“ALANBOSS X£10

Vitn uén phéng thich kéo dal

Thube ndy chi ding theo dom thude,

Khong ding thube qui idu chidinh,

Khong ding thubc qui hyn dONE ghi trdn bao b,

D xa thm tay tré em.

Doc k§ hwémg diin sir dyng trrde khi dang,

Thong bio ngay cho bic sT holic duge o1 nhimg tic dyng
khéng mong mudn gip phii khl.sir dung thude.

Néu c%n thém théng tin xin hél ¥ kién be 5.

THANH PHAN _

- Duye chét: Alfuzosin hydroclorid 10 mg.

- Té duge: Hypromellose, cellulose vi tinh th¢ 101, manitol,
povidon K30, magnesi stearat, silic dioxyd keo khan,

MOTASANPHAM _
Vién nén tron, mau tring, hai mt18i, canh va thanh vién lanh 1an.

CHI PINH ' ‘

- Didu trj céc triéu chimg chic nAng mirc ¢ trung binh dén ning
cua phi dai tuygn tiénligtlanhtinh,

- Didu trj phy tro trong trudng hop bi tiéu cp phai dat éng thong
tiéu do phi dai tuyén tién li¢t lanh tinh.

LIEU LUGNG VA CACHDUNG

Liéu lugng

- Diultrj phi dai tuyén tién ligt Anh tinh: 1 vién (10 mg)/ngay.

- - Diéu trj phu trg trpng;mﬁmg hop bi tiéu cip phai dat 6Eng thoéng
tidu do phi dai tuyén tién liét Janh tinh: G bénh nhén trén 65 tudi, 1
vién (10 mg) trong ngdy dau dfit ong thong tiéu, tiép tyc sir dyng

“lidu 10 mg/ngdy trong 3 — 4 ngdy (udng trong thai gian djit ong
théng tiéu 2 -3 ngdy va | ngay saukhi rit ng thong tiéu).
Liéulwgng & mptso dbi twgng lim sing dic bigt:

- Suy than: Dya trén dit li¢u an todn ldm sang va dugc dgng hoc, bé¢nh
nhén suy thin (4% thanh théi creatinin > 30 mU/phut) c6 thé dugc
didu trj véi lidu thong thuomg. Khong nén dung Alanboss XL 10
cho bénh nhan suy thin ning (4 thanh thai creatinin < 30 ml/phut)
vi chra c6 dit li¢u an todn Jam sang trén nhom d6i tuong nay.

- Suy gan: Chong chi dinh sir dyng alfuzosin du6i dang vién nén
phéng thich kéo dai ham lugng 10 mg & b¢nh nhin suy gan. Cic
ché phim chira mét lidu thip alfuzosin hydroclorid c6 thé sir dung
dugc & bénh nhin suy gan mic 46 nhe téi trung binh theo hudémg
din trong to théng tin sn phdm tuong img.

- Tré em: Hi¢u qua ciia alfuzosin chua dugc thiétlap stréem2—-16
tudi, Chng chi dinh sir dyng Alanboss XL 10 & tré em.

Céichdung ‘

- Uéng nguyeén vién thudc véi m{t ly nude, khong duge nhai, bé
d6i, 1am vd hoic nghién vién thuoc.

- Liéu dAu tién nén udng truéc hic di ngu. Nén udng thube cing mjt
théi diém mdi ngay ngay sau bira an.

- Néu bénh nhén quén dung thuc, hdly bo qua liéu da quén va tiép
tuc udng liéu tiép theo nhu thuémg 1¢. Khong ubng lidu gip d5i dé
b cho liéu 43 quén.

- Khéng c6 yéu chu djic biét vé xir Iy thudc sau khi sir dyng.

- Khéng nén wirt bo thude vao nuéc thai hay réc sinh hoat. Hoi y
kién dugc sT céch bo thude khdng sir dung nira. Nhitng bién phép
ndy s& giup bao vé moi trudmg. - : ' :

CHONG CHi PJNH

- Qué mén véi alfuzosin hydroclorid, céc diin chét quinazolin khéc
(terazosin, doxazosin) hay bitky thanh phén nao ciia thudc.

