ALANBOSS X/10

Vién nén phéng thich kéo dai

Thubc nay chi dang theo dcm thudc.

Khong ding thube qué lidu chi dinh.

l(hong dl‘mg thube qué han dung ghi trén bao bi.

Dé xatim tay tré em.

Poc k§ hwéng din sir dung trére khi diing.

Théng béo ngay cho béc sT hodic dwge si nhimg tac dyng
kh(’in mong mudn gédp phai khisir dung thube.

Néu cin thém thdng tin xin héi ¥ kién bac sf.

THANH PHAN
- Dugcchat: Alfuzosin hydroclorid 10 mg.

= Ta duge: Hypromellose, cellulose vi tinh thé 101, manitol,
povidon K30, magnesi stearat, silic dioxyd keo khan.

MOTASANPHAM :
Vién nén tron, mau trdng, hai mat 16, canh vathanh vién lanh lin.
CHIPINH
- Diéu trj cac trigu chung chire néng mic d¢ trung binh dén ning
cuaphidai tuyén tién liét lanh tinh.

- Dleu tri phu trg trong trudmg hop bi tiéu cip phai dit dng thong
tiéu do phi dai tuyén tién liét lanh tinh.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Liéu lurgng
Bleu tri phi dai tuyén tién liét lanh tinh: 1 vién (10 mg)/ngay.

- Dleu tri phu trg trong tnrémg hop bi tiéu cép phai dat éng thong
tiéu do phi dai tuyén tieén li¢t lanh tinh: 0] bénh nhan trén 65 tuoi, 1
vién (10 mg) trong ngay dau dat éng thong tiéu, tiép tuc sir dung
liéu 10 mg/ngay trong 3 — 4 ngay (ubng trong thai gian dét ong
thong tiéu 2 -3 ngay va I ngay sau khi rut 6ng thong tiéu).

Liéu Iwegng 6 mpt so doi twgng lim sang ddc biét:

- Suy than: Dya trén dir liéu an toan 14m sang va dugc dong hoc, bénh
nhén suy thin (46 thanh thai creatinin > 30 ml/phit) ¢6 thé dugc
diéu trj voi lidu thong thuomg. Khong nén ding Alanboss XL 10
cho bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai creatlmn < 30 ml/phnt)
vi chura c6 dir liéu an toan 14m sang trén nhém d6i tugng nay.

- Suy gan: Chéng chi dinh st dung alfuzosin dudi dang vién nén
phong thich kéo dai ham luong 10 mg & bénh nhén suy gan. Cac
ché pham chira mot liéu thap alfuzosin hydroclorid ¢6 thé sir dung
dugc ¢ bénh nhan suy gan mirc d§ nhe tdi trung binh theo huéng
dén trong tor thong tin san phim tuong img,

- Tré em: Hiéu qua cua alfuzosin chua duge thiétlap G tréem2—-16
tudi. Chéng chi dinh sir dung Alanboss XL 10 & tré em.

Céch dung
Ubng nguyén vién thuoc v&i mt ly nude, khong duge nhai, bé
d6i, 1am v hodc ng}uen vién thude.

- Liéu dau tién nén uong trude lac di ngi. Nén udng thube cling mot
thoi diém mdi ngay ngay sau biradn.

- Néu bénh nhén quén dung thudc, hiy bo qua hcu da quen va tiép
tuc uong liéu tiép theo nhur thuomg 1¢. Khong udng liéu gép d6i dé
bu cho liéu da quen

- Khongcd yéucaudic b1¢t vé xir ly thubce sau khi sir dung.

- Khong nén virt bo thuoc vao nudc thai hay rac sinh hoat. Hoi y
kién ductc si cach bo thude khong sir dung nita. Nhimng bién phap
nay s& gitp bao vé moi truomg.

