Rx - Thuéc nay chi ding theo don thubc
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alfuzosin hydrochloride 10 mg
Vién nén phong thich kéo dai

P& xa tAm tay tré em.

Boc k¥ hwéng dén sir dyng trwére khi diing.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoe s§ nhitng phan (rng c6 hai
gap phai khi sir dyng thubc.

- Hay gilr toa hirong dén sir dung thubc nay. Ban co thé cin doc lai.
- Thubc nay duoc chl dinh riéng cho ban, ban khéng dugc dua cho
nguwoi khac ding ngay ca khi ho co triéu chirg giéng ban, vi cé
thé gay hai cho ho.
| - Néu bt ky tac dung phy nao tré nén trAm trong, hodc néu ban ghi
nhan c6 bat ky tac dung phy nao khéng néu ra trong toa thudc nay,
hay bao cho bac si hodc duoc si.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phén hoat chét:

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

Thanh phan ta dwogc: hypromellose, hydrogenated 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.

CHI BINH

Xatral XL 10 mg dugc khuyén céo trong didu trj triéu chirng chirc naing

ctia phi dai (tdng thé tich) lanh tinh tuyén tién liét.

Xatral XL 10 mg cing dwoc sir dung nhu mét diéu tri phu tro trong

trréng hop bi tiéu cAp phai dat éng théng tidqu do phi dai lanh tinh tuyén

tidn ligt.

LIEU DUNG, CACH D%NG

Buong dung: Buéng uong.

Lidu ding théng thuong:

- Diéu trj triéu chirng: udng Xatral XL 10 mg 1 vién/ngay, ngay sau
bira an tbi.

- Didu tri phu trg: ubng Xatral XL 10 mg 1 vién/ngay trong 3 dén 4
ngay, nghia I3 diéu trj v&i Xatral XL 10 mg tir ngay dau dat éng théng
tiéu, tir 2 dén 3 ngay trong théi gian dat dng va 1 ngay sau khi rit
éng théng tidu.

Bénh nhan tré em;

Bdi vi hidu qua clia alfuzosin churra duwroc chirng td & tré em tir 2-16 tudi,

khéng s dung thudc nay cho tré em.

Céch ding:

Phai nudt tron vién Xatral XL 10 mg véi mot ly nwéc. Khong duec céan,

nhai, dap nat hodc nghién thanh bét.

Néu ban cam thay rdng tac dyng cia Xatral XL 10 mg, vién nén phéng

thich kéo dai, I4 qua manh ho#c qué yéu, hay thong bao cho bac sThodc

duwge s biét.

b uén dun | XL 10 mag, vién nén phéng thich kéo dai:
khong duoc tang gap dbi lidu chi dinh dé bu lai liéu da quén dung.
CHONG CHi BINH
Khéng dung Xatral XL 10 mg, vién nén phéng thich kéo dai, trong nhirng
tredng hop sau day:

- dj trng vai alfuzosin va/ hodc mét trong cac thanh phén cla thuée,

- ha huyétap tv thé (cam gidc chong mat thureng xuét hién khi thay ddi
tir tw thé dang ndm sang dirng day),

- suy chirc nang gan (suy gan),

- suy chdc néng than nang (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phut)

= phéi hop v6i cac thube co kha nang trc ché CYP 3A4 (cb ritonavir).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bao

Phai than trong khi ding thuéc nay & nhirng bénh nhan dang didu trj vei

céc thubc tri tAng huyét 4p hodc cac din suét cla nitrate.

Khuyén khéng dung thubc nay véi cac thubc chen alpha (xem phan

Tuwong tac thube).

Mét sg bénh nhan c6 thé co ha huyét ap tu thé, hién twong nay co thé

xuét hién trong vai gi&r dAu sau khi ding thubc va co thé cé cac triéu

chirng (c6 nhirng dot bj chéng mat, mét mai, db mé héi). Néu didu nay
xdy ra, bénh nhan can gilr tv thé ndm cho dén khi nhing triu ching
nay hoan toan l&ng xubng.

Nhirng tac dong nay thudng |14 thoang qua, xay ra lic bat dAu didu tri va

néi chung khéng ngan can viéc tiép tyc dibu trj.

