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NHAN tiéng Viét dan trén hép thuéc

XATRAL® XL 10 mg vién nén phéng thich kéo dai

o T o
ahPOR ;
f’r':ﬂ VAN PHONG

[[=| DAIDIEN
Fix- Thude kit dom TAII 1
XATRAL® XL 10 mg b CHI MINH

.IOI}D./IJJ Bge kjf hartrng diin sir dung trmée ] "“_'_.__,_‘-

®, "Fabig” “Exg” in trin boo bi. Han
ﬂimhmﬂmﬂmm fhang bt han
(Esp’). Béo quin e khad, it 35 khéng
Qi 30°C, Tide ehwdn TECS
San vubl i: SANOF) WINTHROP NDUSTRE
30-38 averus Gustove Effed, 17100 Tours. Phip
DK

Rx- Thudc ké don
0 XATRAL® XL 10 :

SBK: /(
Alfuzosin hydrochioride 10 mg /
Vién nén phéng thich kéo dai. Hép 1 vi x 30 vién.

Dé xa tim tay tré em.

Boc ki hwéng din sir dung trée khi ding.

Chi dinh, cach ding, chéng chi dinh va céc théng tin
khac: xem trong t& hudng din st dung thubc kem
theo. S6 16 SX, NSX, HD: xem “Lot/Batch”, “FabiMfg’,
“Exp" in trén bao bi. Han dung 1& ngay cudi cung cla
thang hét han (“Exp"). Bdo quan thube noi kha, nhiét
@& khang qua 30°C. Tiéu chudn: TCCS.

San xuat tai: SANOF| WINTHROP INDUSTRIE
30-36 avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Phap
DNNEK:
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Rx-Thuéc néy@g:hi dung theo don thu GACORE 5
XATRAL"™ XL 10 mg /,{;9 VAN PHONG \
Il =
=|
|

4
=
alfuzosin hydrochloride 10 mg DAI DIEN ol
a

Vién nén phéng thich kéo dai | = TAl |
) \Z\ 1.7 16 CHl N /5

Dé xa tam tay tré em. NN 4

Poc ki hwéng dén sir dyung trirére khi -:‘f‘:/'///

Théng bao ngay cho bac sy hoic dwoc sy nhivng
phéan ng c6 hai gap phai khi sir dung thubc.

- Hay gilr toa hudng dan sir dung thudc nay. Ban co thé

can doc lai.

- Thudc nay dwoc chi dinh riéng cho ban, ban khéng
dwoc dua cho ngudi khac dung ngay ca khi ho co triéu
chirng giéng ban, vi co thé gay hai cho ho.

- Neu bat ky tac dung phu nao tré nén tram trong, hodc
néu ban ghi nhan c6 bt ky tac dung phu nao khéng
néu ra trong toa thudc nay, hay bao cho bac si hodc
duoc sT.

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chit:

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

Thanh phan ta dwege: hypromellose, hydrogenated
castor oil, ethyl cellulose, yellow iron oxide, colloidal
hydrated silica, magnesium stearate, mannitol, povidone,
microcrystalline cellulose.

DANG BAO CHE
Vién nén phéng thich kéo dai.

CHi BINH

Xatral XL 10 mg dwgc khuyén cdo trong diéu tri triéu
chirng chirc nang cla phi dai (tang thé tich) lanh tinh
tuyén tién liét.

Xatral XL 10 mg cing dwoc st dung nhe mét diéu tri
phu tro trong trieéing hep bi tiéu cép phai dat éng théng
tiéu do phi dai lanh tinh tuyén tién liét

LIEU DUNG, CACH DUNG

Buéng dung: Budng udng.

