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Rx Thubc ban theo don

Harnal OCAS° 0,4 mg

Tamsulosin hydrochloride

THANH PHAN

M@i vién nén bao phim phoéng thich cham chira:

Hoat chat: Tamsulosin hydrochloride 0,4 mg

Ta dwec: Macrogol 8000, macrogol 7.000.000, magnesi stearat.

Bao phim: Opadry yellow 03F22733 gébm c6 hypromellose 6 mPa.s, macrogol 8000, oxid séat
mau vang E172.

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim phong thich cham.

(Oral Controlled Absorption System, OCAS — Hé hap thu dwéng udng co kiém soét).

Vién nén bao phim hinh trén, dwéng kinh khodng 9 mm, hai mat 16i, mau vang, c6 khidc ma
s6404".

CHI BINH
Diéu trj triéu chirng cla dwong tiéu dwdi (LUTS) lién quan dén tang san tuyén tién liét lanh
tinh (BPH).

LIEU LUONG VA CACH DUNG
Dung dwéng udng.

1 vién méi ngay. !

Vién nén Harnal OCAS 0,4 mg c6 thé diing khéng phu thudc vao thirc an.

Phai nubt ca vién, khéng dwoc nghién hodc nhai vi diéu nay can tré sw phéng thich cham
ctia hoat chét.

Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Khdng can diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe dén trung binh (xem phan Chéng chi
dinh).

Khong c6 chi dinh lién quan nao ddi véi viéc s dung vién nén Harnal OCAS 0,4 mg & tré
em.

Tinh an toan va hiéu qua ciia tamsulosin & tré em <18 tudi chwa dwoc xac dinh.

Dt liéu co s@n hién nay dwoc mé ta trong phan Cac dic tinh dwoc e hoc.

CHONG CHI BINH

Quéa man cam véi tamsulosin hydrochloride, bao gém phu mach do thuéc hodc qua man
cam vé&i bat ky thanh phan nao cla t& duoc.

Tign st bi ha huyét ap thé ding.

Suy gan nang.

CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI St DUNG 3
Doc ki hwéng dan st dung treére khi ding. Néu can thém théng tin, xin héi y kién
bac si.

Thuédc nay chi ding theo don ctia bac si.

cing nhw céc chat déi khang thu thé as-adrenergic khac, ha huyét ap cé thé xay ra trong
nhirng trwéng hop riéng I1é trong khi diéu tri bang vién nén Harnal OCAS 0,4 mg, két qua la
trong treéng hop hiém gép, ngét co thé xay ra. Khi co cac dau hiéu dau tién cua ha huyét
ap thé dirng (chong mét, yéu), bénh nhan nén ngdi hodc ndm xubng cho dén khi cac triéu
chirng mét di.




Truéc khi khéi dau didu tri bang vién nén Harnal CCAS 0,4 mg, cin kiém tra b&nh nhan dé
loai trir cac tinh trang khac cé thé gay ra cac triéu chitng twong tw nhw tdng san tuyén tién
liét lanh tinh. Can tién hanh thdm kham trec trang béng ngén tay va khi can nén xac dinh
khang nguyén dac hiéu cha tuyén tién ligt (PSA) trudc khi diéu tri va & khoang cach déu dan
sau da.

Céan phéi than trong khi diéu tri cho nhitng bénh nhan bj suy than nang (do thanh thai
creatinine < 10 ml/phat) vi nhirng bénh nhan nay chwa dwoce nghién cdru.

‘Héi ohwng mong mat nhao trong phéu thuat' (‘Intracperative Floppy Iris Syndrome’ - [FIS -
mot bién thé cla hoi chwng dong tlr nhd) da dwee quan sat thay trong phau thuat duc thuy
tinh thé va glaucoma & mot sd benh nhan dang duo’o diéu trj hosc treéc day da duoc dteu
trl bang tamsulosin. IFIS cd thé d&n dén tang cac bién chirng & mét trong va sau khi mé.
Nglrng tamsulosin 1-2 tuan trede khi phau thuat duc thiy tinh thé hodc glaucoma dwoc xem
[a hiru ich, nhwng Igi ich ngieng didu tri trwede phau thuat duc thly tinh thé chwa duoc xac
dinh. IFls ¢ling da dirgc bao cao & nhirvng bénh nhan nguwng tamsulosin trong mét théi gian
dai trwde khi phéu thuat.