'—1

Ha huyét 4p rd rét da duoc bao cdo trong cac giam séat hau tiép thi &
nhirng b&nh nh&n c6 san cac yéu t nguy co (nhu 1a cé bénh tim nén, va/
hodc didu tri dbng théi vai cac thube tr ting huyét ap).

Do xuét hign ha huyét 4p sau khi dung thubc alfuzosin, nén co nguy co
xdy ra dot quy, nhét la déi vai ngurdri bénh cao tudi c6 sén nhiing rbi loan
tudn hoan nao c6 hodc khéng co tridu chimg (nhur 1a réi loan nhip tim,
rung nhi hodc c6 tign sir con thiéu mau nao thoang qua) (xem phéan Tac
déng khong mong muébn).

Bénh nhan phai duoc canh bao v& kha nang xay ra nhirng bién cb nay
CAn than trong, nhét 1a & nhirng ngurdi cao tubi. Nguy co ha huyét ap va
cac triéu chirng lién quan c6 thé cao hon & nhirng bénh nhan cao tudi
Cing nhur tAt ca thude chen alpha-1, phai than trong khi ding thube nay
& bénh nhan cé suy tim cép

& nhirng bénh nhan co khodng QTc kéo dai bAm sinh hodc cé tién st
khoang QTc bi kéo dai hodic & nhirng ngudi dang diéu trj véi nhiing thube
lam ting khoadng QTc, phai duroc theo ddi trudre va trong khi diéu trj.
Gibng nhu thubc chen alpha-1 khac, alfuzosin co thé di kém véi chimg
cuong dwong vat kéo dai va dau ma khéng lién quan dén hoat déng
tinh duc. Bdi vi rdi loan nay cé thé dén dén s bat luc lau dai néu khdng
duwoc didu trj dUng, nén bénh nhan phai dugc thdng tin v& tinh nghiém
trong clia chiPng nay.

H6i chirng mém méng mét trong phAu thuat (IFIS) da dugc ghi nhan
trong Itic phAu thuat chirng duc thiy tinh thé (cwérm khd) & mét sé bénh
nhan dwoc didu trj véi tamsulosin hién théi hodc trede day. Cac truong
hop riéng biét cling duoc bao cdo véi cac thude chen alpha-1 khéac, vi
thé khéng thé loai trir kha nang cé mét tac dong chung clia nhém thuée
nay. B&i vi hoi chiing mém méng mat cé thé gay khé khan vé mét ky
thuat trong Itc phau thuat chirng duc thiy tinh thé, phai théng béo vé
viéc da tirng hoac hién dang st dung mét thudc chen alpha-1 cho bac st
phau thuat biét trivére khi phau thuat mét, du cho nguy co hdi chirng mém
méng mét xay ra véi alfuzosin 14 thép.

Do thiéu di¥ liéu v& d6 an toan & nhirng bénh nhan coé suy than néng (46
thanh thai creatinin < 30 mb/phat), khong sir dyng Xatral XL 10 mg cho
nhirng bé&nh nhan nay.

Thén trong khi ding

Than trong khi diing alfuzosin cho nhirng b&nh nhan da tirng trai nghiém
ha huyét ap r6 rét sau khi diing mét thubc chen alpha-1 khac.

O nhitng bénh nhan cé bénh mach vanh, khéng duoc ding don 1&
alfuzosin. Phai tiép tuc didu tri dic hiéu suy mach vanh. Trong truong
hop dau thdt ngye xAu hon hodc tai phat, phai ngung didu trj voi
alfuzosin.

St dung thube Uo ché PDE-5 (phosphodiesterase-5): sir dung déng thoi
Xatral XL 10 mg v&i mot thube trc ché PDE-5 (vi dy, sildenafil, tadalafil,
hodc vardenafil) ¢6 thé gay ra triéu chirng tut huyét ap & mot sé bénh
nhan (xem phan Tuong tac thubc). Dé giam nguy co tut huyél ap tw thé,
bénh nhan phai dugc 6n dinh véi didu trj thudc chen alpha trwde khi bét
dau diéu trj vai thube (rc ché PDE-5, Ngoai ra, diéu trj véi thubc (e ché
PDE-5 phai khéi ddu véi ligu hop 1y thap nhét.