- Suygan. s

- Tiénshahuyétdptuthé. <

- Phdihop véi céc thudc khac chen thy thé alpha-1.

THAN TR?NG VA CANHBAO

- Ciing gidng nhu céc thube chen thy thé alpha khac, alfuzosin c6
thé gay ha huyét ap thé dimg 6 hoic khdng c6 triéu chimg (chéng
mit, mét moi, 46 m héi), xay ra trong vi gidy sau khi udng. Trong

tneong hgp njy, | e - i
hodn todn bid Y ’fnh nhin ¢dn ndm cho dbn khi oo tri¢u chimg
XAy 12 vio o N mat. Nhimg trigu chimg ndy thuémg thodng qua,
i ] il doun diu ciu qui irinh didu tri va thuemg khong
o gt licp (‘w didu trj, Hy huydt p 10 thudmg xiy ra ¢ bénh
thude '% ¢ ybu ¢ nguy co (bénh tim mach hofc dang didu trj véri
don lfh‘ ng tling huyét ip khac), Nguy co hy huyét p vi cée tic
b ﬁ Ong mong mudn khac thuomg cao hon & ngudi cao tubi,

) Thn nhin cdn duge cinh bo v nguy co xdy ru clc bién cb trén.
ﬂf‘ trong khi sir dung alfuzosin ¢ bénh nhin suy tim cép tinh va
O tidn SUhq huyét 4p 13 véi cc thube chgn alpha khic; bénh nhin
dang st dung dong thoi céc thude chong ting huyét dp khic,
thude nhom nitrat, cdn theo dai dinh ky huyét 4p dic biét trong

- Blaidoan khéi diu didu trj,

Vi cée trigu chimg cita ung thy v phi dai lanh tinh tuyén tién li¢t
Blong nhau, nén phai loai trir ung thu trudc khi bit du diéutri.
Hoi chimg ddng tir mém trong khi phdu thudt da gip trong philu
thudt dyc thiy tinh thé bing nha héa thy tinh thé & mot s6 bénh
nhin hign dang ding hojic truéc 46 ding thudc chen thy thé
alpha. Nam gi6i trréc khi phiu thudt dyc thiy tinh thé cn thong
bdo cho biic sT nhan khoa biét hién nay hofic truéc dé c6 didu trj
bt"ing thudc chen thy thé alpha, ké cé alfuzosin. Néu b¢nh nhin da
ding thudc nay, bc sinhan khoa cin thay kY thudtkhéc.

- Khi diing alfuzosin liéu cao hon lidu khuyén céo, khoang QT ¢6
theé kéo dai. Tuy nhién cho dén nay chua thy xuét hi¢n xoan dinh
Ongudi dang dung alfuzosin. Mt sé bao céo cho ring khoing QT
kéo dai & ngudi ding lidu alfuzosin cao hon liéu khuyén céo, can
phii can nhic khi ding alfuzosin cho ngudi da biét c6 QT kéo dai
hofic ngudi dang dung thubc 44 biét gay khoang QT kéo dai.

- Khéng nén ding alfuzosin don djc & bénh nhan cé bénh mach
vanh. Cin (iép tuc diéu trj dic hi¢u bénh suy mach vanh cho bénh
nhéin. Néu con dau thit ngyc xdy ra hodc ning hon, cin ngung su
dung alfuzosin.

- Vikhéng c6 dir ligu chimg minh tinh an toan & bénh nhén suy thin
niing (3 thanh thai creatinin huyét trong < 30 ml/phut), khong sir
dung Alanboss XL 10 & nhitng b¢nh nhén nay.

= B¢nh nhan can dugc canh bao vé viéc khong duge nhai, nghién
hogc 1am v& vién thubc vi cé thé din dén sy phéng thich va hép
thukhdng pha hgp.