Khéng nén bat dau didu tri véi tamsulosin & cac bénh nhan dw kién sé& phau thuat duc thay
tinh thé hodc glaucoma. Trong khi danh gia tién phau, cac phau thuét vién va dai ngi nhan
khoa nén xem xét cé phdi bénh nhan sap dwoc phau thuat dyc thiy tinh thé hodc glaucoma
cé dang hodc d3 tirng dwoe didu tri bang tamsulosin d& bdo dam c6 sdn céc bién phap thich
hop d& x( tri hai chirng mdng mat nhao trong khi phau thuat.

Tamsulosin hydrochlorid khéng ding két hep v&i chat trc ché manh CYP3A4 & nhivng bénh
nhan chuyén héa kém kiéu hinh CYP2D6, Than trong khi ding két hgp tamsulosin
hydrochlorid véi chat e ché CYP3A4 manh va trung binh {(xem thém phan TUWONG TAC
VO THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC).

Cac trwong hop di (*ng voi tamsulosin & nhivng bénh nhan c6 tién sk di ¢ng voi
sulfonamide da dwgc bao cao. Néu bénh nhan bac cdo ¢6 tién s di ’ng vé&i sulfonamide,
nén than trong khi cho st¥ dung tamsulosin hydrochlorid.

C6 thé quan séat thay phén con lai cla vién thudc trong phan., ( %ﬁ;,/-”

TUONG TAC V&1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TWONG TAC KHAC

Cac nghién ciru vé firong tac chi dwgc thwe hién trén ngwdi lén.

Chura thdy c6 twong tac khi tamsulosin hydrochlorid dwoe dung déng thei véi atenolo!,
enalapril hodc theophylin.

Dung ddng thdi véi cimetidin lam tang ndng dé tamsulosin trong huyét twong trong khi
furosemid lam gidm, nhung do cac ndng d6 van gil trong mirc binh thuwéng nén khéng can
diéu chinh lidu.

In vitro, c& diazepam I&n propranalol, trichlormethiazid, chlormadinon, amitriptylin,
diclofenac, glibenclamid, simvastatin va warfarin khéng lam thay ddi phan ty do cla
tamsulosin trong huyét twong ngwoi. Tamsulosin ciing khéng |am thay ddi phan ty do cila
diazepam, propranolol, trichlormethiazid va chlormadinon. Tuy nhién, diclofenac va warfarin
¢é thé Tam tang téc dd dao thai tamsulesin.

Diing ddng thei tamsulosin hydrochlorid véi chat rc ché manh CYP3A4 ¢6 thé dén dén tang
nong dé tamsulosin hydrochlond Dung ddng thei vori ketoconazol (dwge biét dén |a chét Ge
ché manh CYP3A4) dan dén sy gia ting AUC va Cmax clia tamsulosin hydrochlorld lan lwet
la 2,8 va 2,2 lAn. Tamusulosin hydrochlorid khéng ducoc két hop véi chat e ché manh
CYP3A4 & nhirng bénh nhan chuyén héa kém kiu hinh CYP2D6. Than frong khi dung két
ho'p tamsulosin hydrochlorid v&i chét (e ché manh va trung binh CYP3A4.



Dlng ddng th&i tamsulosin hydrochlorid véi paroxetin, mot chét Ge ché manh CYP2D8, két
qua tang Cmax va AUC clia tamsulosin 1an lwot 14 1,3 va 1,6 lan, nhwng nhi¥ng gia ting nay
khéng lién gquan dén lam sang.

Duing ddng th&i cac chéat d6i khang thy thé ar-adrenergic cé thé d&n dén tac dung ha huyét
ap.

Dung kém thudc gay mé cé thé gay ra ha ap.