Phai théng bdo cho bénh nhan biét Ia cdn phai nudt tron vién thudc.
Khéng dwec cén, nhai, dap nat hodc nghién thanh bét

Nhirng d6ng tac nay c6 thé lam sy phong thich va hép thu thudc trér nén
khéng phi hop, hau quéa 1a c6 kha nang lam sém xay ra céc tac dung
khéng mong mubdn.,

SUF DUNG THUOC CHO PHY N(F CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai:

Thube nay khong co chi dinh diéu tri cho bénh nhan phu nr. Khdng
6 sé&n di liéu 6é biét lidu alfuzosin o an toan cho phu ni c6 thai hay
khéng.

Phu ni{r cho con bu:

Thude nay khong c6 chi dinh didu trj cho bénh nhan phy nt. Khong
c6 sén di ligu dé biet lidu alfuzosin ¢ bai tiét qua stra me hay khang.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE, VAN HANH

MAY MOC

Can leu § nhirng ngurdi van hanh may méc, tau xe vé nguy co ha huyét
ap tw thé (ha huyét ap khi chuyén sang tw thé dirng, dbi khi kém theo
chong mat), cam giac chong méat, mét maéi hodc réi loan thi gidc, dic biét
khi bat dAu didu tr|

CAC TA DUQC CO TAC DUNG DA BU'QC GHI NHAN:

Thude co chira dAu thiu dau (castor oil), co thé gay réi loan tidu hoa
(nhuan trang nhe, tiéu chay).

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

D& tranh tuong tac thubc co thé xay ra khi ding kém véi thudc khac,
ban phai bao cho bac sT hodc dugce si biét vé tat ca cac loai thubc ma
ban dang diing.

Thubc gay ha huyét 4p tu thé

Ngoai cac thude didu tri tang huyét ap, mdt sb thubc ciing gay ha huyét
ap tu thé nhu nitrate, thudc tre ché phosphodiesterase tip 5, thudc chen
alpha dung cho hé niéu, thuéc chéng trAm cam imipramine va thubc an
than phenothiazine, thuéc déi van dopamine, va levodopa. Vi vay, khi




ding alfuzosin két hop véi cac thube nay cb thé 1am tang tAn sult va

mirc 36 xay ra ha huyét ap wr thé.

Chaéng chi dinh két hp thube voi:

- Thubc e ché CYP3A4 (boceprevir. clarithromycin, cobicistat.
erythromycin, itraconazole, ketoconazole, nelfinavir, posaconazole,
ritonavir, telaprevir, telithromycin, voriconazole): nguy co Jam tang
nét}}g d alfuzosin trong huyét twong va tang tac dung khong mong
mudn.

Két hop thube khong khuyén dung (xem Than trong trdre khi dung)

- Céc thubc chen alpha tri tang huyét ap (doxazosin, prazosin, urapi-
dil): 1am tang higu qua ha huyét ap. Nguy co xady ra ha huyét ap tu
thé nang.

Két hop thude can than trong

- Cac thubc e ché phosphodiesterase tip 5 (sildenafil, tadalafil.
vardenafil); lam ting nguy co ha huyét ap tw thé, nhat I3 & nguoi gia
Didu trj nén bat dau véi lidu khuyén cao thap nhat va diéu chinh liéu
tir tir néu can thiét.

Két hop thude can can nhac

- Céc thudc didu tri tAng huyét ap khéac loai trir thude chen alpha: lam
tang hiéu qua ha huyét 4p. Nguy co xdy ra ha huyét ap tu thé nang.

- Dapoxetine: lam t8ng nguy co xay ra cac tac dung khdng mong
mubdn, dic bigt 1a chéng mat va ngét.

- Cac thudc lam ha huyét ap: 1am t3ng nguy co ha huyét ap, dac biét
la ha 4p tis thé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nhu moi loai thubc. Xatral XL 10 mg, vién nén phong thich kéo dai ¢6 thé

c6 mét vai tac dung phu:

Tan sb cla cac tac dung phu néu ra dudi day duoc xac dinh theo quy

uéc sau: rat thirong gap (2 1/10); thueng gép (2 1/100, < 1/10); it gdp

{2 1/1000, < 1/400); hiém gap (= 1/10000, < 1/1000); rat hibm gap (<

1/10000); chira ro (khong thé uére tinh tir cac dir ligu hién cb).