CHONG CHI PINH
- Qu4 mén vdi alfuzosin hydroclorid, cac dén chét quinazolin khic

(terazosin, doxazosin) hay bétky thanh phén nao cia thube,
- Suygan,
- Tiénsirha huyet ap t thé.
- Phéi hop véi céc thube khac chen thy thé alpha-1.

THANTRQONG VA CANH BAO

- Ciing gidng nhur céc thuﬁc chen thy thé alpha khac, alfuzosin c¢6
thé giy ha huyél ap thé d(mg c6 hofic khong 6 tri¢u chimg (chong
miit, mét moi, dd md héi), xay ra trong vai gics sau khi udng, Trong

truomg hgp nay, b¢nh nhan chn nim cho dén khi che triéu chimg
hoén toan bién mét, Nhimg triéu chimg nay thuémg thoang qua,

Xy ra vao glm doan dau cua qua trinh diéu trj va thurimyg khong
cin trar vige m,p tuc diéu trj, Ha huycl ap r& thuomg x4y ra & bénh
nhﬁn cb cac ycu to nguy co (bénh tim mach hosc dang diéu trj vin
thube chéng ting huyét ap khic). Nguy co hg huyét dp va che the

dong khong mong mubn khac thmmg ca0 hon & ngum cao tbi,

bénh nhén céin duge canh bio vé nguy co xéy ra che bién cb trén

- Th4n trong khi qu dung alfuzosin & hénh nhén suy tim Lép tinh va
c6 tién sirha huyct ap rd vai chc thuoc chen alpha khéac; bénh nhén
dan;g sir dung déng thoi céce thube chbng tang huyét 4p khéc,
thuoe nhém nitrat, chn theo ddi dinh ky huyét 4p déc biét trong
giai doan khoi dhu diéutri,

- Vi céc trigu chimg cua ung thu va phi daj lanh tinh tuyen tién liét
glong nhau, nén phai loai trirung thur truée khi bt dhu diéu tri

- Hoi chimng déng ) tir mém trong khi phiu thujt da 2ip trong phéu
thuét duc thuy tinh thé bang nhil hoa thiy tinh lhe G mit s0 bénh
nhan hién dang dung hodc trude d6 ding thube chen thy thé
alpha. Nam gidi trudce khi ph§u thuat dyc thiy tinh thé cbn thong
b4o cho béc si nhin khoa biét hlen nay hoic truéu. d6 ch diéu tr
bang t.hu6c chen thy thé alpha, ké ¢4 alfuzosin, Néu bénh nhén d2
dung thuéc nay, bac sinhin khoa cﬁn thay ky thuit khac,

- Khi dung alfuzosin liéu cao hon liéu khuyen cao khodng QT c6
thé kéo dai, Tuy nhién cho dén nay chua 1hay xufit hign xofn dinh
ongudidang dung alfuzosin, Mot 6 béo cho chorang khoang QT
kéo dai & nguéi dung liéu alfuzosin cao hon liéu khuycn c40, chn
phai can nhic khi dung alfuzosin cho ngum da biét c6 QT kéo daj
hozc ngudi dang ding thude da biét gy khoang QT kéo daj,

- Khong nén dung, alfuzosin don dc & bénh nhan c6 bénh mach
vanh. Cin t:cp tuc diéu trj diic hiéu bénh suy mach vanh cho bénh
nhén, Néu con dau thit ngyc xay ra hofc nang hon, cin ngumg sir
dung alfuzosin.

- Vikhong c6 dit li¢u chirmg minh tinh an toan & bénh nhén suy thin
ning (4§ thanh thai creatinin huyét twong < 30 ml/phat), khong sir
dung Alanboss XL 10 & nhimg bénh nhin nay.

- Bénh nhéan cén duqc canh bao vc v:q,c khong dugc nha, nghlen
hoc 1am v vién thude vi c6 thé din dén sy phong thich va hép
thu khdng phu hop.

