thudéc chen
alpha-1 cho bac si phau thuat biét trudce khi phau thuat
méat, du cho nguy co hdi chirng mém méng mat xay ra
v&i alfuzosin la thap.

Do thiéu dir liéu vé dd an toan & nhirng bénh nhan cé
suy than nang (dd thanh thai creatinin < 30 ml/phut),
khong st dung Xatral XL 10 mg cho nhirng bénh nhan
nay.

Than trong khi ding

Than trong khi dung alfuzosin cho nhirng bénh nhan da
tirng tréi nghiém ha huyét ap rd rét sau khi ding mét
thudc chen alpha-1 khéc.

& nhttng bénh nhan cé bénh mach vanh, khong duoc
dung don Ié alfuzosin. Phai tiép tuc diéu trj dac hiéu suy
mach vanh. Trong treong hop dau that ngwc xau hon
hogc tai phat, phai ngwng diéu tri v&i alfuzosin.

Str dung thuéc trc ché PDE-5 (phosphodiesterase-5): s
dung ddng thoi Xatral XL 10 mg v&i mét thude e che
PDE-5 (vi du, sildenafil, tadalafil, hoac vardenafil) cd thé
gay ra triéu c:hu’ng tut huyet ap & mot s6 bénh nhén
(xem phan Twong tac thubc). Dé guam nguy co tut huyet
ap tw thé, bénh nhan phadi dwoc 6n dinh VO diéu tri
thudc chen alpha truéc khi bat dau diéu tri vai thubc e
ché PDE-5. Ngoai ra, diéu trj v&i thubc Gc ché PDE-5
phai kh&i dau véi liéu hop ly thap nhét.

Phai thong bao cho bénh nhan biét 1a can phai nudt tron
vién thubc. Knhéng dwoc cén, nhai, dap nat hodc nghién
thanh bét.

Nhirng dong tac nay co thé lam sw phong thich va hép
thu thudc tré nén khéng phu hop, hau qua la cé kha
nang lam sém xay ra cac tac dung khéng mong muén.

S’ DUNG THUOC CHO PHU N(¥ CO THAI VA CHO
CON BU

Phu ni¥ c6 thai:

Thubc nay khong co chi dinh diéu tri cho bénh nhan phy
ntr. Khéng co san di liéu dé biét lieu alfuzosin cé an
toan cho phu nir cé thai hay khéng.

Phu ni¥ cho con bu:

Thuéc nay khéng co chi dinh diéu tri cho bénh nhan phu
ner. Kndng co san dir lidu dé biét lieu alfuzosin co bai tiét
qua slra me hay khéng.

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

Can luu y nhitng ngudi van hanh may moc, tau xe vé
nguy co ha huyét ap tw thé (ha huyét ap khi chuyen
sang tw thé dirng, ddi khi kém theo chéng mat), cam
giac chéng mat, mét méi hoac rdi loan thj giac, d&c biét
khi bat dau diéu tri.

CAC TA puoc cO TAC DUNG PA BUQC GHI
NHAN:

Thuéc co6 chira dau thau dau (castor oil), co thé gay réi
loan tiéu hoa (nhuan trang nhe, tiéu chay).

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Dé tranh twong tac thude cé thé xay ra khi dung kém voi
thuoc khac, ban phai bao cho bac st hoac duoc si biét
v& tit ca cac loai thuéc ma ban dang dung.

Thubdc gay ha huyét ap tw thé

Ngoai cac thudc diéu tri tang huyét ap, mét sé thude
cling gay ha huyét ap tw thé nhw nitrate, thubc (rc ché
phosphodiesterase tip 5, thuéc chen alpha dung cho hé

niéu, thuéc chéng trdm cam imipramine va thudc an
than phenothiazine, thubc dbi van dopamine, va
levodopa. Vi vay khi dung alfuzosin két hop vai cac
thudc nay co thé lam tang tan suat va mirc do xay ra ha
huyet ap tw thé.

Chonq chi dinh két hop thube véi:

- Thubdc rc ché CYP3A4 (boceprevir, clarithromycin,
cobicistat, erythromycin, itraconazole, ketoconazole,
nelfinavir, posaconazole, ritonavir, telaprevir,
telithromycin, voriconazole): nguy co lam tang nong do

alfuzosin trong huyét twong va tang tac dung khong
mong muon.
Két hop thudc khéng khuyén dung (xem Than trong
treére khi dung)

- Céc thubc chen alpha tri tang huyet ap (doxazosin,
prazosm urapidil): lam tang hiéu qua ha huyét ap. Nguy
co xay ra ha huyet ap tw thé nang.

