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ALANBOSS X[ 5

Vién nén phéng thich kéo dai
Thube nay chi ding theo don thudc.
Khéngding thude qudliéu chi dinh,
Khéngding thube qui han diing ghi trén bao bi.
Déxatim tay tréem.
Doc ky huong diin sir dyng truée khi ding.
Thong biio ngay cho bic si hoiic dwge si nhimg tic dung khéng
mong mudn giip phai Khisirdyng thudc.
Néu ciin thém théng tin xin héiy kién bicsi.
THANH PHAN
- Duygechit: Alfuzosin hydroclorid S mg,
- Ta duge: Hypromellose, cellulose vi tinh thé 101, manitol, povidon
K30, magnesi stearat, silic dioxyd keo khan.
MO TA SAN PHAM
Vién nén tron, mau tring, hai méit 161, canh va thanh vién lanh lan.
CHIDINH
Diéu tri cée triéu chitng chire ndng mire d trung binh dén niing cia phi
dai tuyén tién 1iét lanh tinh,
LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Lleull.rqmg
- Liéu Lhuyen cao: | vién/lan x 2 lan/ngay.
- Khung\umqua 10 my,/ny,ay

Liéulugng a'my.r.m dbi tugng Iumsung diic biét:

- Ngmﬂ cao w!)f( 65 u6i): Nén béit diu vai | wenn‘lanfngay vao budi tbi.
Co thé tang lieu 10 mg/ngay (1 vién/lan x 2 lan/ngay) tiy theo kha nang
dung napcuabcnhnha.n\ahleuquadleuln

- Suyithgn: Bénh nhan suy thén nhe dén trung binh (dé thanh thai creatinin
= 30 ml/phit) co thé duge didu tri véi liéu | vién/lan/ngay. Khéng nén
ding thude cho bénh nhin suy thin niing (d6 thanh thai creatinin < 30
ml/phat) vichuaco dir liéu an toan ldm sang,

- Suy gan: Chong chi dinh sir dung alfuzosin dudi dang vién nén phéng
thich kéo dai ham lwong 5 mg & bénh nhin suy gan Cac ché phim chira
alfuzosin hydroclorid li¢u thdp hon co thé cén nhic sir dung theo chi
dinh ciia bac si. Khéng nén chia nho Alanboss XL 5 dé duoe lidu thap
hon cho bénh nhan suy gan nhe dén trung binh.

- Tr¢ em: Hiu qua cia alfuzosin chua dugc chimg minh g tré em 2 - 16
tudi. Chéng chi dinh sir dung Alanboss XL 5 g tréem.

Cich diing

- Ubng nguyén vién thude véi mol ly nuée, khong dugc nhai, bé doi, lam
v hodc nghién vién thude. Thube cd thé sir dung cing hodic khdng cing
vai thure an.

- Liéu dau tién nén udng trude lac di ngd. Nén udng thude cing mt thasi
diém mdi ngay ngay sau biraan.

- M:u bénh nhan quén ding thude, hdy bo qua liéu da quen va uep tuc
uong liéu tiép theo nhu thuémg 1¢. Khdng udng lidu gdp déi dé bii cho
liéu da quén.

- Khéngco yéu cu dic biét véxir ly thude sau khi sir dung

- Khéngnén virt bo thude vao nude thai hay rac sinh hoat. Héi v kién duge
si cach bo thude khdng st dung niva. Nhimg bign phap nay sé giop bao vé
moi trudng.

CHONG CHIi BINH

- Qua man voi alfuzosin hydroclorid, cac ddn chit quinazolin khac
(terazosin, doxazosin) hodic bt ky thanh phdn ndo ciathude.

- Suygan.

- Tiénsirhahuyét aplulhe

- Phdihgp véi cac thude khac chenthu théalpha-1.