SUDUNG CHO PHY NI'J'MANG THAIVA CHO CON BU
Khdng 4p dung (do chi djnh diéu trj cia alfuzosin khéng lién quan
dén phy ni).

ANH HUONG CUA THUOC POI1 VOI CONG VIEC
Chua c6 dit liéu vé anh huéng cua thudc dén kha nang lai tau xe,
vén hanh mdy méc. Céc tic dung khong mong mudn nhur chéng
mit, hoa mit, choang vang, suy nhugc cé thé xay ra, dic biét khi
béit ddu diéu trj. Cin thin trong khi l4i tdu xe, van hanh may méc.

TUONGTAC, TUONG KY CUATHUOC

Twong tic cia thube
Phéi hgp thuic chong chi djnh: ;
Thuéc chen thy thé alpha-1: Chéng chi dinh sir dung phdi hop véi
alfuzosin vi c6 thé gay ha huyét &p tur thé rit nang. ‘

Phéi hop thm‘:'g: cdn th@ntrong:

- Cdc thudc chong tang huyét dp khdc: Thin trong khi phdi hop
alfuzosin véi céc thudc chéng ting huyét 4p khac vi lam ting
nguy co ha huyét 4p qué murc.

- Ché phdm chira nitrat: Cén thin trong vi 1am ting nguy co ha
huyét 4p qué mirc.

- Cdc thudc trc ché hoat tinh ctia CYP3A44 (ketoconazol,
itraconazol, thuéc irc ché protease (ritonavir), clarithromycin,
erythromycin), telithromycin va nefazodon: Lam ting ndng d¢
ciia alfuzosin trong huyét twong va ting nguy co méc phai céc tic
dyng khong mon mugn. ‘

- Ketoconazol: Phoi hgp véi ketoconazol liéu 200 mg/ngdy 13p lai
trong 7 ngdy lam tang gid trj C,,,, vd AUC cua alfuzosin lin lugt
2,1 lan va 2,5 14n khi ding mét liéu don trong trang thai no (bira &n
gidu chit béo). Céc thong sé khac nhu T, va T, , khéng thay déi.

Coax VAAUC ciaalfuzosin khi diing mjt lidu dom trong trang thai,
ting lan lugt 2,3 14n va 3,0 14n khi udng phéi hgp véi ketoconazol
1iéu 400 mg/ngay Lip lai trong 8 ngay.




~

Thude gdy mé: S dung cho thude gy mé ton

dang dwge didu trj voi alfuzosin co (hd gay l|::‘ l:::;g Re)"la “"e/';
vily, khuyén cdo ngumg sirdung thude 24 giey terere philu ‘ll\:o:n.
Cdc twomg tdc khdce: .
Warfarin, digoxin, hydroclorothiazid va atenolol: Khong « 6
twong téc dwgo lyre hoe vl duge ddng hoc ndo gitra ﬂlﬁlZusig v‘évi
cde thude trén duge quan sat thiy & ngudi tinh nguyén khoe
manh.

Twong Ky cia thude

Khdng dp dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong mudn duge phan nhém theo tAn suét:
cht thuomg gip (ADR > 1/10), thudmg glip (1/100 SADR < 1/10)
it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10.000 < ADR <
1/1.000), réit hiém gdp (ADR < 1/10.000) va khéng r3 tAn sujt
(thn suéit khong udc tinh dugce tir di ligu sin co).

M va hé bach huyét: Gidm bach cu trung tinh, giam tidy ciu
(khong rd thn suat).

Mién dich: Ph mach thinkinh (rathiém giip).

Thn kinh: Chéng m/ chodng véng, dau dau (thuong gip). Nght
hoa mit, khé chiju, budn ngu (it g3p). ’
Thi gidc: Thi gidc bt thuomg (it gip). Hi chimg ddng tr mém
trong qué trinh phéu thutndi nhin (khong rd tin sudt).