Lieu dung théng thuéng:

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

- Biéu tri phu tro: uéng Xatral XL 10 mg 1 vién/ngay
trong 3 dén 4 ngay, nghia la diéu trj véi Xatral XL 10 mg
tir ngdy dau dat ong théng tiéu, tir 2 dén 3 ngay trong
theri gian dat 6ng va 1 ngay sau khi rit 6ng théng tiéu.
Bénh nhéan tré em:

B&i vi hiéu qua cda alfuzosin chira dwoc chirng té & tré
em tir 2-16 tudi, khéng st dung thudc nay cho tré em.
Cach dung:

Phai nudt tron vién Xatral XL 10 mg vé&i mét ly nuéc.
Khéng dwgc cén, nhai, dap nat hoac nghién thanh bét.
Néu ban cdm thay réng tac dung cla Xatral XL 10 mg,
vién nén phong thich kéo dai, 1a qua manh hoac qué yéu,
hay théng bao cho bac si hodc dwoc sT biét.

Néu ban quén dung Xatral XL 10 mq. vién nén phéng
thich kéo dai: khéng duwoc tang gap ddi liéu chi dinh de
bu lai liéu §3 quén dung.

CHONG CHi BINH

Khéng ding Xatral XL 10 mg, vién nén phong thich kéo

dai, trong nhirng trudrng ho'p sau day:

- di (rng v&i alfuzosin va/ ho&c mét trong cac thanh phén
cua thubde,

- ha huyét ap tw thé (cam giac chdng mat thudng xuét
hién khi thay déi tir tur thé dang ndm sang dirng day),

- suy chirc nang gan (suy gan),

- suy chirc nang than nang (dé thanh thai creatinin <30
ml/phat)

- phoi hop véi cac thube co khad nang (rc ché CYP 3A4
(c6 ritonavir). /

. _ \ a4y

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC /

Canh bao

Phai than trong khi ding thudc nay & nhitng bénh nhan

dang diéu tri véi cac thudc tri tang huyét ap hodc cac

dén suét cda nitrate.

Khuyén khong dung thudc nay véi cac thuée chen alpha

(xemn phan Tuong tac thude).

Mot s6 bénh nhan cé thé cé ha huyét ap tu thé, hién

twong ndy co thé xuét hién trong vai gid dau sau khi

dung thubc va co thé cb cac triéu chirng (¢ nhirng dot

bi chong mat, mét madi, @& mo hoi). Néu diéu nay xay ra,

bénh nhan cén git tw thé ndm cho dén khi nhing triéu

chirng nay hoan toan Idng xuéng.

Nhirng tac dong nay thwéng la thoang qua, xay ra iﬂc/

5
o/
=

bat dau diéu tri va ndéi chung khéng ngan can viéc tiép?/
tuc didu tri. .
Ha huyét ap rd rét 42 duoc bao cdo trong cac giam sﬂ
hau tiép thi & nhirng bénh nhan cé san cac yéu té ngu

|

vé&i cac thube tri ting huyét ap).

Do xuat hién ha huyét ap sau khi ding thuéc alfuzosin,
nén cd nguy co xay ra dot quy, nhat la doi voi ngudi
bénh cao tudi cé s&n nhirng roi loan tudn hoan ndo cé
hodc khong cé triéu ching (nhw 1a rdi loan nhip tim,
rung nhi hodc ¢ tién si¥ con thiéu mau no thoang qua)
(xem phan Tac déng khéng mong muén).

Bénh nhan phai duoc canh bao vé kha nang xay ra
nhirng bién cé nay.

Cén than trong, nhét 12 & nhiing ngudi cao tudi. Nguy
co ha huyet ap va cac triéu chirng lién quan co thé cao
hon & nhirng bénh nhan cao tudi.

Ciing nhur tat ca thude chen alpha-1, phai than trong khi
dung thudc nay & bénh nhan cé suy tim cap.

O nhirng bénh nhan cé khodng QTc kéo dai bAm sinh
hodc co tién sir khodng QTc bi kéo dai ho3c & nhirng
ngudi dang diéu tri véi nhixng thube lam tang khoang
QTc, phai duoc theo dai tredre va trong khi didu tri.
Gidng nhw thudc chen alpha-1 khac, alfuzosin co thé di
kém voi chirng crong duong vat kéo dai va dau ma
khéng lién quan dén hoat déng tinh duc. B&i vi rdi loan
nay c6 thé dan dén s bét Iirc lau dai néu khong dugc
diéu trj dung, nén bénh nhan phai dwoc thong tin vé tinh
nghiém trong cla chirng nay.