THANTRONG VA CANH BAO

- Khi bt diu diéu tri vai alfuzosin nén logi trir cac bénh khac co thé gdyra
cde trigu chimg tong twnhu tang san lanh tinh tuyén tién liét,

- Do thiéu dit liéu an toan, khong nén dang alfuzosin 5 mg cho bénh nhan
suy th@n nang (d¢ thanh thai creatinin <30 ml/phir)

- Thén trong khi sir dung thude cho bénh nhin dang dleu trj vai thude ha
huyét ap hoze thude nhom nitrat. Can theo ddi huyét ap thutmg xuyén,
dic biét khi bit ddu diéu tri. Khong nén dung alfuzosin chung véi thude
hahuyétap chen alpha.

- Ha huyel ap thé dimg ¢o hode khdng co triéu chun;_, (chong mit mét
mi, dé md hoi), xay ra trang vai gior sau khi ubng thube & mot sb bénh
nhdn. Nhimg tri¢u chimg nay thuong thoang qua, xay ra vao gxzu doan
di cia qua trinh didu tri va thuong khong can trd vige tiép tuc diéu tri.
Trong trudmg lwp nay, bénh nhén cdn ndm cho dén khi céc tridu chimg
hoantoan bién mét.

- Hahuyéta aproda duoc bao caolroanuatnnh lu'u hanh trén th; lruo'ngo'
bénh nhdn co cac yéu td nguy co (bénh tim tiém an va/ hode didu tri dong
thai voi lhuoc ha huyét ap). Nguy co ha huyét ap va cac tac dong khéng
mong mudn lién quan lhmmg ¢ thé xay ra cao hon & ngudi cao twoi,
bénh nhin cin duge cinh bao vé nguy co xay racac bién cd trén.

- Thén trong khi ding alfuzosin & ngui co tién sir ha huyét ap nghiém
trong do phin img véi mét thude chenalpha-1khac.

- Quatrinh diéu tri nén dugc bit diu tir tir vai bénh nhan qua man véi
thude chen alpha-1 khic.

- Thénwongkhi ding thude cho bénh nhan suy tim capnnh

- Diéu trj suy mach vanh s& dugc tiép tuc. Luru y ré.ng vige dung dong thn
nitrat vaalfuzosin co thé lam ting nguy co ha huyet ap. Néu con dau thit
ngue tré lai hodic trdm trong hon, nén ngung diéu tri véi alfuzosin.

- Theo ddi trude va trong khi diéu tri & nguéi ¢d khoang QT kéo dai bim
sinh, tién sir QTe kéo dai hoiic dang dicu trj vdi thude lam tang khoang
QTe.

- Hoi ching donb tr mem trong phdu thujt da gap trong phéu thuat duc
thiy tinh thé 6 mt s6 bénh nhan da hoic dang diéu trj voi thude
tamsulosin. Cac bao cao riéng biét tir cac thudc chen alpha-1 khac cling
da duge ghi nhén, do do khang loai trir kha ning anh hudng cia nhom
thuce. Do hdi chung dong tir mém ¢o thé lam gia tang céc bién chimg
trong qua trinh phau thugt duc thiy tinh thé nén trude khi phau thudt can
thdng bao cho bac sT biét hién nay hoic trude dé ¢d didu tr bang, thude
chenalpha-1 hay klmng, ngay ca khi nguy coxdy ravéi alfuzosin thﬂp

- Nguy codotquy do thiéu méau cuc b, dac biét & ngudi cao tudi co uen sir
rdi loan tuan hoan ndo e trigu chirng (réi loan nhip tim, rung nhi, l:en sir
con thidu mau ndo thoéng qua) hodic khéng ¢é tri¢u chimg do xuat hlcn
hahuyel ap sau khi ding alfuzosin. Bénh nhan phai thong bao vécacyéu
16 nguy co khi bit ddu ding thude.

- Cantranh két hop alfuzosin vachit irc ché CYP3A4 manh (itraconazol,
ketoconazol, chit irc ché protease, clarithromyein, telithromycin va
nefazodon) (xem phar.' Tureomg tde thude). Khéng nén sir dung két hop
alfuzosin voi cac chit irc ché CYP3A4 kém theo kéo dai khoang QTc
(itraconazol, clarithromycin). Néu bat dau diéu trj nén tam thoi ngung
alfuzosin.