PHU N{* O THAI VA CHO CON BU

Khang 4p dung, vi vién nén Harnal OCAS 0,4 mg nham s dung cho bénh nhan nam ma
thoi.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MGC

Chuwa ¢ nghién ctru dwoe thire hién vé tAc dong trén kha nang l4i xe va van hanh may méc.
Tuy nhién, bénh nhan nén biét [a chong mat, nhin mé, chodng vang, ngat cé thé xay ra.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhém co quan hé Hay gip it gap Hiém g3p Rat hiém giap
thong theo xép loai | (>1/100, <1/10) {>1/1.000, {(>1/10.000, (=1/10.000)
cua MedDRA <1/100) <1/1.000)
Réiloan hd than  [Chéng mat{1,3%)  Nhic dau Ngat
kinh
R4i loan tim Banh tréng
ngwe

R6i loan mach Ha huyét ap

thé dirng q
Ré&i loan hé hap, Viem mii ' L
ngwc va trung that \b/
Rbi loan da day- Téo bon,
rudt tieu chay,

budn nén, ndn
Réiloan da va md Ban, ngira, Phi mach Hoi  chirng
dwéi da nbi mé day Steven-
Johnson

Réi loan hé sinh Réi loan xuat Cuong dau
sdn va tuyén vi tinh duwong vat
Réi loan toan than Suy nhugc
va tinh trang tai
chd ding

Kinh nghlem khi Iru hanh trén thi tredrng:

Céc blen cb sau day cling da duoc bao cdo trong khl thude Iwvu hanh trén thi triong. Nhirng
bién ¢ nay duoc bao cao tw nguyen iV mot dan sb co Kich thude khong nhat dinh, do dé
khong thé wéce tinh thn sé cla cac bién cé.

Ré&i loan thi lwe: nhin mé, suy gidam thi lyc.

Trong phau thuat duc thiy tinh thé va glaucoma, tinh trang dong t& nhd dwoc goi la Ho
chirng méng mét nhao trong phau thuat (Intracperative Floppy Iris Syndrome - IFIS) cé lién
quan v&i viéc didu tri bang tamsulosin trong thei gian theo déi hau méi (xem phén Cénh béo
va than trong dac biét khi siv dung).

Réi loan da va mé dwéi da: viém da bong vay, ban dé da dang.

R&i loan hd hap, ngwc va trung that: chdy mau cam.



Ngoai céc phan &ng co hai dugce liét ké & trén, rung nhi, loan nhip tim, nhip tim nhanh va
kho thé da dwoc bao cdo trong phdi hop thube céd st dung tamsulosin. Tuy nhién, vai tro
cla tamsulosin trong nguyén nhan gay ra cac phan &ng trén khéng thé xac dinh dwec mot
céch chéc chan,

Théng bao cho bac st nhirng tac dung khdéng mong muén gap phai khi st dung
thude.

CAC BAC TINH DUQC LUC HQC
Chét doi khang thy thé as-adrenergic

Ma ATC: G04C A02. Ché pham chuyén diéu trj bénh vé& tuyén tién liét.

Co ché tac dung:
Tamsulosin gan két chon loc va canh tranh véi thu thé as-adrenergic sau synap, déc biét la
véi phan nhdm aia. Tamsulosin 1am gian co tron tuyén tién liét va niéu dao.

Tac dyng dwec lirc hoc:

Vién nén Harnal OCAS 0,4 mg tam tang tbc 6o chay téi da cla nwoc tidéu. N6 lam gidm téc
nghén bdng cach fam gian co tron & tuyén tién liét va niéu dao nhd @6 céi thién céc triéu
chirng vé bai tiét.

Thudc cdi thién cac trigu chirng bi tiéu trong d6 sy mét &n dinh bang quang déng mat vai trd
quan trong.

Nhirng tac dung ndy trén cdc triéu chieng bi tidu va bai tiét dwoc duy tri trong théri gian digu
tri dai han. Sw can thiét phau thuat hodc dat dng thong cham di dang ké.

Cac chét dbi khang thu thé ar-adrenergic ¢6 thé lam gidm huyét 4p béng cach lam giam sirc
can ngoai bién. Khong quan sat thay gidm huyét &p c6 bat ky y nghia [am sang nao trong
cac nghién clru v&i vién nén Harnal OCAS 0,4 mg.