Héi chirng mém méng mét trong phiu thuat (IFIS) da
dugc ghi nhan trong lic phau thuat chieng duc thiy tinh
thé (cudm khd) & mét sé bénh nhan duoc didu tri voi
tamsulosin hién th&i hodc trwée day. Cac treéng hop
riéng biét cing duroc bao céo véi cac thude chen alpha-
1 khac, vi the khdng thé loai trir kha nang cé mét tac
déng chung cia nhém thudc nay. Bi vi hoi chirng mém
mdng mét co thé gay khé khan vé mat ki thuat trong lic
phau thuat chirng duc thiy tinh thé, phai théng bao vé

_I:;I
. LN\ T
co (nhw 1a cé bénh tim nén, va/hosc diéu tri déng thm‘x‘-{@-g
1

.-r.r.\"
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viéc da tirng hodc hién dang st dung mét thudc chen
alpha-1 cho bac si phdu thuat biét trwdre khi phdu thuat
mét, di cho nguy co héi chirng mém méng mét xay ra
v&i alfuzosin Ia thap,

Do thiéu dir liéu vé do an toan & nhirng bénh nhan cé
suy than nang (do thanh thai creatinin < 30 mi/phut),
khéng sl dung Xatral XL 10 mg cho nhirng bénh nhan
nay.

Théan trong khi ding

Than trong khi dung alfuzosin cho nhirng bénh nhan da
tirng trdi nghiém ha huyét &p rd rét sau khi ding mot
thudc chen alpha-1 khac.

O nhirng bénh nhan c6 bénh mach vanh, khong duoc
dung don I alfuzosin. Phai tiép tuc dieu tri dac hiéu suy
mach vanh. Trong trwéng hop dau that nguc xau hon
hoac tai phat, phai ngwng dieu tri véi alfuzosin.

Si¥ dung thude trc ché PDE-5 (phosphodiesterase-5); st
dung dong thei Xatral XL 10 mg véi mét thude e ché
PDE-5 (vi du, sildenafil, tadalafil, hodc vardenafil) co thé
gay ra triéu chirng tut huyét ap & mét sé bénh nhan
(xem phan Twong tac thuéc). D& giam nguy co tut huyet
ap tu thé, bénh nhan phai dugc 6n dinh véi dieu tri
thubc chen alpha trudére khi bat dau diéu tri véi thude lrc
ché PDE-5. Ngoai ra, diéu tri véi thubc (rc ché PDE-5
phai khéi dau véi liéu hop ly thap nhat

Phai thong bao cho bénh nhan biét 12 can phai nudt tron
vién thubc. Khéng dugc cén, nhai, dap nat hoac nghien
thanh bot.

Nhirng dong tac nay co thé lam su phong thich va hap
thu thudc tré nén khéng phu hop, hau qué 1a cé kha
ndng lam sém xay ra cac tac dung khéng mong muon.

SU DUNG THUOC CHO PHU NI¥ CO THAI VA CHO
CON BU

Phu nir co thai:

Thubc nay khéng cé chi dinh diéu trj cho bénh nhan phu
nir. Khéng cé san dir lieu d& biét liéu alfuzosin cé an
toan cho phu nir c¢ thai hay khong.

Phu nir cho con bu:

Thudc nay khéng ¢é chi dinh diéu tri cho bénh nhan phu
nik. Khong co sin dir liéu dé biét liéu alfuzosin co bai tiet
qua s{ra me hay khéng.

ANH HU'ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE,
VAN HANH MAY MOC )
Can lwu y nhirng nguwéi van hanh may moc, tau xe ve
nguy co ha huyét ap tw thé (ha huyet &p khi chuyén
sang tw thé dirng, doi khi kém theo chéng mat), cam
giac chéng mat, mét mai hodc réi loan thj giac, dac biét
khi bat dau diéu tri.