SUDUNG CHO PHUNU MANG THAI VA CHO CONBU
th‘)ng 4p dung (do chi dinh diéu trj cia alfuzosin khong lién quan
dén phu ).

ANHHUONG CUATHUOC POI V(I c()NG VIEC
Chua c6 dir li¢u vé anh hudmg cia thude dén kha nani, y 141 tau xe,
vén hanh may moc. Céc the dung khong mong mubn nhu chéng
mat, hoa mél chodng véang, suy nhuge co thé xay ra, dic biét khi
batdau diéu trj. Cén than trong khi l4i tiu xe, vén hanh may méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC

Tuwong tac ciia thuoc
Phoi i hp thubc ching chi djnh:

Thude chen thu the alpha-] Chéng chi dmh sir dyng phbi hop vin
alfuzosin vi c6 thé gay ha huyét ap tu thé rét nang.
Phéi hpp thuoc cdn thin trong:

- Cdc thube chéng rang huyet ap khac: T han trong khi phdi hop
alfuzosin véi céc thude chong ting huyét 4p khéc vi lam ting
nguy co ha huyét apqua muc

- Ché phim chiza nitrat: Cén thin trong vi lam tng nguy co ha
huyétap qua mire.

- Cdc thuéce tee Lhe ht){ll tinh cta CYP3A4 (ketoconazol,
itraconazol, thudc tec ché protease (vitonavir), clarithromycin,
eryrhromycm) ellrhmmyc in va nefazodon: Lam tang ndng 46
cua alfuzosin trong huyét twong va ting nguy co mic phai céc tac
dyng khéng mon mugu \

- Ketoconazol: Phoi hgp voi ketoconazol liéu 200 mg/ngay 1ap lai

trong 7 ngdy lam ting gid trj C, va AUC cua alfuzosin ln lugt
2,1 linva 2,5 lin khi ding mot liéu don trong trang thai no (bira an
mu chiitbéo). Cac thong sb khac nhu T,,,, VAT, , khong thay ddi.

Coux VAAUC ctia alfuzosin khi ding mot liéu don trong trang thi,
ting ln lugt 2,3 1in va 3 0 1in khi udng phéi hop vai ketoconazol
liéu 400 mg/ngaty 1ap lai trong 8 ngdy.



Thude gdv mé: St dung che thude gy mé toan thin & bénh nhin
dang duge didu tr) vl alfuzosin ¢o thé gy ha huyét 4p sdu, Vi
vily, khuyén cho npumng sir dung thube 24 gid tredre phiu thudt.
Cde twony tde khde: '

Warfarin, digoxin, hydroclorothiazid va atenolol; Khong ¢o
trong the duge lye hoe v duge dﬁng hoc nido gitra alfuzosin vai

che :'“‘6‘»‘ trén duge quan st thiy & ngudi tinh nguyén khoe
manh.

Tuwong ky cia thube

Khong ap dung.

TACDUNG KHONG MONG MUON

Cic the dyng khong mong mudn duge phin nhém theo thn sufit:
et thuomg glp (ADR = 1/1 0), thudmg gap (1/100 < ADR < 1/10),
it glip (1/1.000 < ADR « 17100), hiém gap (1/10.000 < ADR <
1/1.000), rht hiém gip (ADR < 1/10,000) vi khong rd tAn sudt
(thn sult khong wée tinh duree i dir liéu sin c6).

Meiu vér h¢ bach huyét: Giam bach c%u trung tinh, giam tiéu cu
(khong ro thn subi),

M“‘f" dfch: Phumgeh thin kinh (rit hiém £ip).

Than kinh: Chong mat/ choang vang, dau d(& (thwdmg gip). Ngét,
!wu maL, khé chiju, budn ngi (it gap).