- Céc truong hep hiém g glp cia hdi chimg cuong dau duong vat kéo dai
duge bao cdo & ngudi diéu trj voi alfuzosin ciing nhu cac thude chen
alpha-1 khac. Hoi chirng cuong dau duong vét kéo dai c6 thé dan dén bét
Tyre vinh vidn néu khdng duge diéu trj ding cach.

- Ding dong thoi alfuzosin hydroclorid 5 mg vdi chét e ché
phosphodlcswrase-5 (sildenafil, tadalafil va vardenafl] c6 thé gy ha
huyét a ap cd tri¢u chimg (xem pflrm Tirong tic n'umc) Dé giam nguy co
ha huyel ap thé dimg, nén diéu trj on dinh véi thude chen alpha trude khi
bt dau diéu tri vai chit irc ché phosphodiesterase-5. Nén bt dau diéu tri
vaichitire che phosphodiesterase-5 g lieu thipnhitcathé.

- Bénhnhdn cin duoc canh bio vé viéc khdng dugc nhai, nghién hoac lam
v vién thude vi co thé din dén sw phong thich, hdp thu khéng phu hgp va
6 thé xudt hién som cac tac dung khong mong mudn.

SU'DUNG CHO PHYN{'MANG THAI VA CHO CONBU
Khang ap dung (do chi dinh diéu tri cia alfuzosin khong lién quan dén
phuni).

ANH HUONG CUATHUOC BO1 VO1 CONG VIEC
Chua co dir ligu vé anh hudng cua thube dén kha nang lai tau xe, vin
hanh may moc. Cac tac dung Lhong mong muen nhu' chonl, mat hoa

Can théan trong khi lai tau xe, van hanh may mobe
TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC
Tuong tie cia thube

Phéi hpp thubce ching chi dinh:

- Ombitasvir + paritaprevir: Tang ndng dé alfuzosin trong)
do giam chuyén hoa & gan bing liéu phap kép.

- Thude chen rhu thé alpha-1 (doxa:mm prazosin, uradip
dung ha huyét ap, nguy co ha huyét ap tu thé nghiém trong.

Phisi hgp thube cin thin trong:

TONG GIAM BSC
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cobicistal, erythromyein, itraconazol, ketoconazol, nelfinavir,
posaconazol, rifonavir, telaprevir. telithromycin, nefazodon,
mncana:r)f) Lamténg nong 4 cua alfuzosin lmnb huyelwo-ng vating
nguy co méc phai cac tac dung khdng mong mubn.
Thude e ché phosphodiesterase-5 | fil,
vandenafil): Nguy coha huyet aptir thé, dac l:uelcrngucn caotum . Nén bét
diu diéu tri vai liéu khuyen cao tdi thiéu va diéu chinh lidu tir tirnéu cdn
Cdc thude t.hcmg tang Im)u dp khdc (trir thude chr,n alpha): Ting tac
dung hahuyét ap ciiathude, nguy coha huyét ap tirthé nghiém trong,
Dapoxetin: Nguy co tang tac dung khéng mong mubn, dic biét nhu
chong mithodic ngét xiu.

Ché pham chira nitrat: St dung cac thude gdy métoan thin ngudi dang
duge diéu tri véi alfuzosin ¢o thé gdy ha huyét ap siu, Vi viy, khuyén
cao ngung su'dung thude 24 gio trude phau thuat,

PP lalafil,

Twongky ciiathude

Khéngapdung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

0

Céc tac dung khéng mong mudn durge phin nhom theo tan sudt: rit
thuéng gép (ADR > 1/10), thuomg gdp (1/100 <ADR < 1/10), it 5ap
(1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gdp (11'10000 <ADR < 1/1.000), rét
hiém gap (ADR < 1/10.000) va khéng rd tén sudt (tan suit khéng uac
tinh dugec tir dit liéu sin c6).

Tim: Nhip tim nhanh, danhtrong ngure (it gdp). Lam khoi phat, lam trdm
trong hoiic tai phat dau that ngwe & nguoi co tién sir bénh mach vanh (rét
hiém gap). Rung tam nhi (khong rd tan suat)

Méét: Thi lwe bat thuong (it gip). Ho1 chimg dong tir mém trong phau
thudt (khéng 13 tén suat).