CAC TA pugc CO TAC DUNG PA BUQC GHI
NHAN:

Thudc co chira dau thau dau (castor oil), co thé gay roi
loan tiéu hoa (nhuan trang nhe, tiéu chay).

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Dé& tranh twong tac thude cé thé xay ra khi dung keém véi
thudc khac, ban phai bao cho bac sT hodc dwoc i biét
vé tat ca cac loai thudc ma ban dang dung.

Thuéc gay ha huyét ap tu thé _

Ngoai cac thubc diéu tri tang huyét ap, moét sé thude
cling gay ha huyét dp tw thé nhw nitrate, thude (rc ché
phosphodiesterase tip 5, thuéc chen alpha diing cho hé

niéu, thuéc chéng trdm cam imipramine va thubc an
than phenothiazine, thuéc d@éi van dopamine, va
levodopa. Vi vay, khi dung alfuzosin ket hop véi cac
thubc nay c6 thé lam tang tan suat va mirc do xay ra ha
huyét ap tuw the.

Chéng chi dinh két hop thube vari:

- Thuéc (rc ché CYP3A4 (boceprevir, clarithromycin,
cobicistat, erythromycin, itraconazole, ketoconazole,
nelfinavir, posaconazole, ritonavir, telaprevir,
telithromycin, voriconazole): nguy co lam tang nong do
alfuzosin trong huyét twong va tang tac dung khéng
mong muén. _

Két hop thubc khéng khuyén dung (xem Than trong
trurcre khi dung)

- Cac thubc chen alpha tri tang huyét ap (doxazosin,
prazosin, urapidil): 1am tang hiéu qua ha huyét ap. Nguy
co xdy ra ha huyet ap tu thé nang.

Két hop thuéc can than trong

- Cac thudc trc ché phosphodiesterase tip 5 (sildenafil,
tadalafil, vardenafil): lam t&ng nguy co ha huyét ap tw
thé, nhat la & nguoi gia. Diéu tri nén bat dau vdi lidu
khuyén cao thap nhat va diéu chinh lidu ti tir néu can
thiét,

Két hop thuéc can can nhac

- Cac thudc diéu trj tang huyét &p khéc loai trir thudc
chen alpha: lam tang hiéu qua ha huyét ap. Nguy co xay
ra ha huyét ap tw thé néng.

- Dapoxetine: lam tang nguy co xay ra cac tac dung
khong mong muén, dac biét Ia chéng méat va ngat. )
- Céc thube lam ha huyét ap: lam tang nguy co ha huyet
ap, dac biét Ia ha ap tu thé.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Nhw moi loai thude, Xatral XL 10 mg, vién nén phong
thich kéo dai cé thé co mét vai tac dung phuy:
Tan sb cla cac tac dung phu néu ra dudi day dugc xac
dinh theo quy wéc sau: rat thuéng gap (2 1/10); thueng
gap (2 1/100, < 1/10); it g&p (= 1/1000, < 1/100); hiém
gap (z 1/10000, < 1/1000); rat hiem gap (< 1/10000);
chwa rd (khéng thé wdc tinh tir cac dir liéu hién co).
» Réi loan hé than kinh

- Tgwarng gap: choang vang, cam giac chong mat, dau

dau,

- It gap: chéng mét, ngét, ngl ga.
» Réi loan vé mat

- Chura rd: Héi chirng mém méng mét trong phau thuat.
« Réi loan tim

- it gap: nhip tim nhanh, hoi hép,

- Rat hiém gap: dau that nguc & bénh nhan cé tién can

bénh mach vanh

- Chura r&: rung nhi
» R&i loan hé hép, trung thét va Iéng nguc

- [t gap: sung huyét mdi.
» Réi loan hé tiéu hoa

- Thutrng gép: budn nén, dau bung,

- It g&p: titu chay, khé miéng

- Chura ra: non oi.
+ Réi loan hé da va mé dudi da

- [t g8p: phat ban, ngtra,

- Rat hiém gap: ndi mé day, phu mach.
- Réi loan toan than va tai chd dung thudc

- Thwéng gap: suy nhuoc, cam giac mét moi,

- It gap: phu, dau ngurc.
+ Réi loan gan mat
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- Chua ré: t6n thirong gan, viém gan (r mét.
+ Réi loan tuyén vl va hé sinh duc
- Chura rd: ceong dau duong vat.
- Rdi loan mach mau _
- [t gap: ha huyét p tw the, do blrng mat.
« R6i loan hé mau va bach huyét
- Chuwa ré: giam bach cau hat.
Théng bao ngay cho bac sy hodc dwec sy nhikng
phén trng c6 hai gap phai khi sir dung thuée.