Thi gide: Thj gidc bht thudmg (it gap). HOi chimg ddng tir mém
trong qua trinh phiu thuft ndi nhin (khong rd thn sufit),

Tim; Nhip tim nhanh, logn nhip tim (ft gap). Lam khai phat, lam
trhm tron g hofic t4i phat dau thit ngyre ¢ bénh nhin ¢6 tién sir mic
bénh mych vanh (rithiém gip), Run g nhi (khong rd tin sudt).
Mach mdu: Hy l\uyél dip tur thé, 46 bimg (it gap).

H6 hdp: Viém mii (1 glip).

Tiéu héa: Bubn non, dau bung (thudmg gip). Tiéu chay, kho
migng, nOon mia (it gip).

Gan mdr: Nhiém de gan &rﬁl hiém gip). Tén thuong & bao gan,
bénh gan ¢ mit (khong rd thn sudit).

I)cé: v mo duwdi da: Ban o, ngiea (it giip). May day, phitmach (rt
hiém),

Then vé tiét ni¢u: Tidu khong tyr chi (it gip).

Sinh san. Cuong dau duong vitkéo dai (khong rd thn sufit),

Cde ol logn khde: Suy nhuge (thudng gip). Dau ngue (it gip).

QUA LIEUVA CACH XU TRI
Tri¢u chirmg

Ha huyét p ning.

Chch xirtri

Rira dg ddy vi/ hofic ¢ho bénh nhén ubng than hoat néu méi udng
alfuzosin trong vong 1 fgi(‘r. Ap dung chc bién phap didu trj ha
huyét ap nhwr cho nam diu thip, truyén dich b6 sung thé tich tuin
hoin, Néu cdn thiét, c6 thé 1ruyén tinh mach cic thube co mach
mOt cach thin trong. Alfuzosin lién két nhiéu voi protein nén
khong thé logi bo thude biing cch thiim phan mau,

DUGC LYCHOC

Phin logi durge Iy: Thude chen thy thé alpha,
MAATC: GO4CAO]

Cochlthe dyng

Alfuzosin Ja mot diin chit ctia quinazolin ding duong uéng, c6
thc dyung dbi khang chon loc cée thy thé alpha,-adrenergic,
Alfuzosin ¢6 cfiu trie va duge hoc lién quan dén prazosin,
doxazosin, terazosin vi lién quan duge hoo véi tamsulosin,
Alfuzosin ¢6 the dung chon loc véi che thy thé alépha (-adrenergic
& dudng tiét ni¢u dudi, tuyén tién 1iét, vo tuyén ti n ligt, viing day,
cb bing quang va nigu dqo,. Thube the ddng trye tiép trén co tron
tuyén tién liét, lam giam thc nghtn ¢ ¢b bang quang va gidm dp
lye niéu dgo, nhir vy thube lam gim can trd dong nude tidu,
Nghién ctru in vivo cho thiy ulg'uv.nuin ¢6 the dyung chon loc hon
prazosin hofic terazosin Abi vai thy thé alpha, & duomg tiét nigu
dudi 8o viri hé mach. Alfuzosin co thé lam %idm hi¢u qua sire can
ciin ni¢u dgo vai liéu khong anh hudmg dén lliuy tdp. Trén mo
nguén phin 1p, alfuzosin 80 voi tamsulosin, doxazosin vi
terazosin ¢6 1y 1¢ chon loc cao nhit dbi voi mo tuyén tién 1iét trén
mo mach méu, Trong 1am sang, tinh chiit chon loe dbi voi duémg
tiét niéu durdi cia alfuzosin khong b anh hudng do tubi ciia bénh
nhin, The dong lim gidm 4p Iy niéu dgo cta thube 16m hon nhidu
$0 v lam giam huy€tap.

O bénh nhén phi dai lanh tinh tuyén tién 1i¢t c6 luu lugng nuée
tiéu dudi 15 ml/gily, alfuzosin lam tang luu lugng khoang 30%,
Thc dung nay xu%u hién ngay sau khi dung liéu déu tién; lam gidm
dang ké ap Iy co bop ctia co chom bang quang va lam ting thé
tich nurde tidu gy cam gide mot tiéu, cling nhur 1am giam thé tich
nude tidu thn dong trong bang quang sau khi di tiéu. Céc tic dung
ndly 1am giam bt céce trigu chimg kich thich va tac nghén dudng
niéu.