» Réi loan hé thn kinh
- Thuéng gap: choang vang, cam giac chong mat, dau dau,

- it gap: chéng mat, ngét, ngd ga.

» R&i loan vé mat
- Chura r6. Hdi chirng mém mong mét trong phau thuat.

+ Réi loan tim
- it gap: nhip tim nhanh, hdi hap,

- Ré&t hiém gap: dau thét nguc & bénh nhan oo tién cin bénh mach
vanh
- Chtra rd: rung nhi

= Réi loan hé hap, trung that va lang nguc
- It gsp: sung huyét mii.

« Réi loan hé tidu héa
- Thuémg gap: budn ndn, dau bung,

- It gap: tiéu chay, khé miéng
- Chward: ndn o1

- Réi loan hé da va mé dudi da
- |t g&p: phéat ban, ngira,

- Rathiém gép: noi mé day, phiu mach.

- Réi Ioan todn than va tai chd dung thude
- Thuéng gdp: suy nhirgc, cadm giac mét méi,
- It g@p: pho, dau nguc.

» Rbi loan gan mat
- Chua r6: tdn thuong gan, viém gan & mat.

+ Rbi Ioan tuyén v va hé sinh dyc
- Chura rd: crong dau duong vat.

+ Réi logn mach méau
- [t gép: ha huyét ap tw thé, dé birng mat.

» Réi loan hé mau va bach huyét
- Chua ré: gidm bach ciu hat.

Théng béo ngay cho bac sy hoac dugce s§ nhikng phan @ng cé hai

gép phai khi sir dung thubc.

Béo céo phan (rng c6 i nghi ngé: Bao céo phan ng co hai sau khi

thudc duoc chp phép iru hanh rit quan trong d& tiép tyc giam sat can

béing loi ichinguy co cua thubc. Cén b y 18 cAn bao 14t ca phan (g cb
hai v& Trung tam Québc gia hodc Trung tam khu virc vé& Théng tin thude
va Theo ddi phan (mg cb hai cia thubc

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Wéu ban ding qu4 lidu chi dinh Xatral XL 10 mg, vién nén phong thich
kéo dai, hdy hoi § kién bac sT hodc dugce sTngay

Trong truérng hop qua fidu, bénh nhan can duge dua dén bénh vién &
fwr thé nam. Xir tri 1yt huyét ap nén dugc dat ra. Do kha nang gén két vei
protein cao nén afuzosin rAt khé bi thim tach

DAC TiINH DUQIC LUC HOC

Thubc chen thy thé aipha

Phan loai ATC. GO4C AD1

{G: hé sinh duc méu va hormon gidi tinh)

Alfuzosin 18 mdi din xudt cda quinazoline ¢b tac dung khi dung duirng

ubng. La mat déi khang chon loc hau xy-nap trén thy thé alpha-1

adrenergic. Nghién clru drgc ly hoc in vitro xac nhan tinh chon loc cia

alfuzosin trén cac thy thé alpha-1 adrenergic tai tuyén tién liét, tam giac
bang quang va niéu dao. )

Théng qua tac dung tryc tiép trén co tron ctia mb tuyén tién Jiét, cac

thudc chen alpha lam gidm su tAc nghén xudl dong & bang quang

Nghién ciru in vivo & ddng vat cho thay réng alfuzosin lam gidm ap luc

niéu dac va do vay lam giam sirc dé khang 1én niéu dong khi di tiéu.

Nghién ciru trén chubt con y thirc cho thdy tac déng cla thudc trén ap

lggc niéu dao nhigu hon 14 trén huyét ap. T{r nhirng nghién ciru co dbi

chirng v&i gid duge trén bénh nhan bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét,
cho théy alfuzosin:

- lam téng c6 y nghia t6c do niéu dong véi ty Ié trung binh 13 30% &
nhém bénh nhan co tbc 46 niéu déng s 15 mi/gidy. Sir céi thién nay
dugc ghi nhan ngay tir iéu dau tién,

- lam gidm ¢6 ¥ nghta ap luc co véng bang quang va lam tang thé tich,
do vay khdi phuc cam gide mubn di tibu.