Tiéu hoa: Budn nén, dau bung, tiéu chay, khé miéng (thuéng gip). Nén
(it 2dp).

Gan, mgt: Tén thuong té bao gan i mét (khéngrd tén sudt).

Thdn kinh: Chong mat, choang \ang nhire dau (thuong 2ép). Ngét xiu,
budn nga (it gip). Dot quy do thiéu mau cuc by & ngudi bi rdi loan mach
mau ndo (khong & tan sudt).

Sinhsan: Hoi chlmg cuong dau duong vatkéo dai (khang rd tén sudt).
Than va tiétnigu: Tiéu khéng tu chi (it 2dp).

Hé hdp: Nghet miii, viém mii it 2ap).

Da vétmé diedi da: Phatban, ngira (it g3p). May day, phi mach (rét hiém
2ap).

Machmdu: Hahuyet apthédimg (thuomg gdp). D6 birng (it gép)
Mauva hé bach huyér: Giam bach cau, giam tiéu cdu (khdng rd tin sudt).
Ra: logn tong qudt va tai cha: Suy nhuge, khé chiu (thuéng gap). Phi
né, dau nguc{ugép)

H lra'ng din cichxirtri tic dung khéng mong muarr

Néu gap phai bt ky 1ac dung khong mong mudn néo, ké ca nhimg tic
dung khong mong muén khéng duac liét ké & muc nay, hdy théng bao
chobac sThodc duge si.

QUA LIEU VA CACH XU TR
Triéu chirng

Ha huyét ap ning.

Cich xirtri

Ap dungcdc bién phap diéu tri ha huyét ap tiéu chudn, gitr bénh nhén & tur
thé nim ngira.

Trong 1ru’m1g hop ha huyét ap ndng, ¢6 thé diing thude co mach tac dong
truc uepIen cotron mach maunhu norepinephrin

Cén nhéc rira da day va/ hodc dung than hoat. Alfuzosin lién két nhiéu
véi protein nén khang thé loai bé thude béng cach thim phén mau.

DUQCLUCHQC

Phiin loai dwgely: Thude chen thuthé alpha.
MAATC: GO4CAOL.

Corché tic dung

Alfuzosin la mdt din chat cia quinazolin ding dwémg udng, cotac dung
d6i khang chon loc cac thy thé alpha-1 adrenergic. Alfuzosin cé cau triic
va duge hoc lién quan dén prazosin, doxazosin, terazosin va lién quan
durge hoe vai tamsulosin, A]fuzosin cotac dung chon loc vai cae thu thé
alpha-1 adrenerglc & dudng tiét niéu dudi, luyen tién liét, votuyen tién
liét, viing day, co bang quang va nleu dao. Thum: tac ddng truc tiép trén
co tron tuyén tién liét, 1am giam tic nghén & ¢ bang quang va giam ap
lue niéu dao, nher vay thude lam gidm can trg déng nudc tiéu. Nghién
clru in vive cho thiy alfuzosin cé tac dung chon loe hom prazosin hodc
terazosin d6i vai thu thé alpha-1 & dudng t1ét nidu duéi so vai hé mach.

Alfuzosin ¢ thé 1am gidm hiéu qua sirc can cia niéu dao véi lidu khong

anh hudng dén huyét ap. Trén mé ngudi phan ldp, alfuzosin so vai

lnmsulosln doxazosin va terazosin ca ty 1é chon loc cao nhat dbi vai mé

tuyén tién liét trén md mach mau. Trong ldm sang, tinh chét chon loe doi

véi duong tiét niéu dudi ciia alfuzosin khang bi anh huéng do tudi cia
bénh nhan. Tac dong lam giam ap hue niéu dao cia thude I6n hon nhiéu

sovai lam gram huyét ap.