- Dbi véi tim mach, alfuzosin lim ha huyét ap.
DUQC PONG HOC

HAp thu: Gid tr] trung binh vé sinh kha dung twong d6i cua dang
phong thich kéo dai khoang 104,4% so véi dang phong thich tire
thi (2,5 mg x 3 14n/ngdy) & nhimg ngudi tinh nguyén tudi trung
nién. Nong do dinh trong huyét trong dat dugce 9 gio sau khiuong
s0vai 1 gioy d6i véi dang phong thich tirc thi, )

Céc nghién ctru cho thay sinh kha dung cta thude ting khi dung
sau bira én,

O trang théi no, gi tr C,,,, va C,.,,, trung binh 1én lwot 12 13,6 (SD
=5,6)vd 3,2(SD = 1,6). Gié trj AUC,_,, trung binh biing 194 (SD
=75) ng.h/ml. Néng d6 6n dinh dugc quan sat théy tir 3 gio dén 14
gitrvéindng 46> 8,1 ng/ml (Cav) trong 11 gid. )
Phin bb: Alfuzosin lién két khoang 90% véi protein huyét
frong.

Chn?én héa: Alfuzosin duge chuyén hoa manh & gan. Enzym
chinh ¢ gan lién quan dén qua trinh chuyén héa alfuzosin la
CYP3AA4.

Thai trir: Thi gian ban thai 19,1 gidr. Phin 16n cac chat chuyén
héa khong c6 hoat tinh dugce thai trir qua phan (75 — 91%), chi
11% dudi dang chura chuyén hoa dugc thai trir qua nude tidu.
Duwege dpng hoc 6 mpt so déi twgng lam sang dic bigt:

Nguoi cao téi: Cac thong sb vé duge dong hoc (C,,, va AUC)
khéng ting & bénh nhin cao tudi so véi nguoi tinh nguyén khoe
manh tudi trung nién, Thai gian ban thai khong thay doi.

Suy than: Thé tich phan bd va o thanh thai ting khi chirc ning
thin bj suy giam, c6 thé do giam ty 1¢ lién két vi protein huyét
twong. Tuy nhién, thoi gian ban thai khong thay ddi. Sy thay dbi
duge dong hoc nay khéng c6 ¥ nghia tuong img vé mit 1im sang,
vi vy khong chn thiét diéu chinh liéu trén bénh nhan suy than
mirc 49 nhe dén trung binh,

Sng gan: Thoi gian ban thai kéo dai & bénh nhan suy gan néng.
Nong d¢ dinh trong huyét tuong tang gap do6i va sinh kha dung
ting so véi ngudi tinh nguyén tré, khoe manh. Vién nén phéng
thich kéo dai Alanboss XL 10 chong chi dinh cho bénh nhén suy
gan,

Suy tim man tinh: Céac dic tinh duge dong hoc cua alfuzosin
khéng bj anh hudng badi suy tim man tinh,

QUY CACHDPONG GOI

Hop 03 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bim Al
PVC/PVDC trong. :

Hop 05 vi x 10 vién nén phong thich kéo dai. Vi bam Al -
PVC/PVDC trong.

Hop 10 vi x 10 vién nén phéng thich kéo dai. Vi bim Al -
PVC/PVDC trong.

BAO QUAN

Noikho, dudi 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG

36thang (ké tirngdy san Xuét).

TIEU CHUAN CHAT LUQONG

Tiéu chuln co s¢.

2 Co s& san xudt
CONG TY TNHH HASAN - DERMAPHARM
Pudmg s6 2, KCN Déng An, Binh Duong, Viét Nam