Tim: Nhip tim nhanh, loan nhip tim (it gap). Lam khai phat, 1am
trdm trong hoc tai phat dau that nguc & b¢nh nhén cé tien sirmic
bénh mach vanh (rét hiém gip). Rung nhi (khéng rd tin suét).
Mach mdu: Ha huyét ép tuthe, d6 bimg (it gap).

H6 hdp: Viém mili (it gip).

Tiéu héa: Budn ndn, dau bung (thudong gip). Tiéu chay, kho
miéng, nén mira (it gép).

Gan mdt: Nhiém doc gan (rit hiém gap). Ton thuong té bao gan,
bénh gan i mét (khong rd tan suét).

Da va mé dudi da: Ban do, ngira (it gip). May day, phi mach (rit
hiém).

Thdn va tiét niéu: Tiéu khéng ty chu (it gip).

Sinh san: Cuong dau duong vatkéo dai (khong rd tan suét).

Céc réiloan khdc: Suy nhugc (thudmg gip). Paungyc (it gip).

QUALIEU VA CACH XU TRi
Tri¢u chimg

Ha huyét 4p niing.

Céch xir tri

Rura da day va/ holic cho bénh nhén udng than hoat néu méi uong
alfuzosin trong vong 1 gio. Ap dung céc bién phép diéu trj ha
huyét 4p nhur cho nim déu thip, truyén dich bd sung thé tich tuin
hoan. Néu cén thiét, c6 thé tmyén tinh mach cac thudc co mach
mdt cach thén trong. Al‘fuzosin lién két nhidu véi protein nén
khéng thé loai bo thudc bing céch thim phén mau.

DUQGCLYCHQC .
Phin logi dugc ly: Thubc chen thy thé alpha.
MB&ATC: G04CAO1

Cochétdc dyng
- Alfuzosin 1d mét din chét ciia quinazolin ding dudng udng, c6

thc dung dbi khang chon loc cic thy thé alpha-adrenergic.
Alfuzosin c6 chu tric vd duge hoc lién quan dén prazosin,
doxazosin, terazosin va lién quan dugc hoc véi tamsulosin.

Alfuzosin c6 téc dung chon loc véi céc thy thé alpha,-adrenergic
& dudng tiét nigu dudi, tuyén tién ligt, vo tuyén tién ligt, ving ddy,
cd bang quang va nigu dgo. Thubc tac dpng tryc tiép trén co tron
tuyén tién li¢t, lam gidm tic ngh&n ¢ c6 bang quang va gidm #p
Iye niéu dao, nhd viy thudc 1am gidm can tré dong nudce tiéu.
Nghién ciru in vivo cho thy alfuzosin c¢6 tac dyng chon lgc hon
prazosin hoic terazosin d6i v6i thy thé alpha, & dudmg tiét ni¢u
duéi so véi hé mach. Alfuzosin c6 thé lam giam higu qua strc cdn
cba niéu dao véi liéu khong anh huéng dén huyét ap. Trén md
ngudi phan 18p, alfuzosin so véi tamsulosin, doxazosin va
terazosin c6 ty 18 chon loc cao nhét dbi véi m6 tuyén tién liét trén
m6 mach méu. Trong l4m sang, tinh chit chon loc di v6i duong
tiét niéu dudi cua alfuzosin khong bj anh huéng do tudi ctia bnh
nhan. T4c dong lam gidm ép lyc ni¢u dao cua thudc 16n hon nhiéu
s0 v&i 1am gidm huyét ap.

R

& bénh nhan phl dgi Ianh tinh tuyén tién 1iét cé luu legng nurde
tibu dudi 15 ml/gidy, alfuzosin 1am ting luu lugng khotng 30%.
The dyng niy xuﬁl hién ngay sau khi dung lidu dhu tién; 1Am giam
diing k& dp Iyre co bop ctia co chém bing quang va lam uing thé
tich nude tibu gy cam gide mét tidu, ciing nhu lam gidm the tich
nude tiéu tdn dong trong bing quang sau khi di tié,u. Céc tac dung
ndy lam gidm bét cdc triu chimg kich thich va tic ngh&n dudng

niéu.
Dgi v&i tim mach, alfuzosin lam ha huyél ap.