Dén s6 fré em

Mt nghién clru mu d6i, ngéu nhién, kiém soat béng gid duoc, lidu Iweng khac nhau dugc
thiec hién & tré em vé&i bénh bang quang cé lién quan dén than kinh. Tong céng 161 tré {c6
d6 tudi tir 2-16) dwoc chon ngéu nhién va didu tri & 1 trong 3 mec lidu tamsulosin (thap
[0,001-0,002 mg/kg], trung binh [0,002-0,004 mg/kg)], cao [0,004-0,008 mg/kgl), hodc gid
duoe,

Diém két thic chinh la s8 bénh nhan ¢b giam ap lc co mu bang quang lic sén tidu (LPP) <
40 cm H2O dwa trén hai danh gia trong clng mét ngay. Cac diém két thic phu la: thyc té va
phén tram thay déi so véi ap lwe co mu bang quang liic s6n tiéu ban dau, viéc cai thién hoéc
lam én dinh chirng than v nu’é’c va niéu quan r nwéce va gite lwong nwéc tiéu thu dugc
bang céch dat dng thong va sé 1an tham tai thei diém d3t dng théng dwo’c ghi trong lich dat
dng thong. Khéng cé sw khac biét co y nghia thong k& dwoc fim thay gilra nhdém dung gid
dwoc va 3 nhom lidu diing tamsulosin vé cac diém két thic chinh va phy. Khang co dap rng
lidu dwge quan sat thay ddi véi bat ky miee lidu nao.

CAC PAC TINH DUQC DONG HOC

Hap thu

Vién nén Harnal OQCAS 0,4 mg la vién nén phong thich cham thudc nhom gel matrix khcmg
ion. Coéng thire Ocas tao ra sy phéng thich tamsulosin chém, dan dén sw hap thu day dd
trong 24 gi& v&i sy dao dong it.

Tamsulosin dwee dung dwéi dang vién nén Harnal OCAS 0,4 mg dwgc hép thu i ruét. o]
tinh trang déi, khodng 57% lidu dwoc dung wéc tinh dwoe hap thu.

Ty 1& va mirc 6 hép thu cla tamsulosin hydrochlorid khi dung vién nén Harnal OCAS 0,4
mg khéng bj anh hucrng bi bira an it chat béo. Mirc do hép thu tang 64% va 149% (tuong
ting AUC, Cmax) bang bira 4n giau chét béo so vd&i tinh trang doi.

Tamsulosin tuan theo dwoc dong hoe tuyén tinh,



Sau khi dung mét liéu don vién nén Harnal OCAS 0,4 mg trong tinh trang déi, nE‘mg dd dinh
clia tamsulosin trong huyét twong dat dwec & thei gian trung binh 1a 6 gié. O trang théi dn
dinh dat dwoc vao ngay 4 cla viée ding da lidu, néng d9 dinh cla tamsulosin trong huyét
twong dat dwoc tir 4 dén 6 gidr, trong tinh trang d6i va sau khi &n. Nong dd dinh trong huyét
twong tang khodng tir 6 ng/ml sau khi dung liéu dau tién dén 11 ng/ml & trang thai dn dinh.

Do'két qué cla d&c tinh phéng thich cham cda vién nén Harnal OCAS 0,4 mg, néng do thap
nhét trong huyét trong clta tamsulosin khodng 40% ndng &6 dinh trong huyét twong trong
tinh trang déi va sau khi an.

C6 sy thay d6i dang ké vé ndng d huyét twong trong tirng bénh nhan sau khi dung liéu
don va da ligu.

Phan bd
&’ nguwei, tamsulosin gén vdi protein huyét trong khodng 99%. Thé tich phan bd nhd
{khodng 0.2 I/kg).

Bién dbi sinh hoc

Tamsulosin cé tac dung qua gan lan dau thap, dwoc chuyén héa cham. Phan Ién tamsulosin
trong huyét twong dwéi dang hoat chat khang ddi. Tamsulosin dwgc chuyén héa & gan.
Trén chudt céng, kho tim thdy bét ky sy ¢dm (fng enzyme gan naoc & microsom do
tamsulosin.