Két hop thudc can than trong

- Cac thubc e ché phosphodiesterase tip 5 (sildenafil,
tadalafil, vardenafll) lam tang nguy co ha huyet ap tw
thé, nhat la & nguoi gia. Diéu tri nén bat dau VO ||eu
khuyen cao thap nhat va diéu chinh liéu tir tir néu can
thiét.

Két hop thubc can can nhéc

- Cac thubc diéu tri tang huyét ap khac loai triv thuée
chen alpha: lam tang hiéu qua ha huyét ap. Nguy co xay
ra ha huyét ap tuw thé nang.

- Dapoxetine: lam tang nguy co xay ra cac tac dung
khong mong mudn, dic biét 1a chéng mat va ngat.

- Cac thude lam ha huyét ap: lam tang nguy co ha huyét
ap, dac biét la ha ap tw thé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Nhw moi loai thudc, Xatral XL 10 mg, vién nén phéng
thich kéo dai co thé cé mét vai tac dung phu:
Tan sbé cla céac tac dung phu néura duéi day duoc xac
dinh theo quy wé&c sau: rat thuong gap (= 1/10); thudng
gap (= 1/100, < 1/10); it g&p (= 1/1000, < 1/100); hiém
gap (= 1/10000, < 1/1000); rat hiém gap (< 1/10000);
chua rd (khong thé woce tinh tir cac dir liéu hién co).
+ Réi loan hé than kinh
- Thwdng gap: choang vang, cam giac chéng mat, dau
dau,
- it gap: chéng mat, ngat, ngl ga.
+ Réi loan vé mat
- Chua ré: Hoi chirng mém méng mét trong phau thuét.
* Réi loan tim
-t gap: nhip tim nhanh, hoi hop,
- Rat hiém gap: dau thét ngwe & bénh nhan co tién can
bénh mach vanh
- Chuwa ré: rung nhi
- Réi loan ho héap, trung that va 1éng nguc
- it gap: sung huyét mdi.
« Réi loan hé tiéu hoa
- Thwérng gép: budn nén, dau bung,
- it gap: tiéu chay, khé miéng
- Chuwa rd: nén oi.
« R6i loan hé da va mé dudi da
- ft gap: phat ban, ngua
- Rat hiém gap: nbi mé day, _phu mach.
+ Réi loan toan than va tai chd dung thuéc
- Thwéng gap: suy nhwgc, cam giac mét mai,
- it gap: phu, dau nguc.
« Rbi loan gan mat
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- Chwa ré: tén thwong gan, viém gan & mat.
+ R&i loan tuyén vi va hé sinh duc

- Chua rd: cvong dau duong vat.
+ Réi loan mach mau

Itgap ha huyét ap tw thé, dé birng mat.

+ Rai loan hé mau va bach huyét

- Chwa rd: giam bach cau hat.
Théng bao ngay cho bac sy hodc dwece sy nhirng
phan rng c6 hai gap phai khi st dung thudc.

Bao cao phan wrng cé hai nghi ngo: Bao cao phan
¢ng c6 hai sau khi thuéc duoc cép phép Ivu hanh rat
quan trong dé tiép tuc glam sat can bang loi ich/nguy co
cua thudc. Can bd Y té can bao tat ca phan tng co hai
vé Trung tdm Quéc gia hodc Trung tam khu vuc vé
Thoéng tin thuéc va Theo déi phan (¢ng cé hai clia thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Néu ban dung qua liéu chi dinh Xatral XL 10 mg, vién
nén phong thich kéo dai, hay hdi y kién bac si hoac
dwoc si ngay.

Trong truong hop qua I|eu bénh nhan can duoc dua
dén bénh vién & tw thé nam X tri tut huyét ap nén
dwoc dat ra. Do kha nang gan két vai protein cao nén
alfuzosin rat khé bj thdm tach.

PAC TINH DU'QC LUC HOC

Thubc chen thy thé alpha

Phan loai ATC: G04C A01

(G: hé sinh duc niéu va hormon gi¢i tinh)

Alfuzosin 1a mét dan xuét cla quinazoline co tac dung
khi dung duéng uéng. La mot ddi khang chon loc hau
xy-nap trén thu thé alpha-1 adrenergic. Nghién clru
duoc ly hoc in vitro xac nhan tinh chon loc cta alfuzosin
trén cac thu thé alpha-1 adrenergic tai tuyén tién liét,
tam giac bang quang va niéu dao.