DUQCPONG HQC

Q

Hip thu: Gié trj trung binh v& sinh kha dung tuong abi cua dang
phéng thich kéo dai khodng 104,4% so v6i dang phéng thich tirc
thi (2,5 mg x 3 1An/ngdy) & nhimg ngudi tinh nguyén tudi trung
nién. Néng o dinh trong huyét trong dat dugc 9 gior sau khi ubng
sov6i 1 girddi véi dang phéng thich tic thi. .

Céc nghién ciru cho thay sinh kha dung cua thudc tang khi ding
sau bita &n.

O trang théi no, gié trj C,,, va C,,,, trung binh lan lugt 13 13,6 (SD
—5,6)v43,2(SD=1,6). Gi4 trj AUC, 5, trung binh bang 194 (SD
—75) ng.h/ml. Néng 49 dn dinh dugc quan sét thiy tir 3 giddén 14
gio véindng 49> 8,1 ng/ml (Cav) trong 11 gi0. _

Phéin bd: Alfuzosin lién két khoang 90% véi protein huyét
tuong.

Chusén héa: Alfuzosin dugc chuyén héa manh & gan. Enzym
chinh & gan lién quan dén qué trinh chuyén héa alfuzosin 12
CYP3A4. .
Thai trix: Thoi gian ban thi 12 9,1 gid. Phin 16n cdc chat chuyén
héa khong c6 hoat tinh dugc thai trir qua phén (75 — 91%), chi
11% duéi dang chua chuyén héa dugc thai trir qua nudc tidu.
Duge dong hpc & mptsé dvinegng lam sang diic bigt:

Nguoi cao tusi: Céc théng sé vé duge ddng hoc (C.., va AUC)
khéng ting & bénh nhén cao tudi so véi ngudi tinh nguyén khoe
manh tudi trung nién. Thei gian ban thai khong thay doi.

Suy thdn: Thé tich phan bo va do thanh thi ting khi chirc ning
thén bj suy gidm, c6 thé do gidm ty 1 lién két véi protein huyét
twong. Tuy nhién, thoi gian ban thai khéng thay doi. Sy thay a6i
dugc d9ng hoc nay khéng cé y nghia twong img vé mjt 1dm sang,
vi vy khong cén thiét diéu chinh liéu trén bénh nhén suy thén
mirc 46 nhe dén trung binh.

Stg/ gan: Thai gian bén thai kéo dai & bénh nhén suy gan ning.
Ndng d¢ dinh trong huyét twong ting gip d3i va sinh kha dyng
tdng so voi ngudi tinh nguyén tré, khée manh. Vién nén phéng
thich kéo dai Alanboss XL 10 chéng chi dinh cho b§nh nhén suy
gan.

Suy tim man tinh: Cic djc tinh dugc dgng hoc cia alfuzosin
khong bj anh hudmg béi suy tim man tinh,

UY CACHDPONG GOI

Hop 03 vi x 10 vién nén phéng thich kéo dai. Vi bAm Al —
PVC/PVDC trong.

Hép 05 vi x 10 vién nén phéng thich kéo dai. Vi -
PVC/PVDC trong. l bim Al
Hép 10 vi x 10 vién nén phéng thich kéo dai -
PVC/PVDCtrong. o1 T Bl

BAO QUAN

Noi khd, du6i 30°C. Tranh 4nh séng,

HANDUNG

36 thang (ké tir ngay san xuét).

TIEU CHUAN CHAT LUQNG

CONG TY TNHH HASAN - DE

Tiéu chuén co sd.

HASAN

Co 50 san xuét
Z X RMAPHARM
Pudng s6 2, KCN Dong An, Binh Duong, Vigt Nam

<