- giam thé tich nure tiéu 1dn dong mot cach cd ¥ nghia.

Cac 14c ddng nay gidp cai thien céc triéu chirng kich thich va tac nghén

dudérng tidu. Alfuzosin khéng anh huéng trén chirc nang tinh duc.

Hon thé nira, the d6 niéu dong cuec dai vBn tang c6 y nghia 24 gior sau

dung thubc.

Trong nghién clru ALFAUR, tac dung cla alfuzosin trén viéc khoi phic

bai nidu binh thuemg 63 dwoc danh gid & 357 bénh nhan & @6 tudi trén

50 ¢6 bidu hién dau vi bi tiéu cap tan dau do phi dai lanh tinh tuyén tién

liét, va lrgng nudc tigu tHn dong tr 500 Gén 1500 mi I dat thong tidu va

trong gi&r dhu sau khi dugc G4t bng théng tiéu. Trong nghién ciru da trung

tam, ng&u nhién, ml d6i so sanh 2 nhom song song sir dung affuzosin XL

10mg va gia dugc, viéc ltong gid khéi phyc bai nigu binh thudng duec

tién hanh 24 gitr sau khi riit 6ng théng tiéu, vao budi séng, sau if nhét 2

ngay diéu tri v&i atfuzosin.

Biéu tri v alfuzosin lam téng dang ké (p=0,012) ty & bai nigu thanh

cbng sau rit éng théng tiéu trén bénh nhan bi bi tigéu cap lan dau, cb 151

146 bénh nhan (61,9%) & nhom alfuzosin so voi 58 bénh nhan (47 9%)

& nhém gia duoc.

PAC TiNH DLPFQ'C BONG HOC

Alfuzosin:

- Ty & gén két protein huyét trang khodng 90%. Alfuzosin chuyén héa
phan Ién & gan, thai trir qua than chi 11% duéi dang hop chét khing
bi thay d8i. Hau hét cac thanh phan chuyén hoa (khdng hoal tinh)
durgc thai qua phan (75-90%)

- Dac tinh duge dong hoc cia alfuzosin khong thay dbi frong trrong hop

suy tim man.
Dang phong thich cham:

- Gia tr trung binh vé& sinh kha dung dat ty 1& 104.4% sau khi sir dung
mét lidu 10 mg, khi so sénh v&i dang phong thich tirc thi ding véi iéu
lrong 7.5 mg (2,5 mg % 3 / ngay), & ngudi khée manh tinh nguyén
tudi frung nién. Nong d6 dinh trong huyét tuong dat duge 9 gio sau
khi ubng so v&i 1 gier dbi véi dang phéng thich tire thi.

- Théigian ban thai 14 9,1 gid.

- Nhiéu nghign c(ru cho thay sinh kha dung ciia thudc tang khi duoc
ding sau bira &n (xem liéu lvong va cach sl dung)

- Nhirng théng s6 vé& dugc déng hoc (Cmax va AUC) khéng tang &
nguréri cao twdi 5o v nguwrei tinh nguyén khoe manh tudi trung nién

- Gia tri frung binh Cmax va AUC tang vira phai & bénh nhan suy chirc
nang than trung binh (% thanh thai creatinin > 30 miiphit), khéng
c6 su thay ddi vé thdi gian ban thii, so véi bénh nhan v chirc ndng
thén binh thurong

- Khéng can digu chinh fiéu & bénh nhan co suy than véi 46 thanh thai
creatinin > 30 mi/phat

QUY CACH DONG GOI
Hop 30 vién (1 vix 30 vién)

BIEU KIEN BAO QUAN

Béo quan thube nol khé, nhiét 8 khéng qua 30°C.

Bé thudc ngoai thm nhin va tm tay cia tré em

Khéng dugc dung thubc qué thoi han sl dung c6 ghi bén ngoai hop
thube,

Khéng dugc leai b thubc vao nudc thai hodce thung rac thé gia dinh
Hay hoi dugc st cach hiy bd nhirng thubc khong diung nay. Diéu nay sé
gilp bao vé mébi trutmg

HAN DUNG

36 thang k& tir ngay san xuét

TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC
TCCS

TEN, DIA CHI CUA CO' SO SAN XUAT THUOGC
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gusiave Eiffel, 37100 Tours, Phap




