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