- Gbénh nhan phi dai lanh tinh tuyén tién liét c6 lwu lrong nuac tidu dudi
15 ml/gidy, alfuzosin lam téng luu lwong khodng 30%. Tac dung nay
xuat hién ngay sau khi ding liéu dau tién; lam giam ding ké ap lye co
bop cuia corchdm bang quang va lam ting thé tich num: ticu gdy cam giac
mét tiéu, ciing nhu lam giam thé tich nude tiéu tén dong trong bang
quang sau khi di tiéu. Cac tac dung nay lam gidm bét céc triéu chimg

kichthich vatic nghén dudng nidu. b
- Boi vaitim mach, alfuzosin lam ha huyet ap,

DUO’CDQVG HQC

Hip thu: Nong dé dinh trung binh trong huyét twong 12 8,71 ng/ml sau
khi dung liéu duy nhat, AUC,,, 1293,5 ng xgio/mlvat,, 125,46 gi¢ (loc
doi). Thoi gian ban thai trung binh la 5,23 gio. O trang thai 6n dinh (lie
doi), . trung binh 12 17,0 ng/ml va C,,;, 14 7,90 ng/ml. Duoc dong hoc

cua alfuzosmkhongm anh hu'crng, ban thire an.

Phéin bo: Alfuzosin lién két khoang 90% véi protein huyét twong. Thé

tich phén bd ciia alfuzosin 1a 2,5 Likg & nguoi unh nguyen khoe manh.

Alfuzosin duoc chimg minh o syt phan bo chii yéu & tuyén tién liét so

véri huyét twong .

- Chuyén héa: Alfuzosin dugc chuyén hoa nhieu qua gan bai cytochrom

P450 1soenzym CYP3A4 thanh cac cht chuyén hoa khongcohoa! tinh.

'

alfuzosin durgc bai tiét tquathin va co thé cabai tiét quamét, Gliéu udng,

75 - 91% duoe bai tiét qua phin, 35% dugce bai tiét dudi dang nguyen
ven va phan con lai dudi dang chét chuyén héa. Khoang 10% lidu dung
duoc bai tiét qua nude tidu dudi dang chua chuyén héa. Cac chét chuyén

hoéakhdnged hoat tinh dlm'c Iy.
Duge ding hoc émit sé doi irgng !rrmsang die bigt:

- Ngwdicao tuéi (~ 75 tioi): Alfuzosin hap thu nhanh hon va gia trj AUC
cao hon so vai ngurdi tré. Sur gia ting nong do (rong huyét tucmg cothé
duoc giai thich 1a do gidm kha ning trao d0i chat & ngurdi cao tudi. Sinh
kha dung dudng udng co thé cao han mét chit so véi ngwéi tré. Thoi

gian ban thai khong thay déi
- Suy then: Thé tich phan bb va dd thanh thai ting khi chirc nang than bi

suy gidm, ¢o thé do gidm ty 18 lién két véi protem huyét twong. Tuy
nhién, thoi gian ban thai khéng thay doi. Sy thay déi duge dung hoe nay
khéngcoy nbhnalwngung vémit lam sang, vi vay khéng can thiét diéu

chinh liéu trén bénh nhan suy than mirc dé nhe dén trung binh.

Suy gan: Thoi glan ban thai kéo dai & bénh nhin suy gan ning Nong dé

dinh trong huyét tuong ting gap ddi va sinh kha dung tang so vai ngudi
tinh nguyén tré, khoe manh,

= Suy tim man tinh: Cac dc tinh duoc déng hoe cua alfuzosin khang bi

anhhudang.
QUY CACH PONG GOI
- Hop 03 vi x 10vién nén phong thich kéo dai. Vi bam Al - PVC/PVDC trong
- Hop 05 vi x 10vién nén phong thich kéo dai, Vi bém Al-PVC/PVDC trong.
- Hop 10vix 10 viénnén phong thich kéo dai. Vi bam Al - PVC/PVDC trong
BAO QUAN

Naoi khé, duéi 30°C. Tranh anh sang
HANDUNG )

36 thang (ke tirngay san xuat).
TIEU CHUAN CHATLUQNG

Tiéuchuan cosé.

eSO T e,
HASAN

Co s san xudt
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Budmg sé 2, KCN Ddng An, Binh Dwong, Viét Nam

Thai trir: Thoi gian ban thai la khoang 5 gidr. Cac chat chuyen hoa clia