Khéng cé chét nao trong cac chat chuyén héa ¢é hoat tinh cac hon hop chat gée.

Két qua in vitro cho thdy rang CYP3A4 ciing nhu CYP2D6 déu tham gia vao qua trinh
chuyén héa, v&i mot phan nhid tamsulosin hydrochlorid c6 thé chuyén héa bdi cac isozymes
CYP khac. Uc ché enzym chuyén héa thudc CYP3A4 va CYP2D8 c6 thé dan dén téng ndng
dé tamsulosin hydrochlorid (xem phan CANH BAQ BAC BIET VA THAN TRONG KHI DUNG
va TUONG TAC VOI THUOC KHAC VA CAC LOAI TWONG TAC KHAC).

Thai trev

Tamsulosin va céc chat chuyén héa clia né chd yéu duoc thai trir frong nwée tidu. Luwong
duroc bai tiét dudi dang hoat chét khéng dbi wée tinh khodng 4-6% fidu diing, khi dung dang
vién nén Harnal OCAS 0.4 mg.

Sau khi duing 1 lidu don vién nén Harnal OCAS 0,4 mg va & trang thai &n dinh, th&i gian ban
thai do dugc khoang 19 gidr va 15 gic trong rng.

CAC D(F LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cac nghién clru vé déc tinh khi dung liBu don va lidu IZp lai & dwece thuec hién trén chudt
nhat, chudt cdng va chd. Ngoai ra, da cé nghién cru ddc tinh vé sinh san trén chudt céng,
tinh gay ung thw trén chudt nhit va chudt céng va doc tinh gen in vivo va in vitro.

D@ ligu v& doc tinh chung, nhu d3 thay khi dung tamsulosin lidu cao phi hop véi cac tac
dung dugc ly da biét v& chat ddi khang thu thé as-adrenergic.

O cac mire lidu rat cao, da cé thay ddi vé dién tam dd trén ché. Dap (ng nay dwoc xem |a
khéng lién quan vé lam sang. Tamsulosin khdng cho thdy cac dac tinh nac vé doc tinh gen
li&n quan.

Pa co b&o cdo vé ty | tang vé& cac thay ddi tang sinh tuyén vi & chudt cdng va chudt nhat
cai. Nhirng dau chirng nay cé thé 1a qua trung gian sy téng prolactin mau va chi xdy ra &
cac mire lieu cao, dirge xem 13 khang ¢ lién quan.

QUA LIEU
Triéu chirng

Qua lidu tamsulosin hydrochlorid c6 thé gay ha huyét ap nang. Téac dung gay ha huyét ap
nang da quan sat dwoc & cdc mire dung thude qua lidu khac nhau.



Diéu tri

Trong treéng hop ha huyét ap cép xay ra sau khi bi qua lidu, c&n c6 sw hd tro vé tim mach.
Huyét ap c6 thé phuc hdi va nhip tim tré vé& binh thwdng bang cach cho bénh nhan nam
nghi. Néu khéng hiéu qua nén bu dich va sl dung thubdc van mach khi can. Can theo déi
chivc nang than va ap dung cac bién phéap hd tro chung. Thdm phan khéng chac co ich vi
tamsulosin gén rat manh véi protein huyét tvong.

Cdc bién phap nhu gay nédn cé thé ding dé ngan can s hép thu. Khi bj qua lidu véi lvgng
Ién, c6 thé ap dung rira da day va diing than hoat va cé thé diing thubdc nhuan trwéng tham
thau nhu natri sulphat.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuét.

BAO QUAN
Bao quan dwéi 30°C.

Dé xa tam tay tré em.
Khéng ding thuéc qua han s dung di ghi trén bao bi.

QUY CACH BONG GOI
10 vién dwoe déng trong 1 vi nhém / nhdém.
Hép 3 vi x 10 vién nén bao phim phéng thich cham.

SAN XUAT BO'I:
Astellas Pharma Europe B.V.
Hogemaat 2, 7942 JG Meppel
The Netherlands
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