Thong qua tac dung trirc tiép trén co tron cla mo tuyén
tién liét, cac thubc chen alpha lam glam sy tdc nghén
xuéi dong & bang quang. Nghlen ctru in vivo & dong véat
cho thay rang alfuzosin lam gidm ap lyc niéu dao va do
vay lam giam strc dé khang Ién niéu dong khi di tidu.
Nghién ctru trén chudt con y thirc cho thay tac dong cla
thuéc trén ap lwc niéu dao nhiéu hon la trén huyét ap.
Ttr nhirng nghién ctu co dbi chirng voi gia duoc trén
bénh nhan bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét, cho thay
alfuzosin:

- lam tang c6 y nghia téc d6 niéu dong voi ty 1& trung
binh 1a 30% & nhom bénh nhan cé téc do niéu dong =
15 ml/giay. Sw cai thién nay dwroc ghi nhéan ngay tw lidu
dau tién.

-lam glam co y nghia ap lyc co vong bang quang ! va lam
tang thé tich, do vay khéi phuc cam giac muon di tiéu.

- gidm thé t;ch nwée tiéu ton dong mot cach coé y nghia.
Cac tac dong nay giup cai thién cac triéu chirng kich
thich va tac nghén duong tiéu. Alfuzosin khéng anh
hwéng trén chirc nang tinh duc.

Hon thé nira, tdc do niéu dong cwc dai van tang co y
nghia 24 gi¢ sau dung thubc.

Trong nghién clru ALFAUR, tac dung cua alfuzosin trén
viéc khéi phuc bai niéu binh thuwéng da duoc danh gia &
357 bénh nhan & d6 tudi trén 50 cd biéu hién dau vi bi
tiéu cap l&n dau do phi dai lanh tinh tuyén tién liét, va
lwong nuwéc tiéu ton dong ttr 500 dén 1500 ml lic dat
thong tiéu va trong gier dau sau khi duoc dat éng théng

tiéu. Trong nghién ctru da trung tdm, ngéu nhién, mu doi
so sanh 2 nhom song song st dung alfuzosin XL 10mg
va gid dwoc, viéc lvgng gia khdi phuc bai niéu binh
thuung dwoc tién hanh 24 gio sau khi rit éng théng tiéu,
vao budi sang, sau it nhat 2 ngay diéu tri voi alfuzosin.
Diéu tri voi alfuzosin lam tang dang ké (p=0,012) ty I& bai
niéu thanh céng sau rit ng théng tiéu trén bénh nhan bj
bi tiéu cép lan dau, cé téi 146 bénh nhan (61,9%) & nhom
alfuzosin so v&i 58 bénh nhan (47,9%) & nhom gia dwoc.

PAC TiNH DU'Q'C BONG HOC /[[[

Alfuzosin:

- Ty 1& gan két protein huyét twong khodng 90%.
Alfuzosin chuyén héa phéan Ion & gan, thai triv qua than
chi 11% du@i dang hcrp chat khong bi thay ddi. Hau hét
cac thanh phan chuyén héa (khéng hoat tinh) duwgc thai
qua phan (75-90%)

- Pac tinh dwoc dong hoc cda alfuzosin khéng thay doi
trong trwdng hop suy tim man.

Dang phong thich cham:

- Gia tri trung binh vé sinh kha dung dat ty 1& 104,4%
sau khi s&¥ dung mét liéu 10 mg, khi so sanh véi dang
phang thich tirc thi dung v&i liéu lvong 7,5 mg (2 5mg x

3 / ngay), & ngudi khde manh tinh nguyén tudi trung ;

nién. Nong dd dinh trong huyet twvong dat duoc 9 g|cx
sau khi uéng so véi 1 gi&r @i véi dang phang thich tiee thi., '\;3
- Théi gian ban thai 1a 9,1 gio. o
- Nhiéu nghién ctru cho thay sinh khad dung cla thubc 172
tang khi dwoc dung sau bira an (xem liéu lwgng va cach | 5
st dung) 5‘1\/

u!

- Nhirng thong s6 vé duwoc dong hoc (Cmax va AUC) &
khong tdng & nguwdi cao tudi so v&i nguwdi tinh nguyén
khée manh tudi trung nién.

- Gia tri trung binh Cmax va AUC tang vira phai & bénh
nhan suy chirc nang than trung binh (d6 thanh thai
creatinin > 30 ml/phat), khéng co sw thay dodi vé thoi
gian ban thai, so v&i bénh nhan véi chirc nang than binh
thudrng.

- Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan co suy than voi
do thanh thai creatinin > 30 ml/phut.

PIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan thuéc noi kho, nhiét do khéng qua 30°C.
Pé thudc ngoai tdm nhin va tam tay cla tré em. 3
Khéng dwoc dung thudc qua thei han st dung ¢é ghkf
bén ngoai hop thube. ;
Khong duoc loai bd thude vao nuwéce thai hodc thiing rac
thai gia dinh. Hay hdi dwgc si cach hiy bé nhirng thuéc
khéng dung nay. Diéu nay sé gilp bao vé méi trudng.

\\

QUY CACH DONG GOI
Hép 30 vién (1 vi x 30 vién)

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS

TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Phap.