Bao cao phan rng c6 hai nghi ngo: Bao cao phan
rng co hai sau khi thudc duoc cap phép ltu hanh rat
quan trong dé tiép tuc giam sét can bang loi ich/nguy co
cta thudc. Can b y té can béo tat ca phan rng co hai
vé Trung tdm Quéc gia hodc Trung tam khu virc vé
Théng tin thuéc va Theo déi phan (¢ng cé hai clia thube.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Néu ban ding qua lidu chi dinh Xatral XL 10 mg, vién
nén phong thich kéo dai, hay héi y kién bac si hoac
duwore si ngay.

Trong tréng hop qua liéu, bénh nhan can dvoc dua
dén bénh vién & tw thé ndm. X{& tri tut huyét ap nén
dwoc dat ra. Do kha nang gén két vai protein cac nén
alfuzosin rat kho bj thadm tach.

PAC TINH DUQC LIFC HOC

Thubc chen thy thé alpha

Phan loai ATC: GO4C AO01

(G: hé sinh duc niéu va hormon gidi tinh)

Alfuzosin 1a mét dén xuét cla quinazoline co tac dung
khi ding dwong ubng. La mét @i khang chon loc hau
xy-nap trén thy thé alpha-1 adrenergic. Nghién clru
duoc ly hoc in vitro xac nhan tinh chon loc cla alfuzosin
trén cac thy thé alpha-1 adrenergic tai tuyén tién liét,
tam giac bang quang va niéu dao.

Théng gua tac dung tryc tiép trén co tron cla mé tuyén
tién liét, cac thudc chen alpha lam gidm s tdc nghén
xudi dong & bang quang. Nghién ciru in vivo & dong vat
cho thay rang alfuzosin lam gidm &p lwc niéu dao va do
vay lam gidm strc dé khang Ién niéu dong khi di tidu.
Nghién ciru trén chudt con y thire cho thay tac ddng clia
thudc trén ap lwe niéu dao nhiéu hon Ia trén huyét ap.
Tir nhirng nghién clru co @i chirng véi gid duoc trén
bénh nhan bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét, cho thay
alfuzosin:

- |am tang cé y nghia téc @6 niéu dong veoi ty 1& trung
binh 12 30% & nhém bénh nhan co toc do niéu dong <
15 mligidy. Sw cai thién nay dwgc ghi nhan ngay tur liéu
dau tién.

- lam gidm c6 y nghfa ap lyc co véng bang quang va lam
ting thé tich, do vay khéi phuc cam giac mubdn di tiéu.

- giam thé tich nude tiéu tdn dong mét cach cé y nghia.
Céc tac déng nay giup cai thién cac trigu chirng kich
thich va tic nghén dwéng tiéu. Alfuzosin khéng anh
huwéng trén chikc nang tinh duc.

Hon thé nira, téc 6 niéu dong cyc dai van tang co y
nghfa 24 gi¢ sau dung thudc.

Trong nghién clru ALFAUR, tac dung cla alfuzosin trén
viéc khéi phuc bai niéu binh thuérng da dwoc danh gia ¢
357 bénh nhan & do tudi trén 50 co biéu hién dau vi bi
tiéu cap IAn GAu do phi dai lanh tinh tuyén tién liét, va
lwong nwdrc tiéu ton dong tir 500 dén 1500 ml lic dat
théng tiéu va trong gier dau sau khi dwoc dat ong thong

tieu. Trong nghién clru da trung tam, ngau nhién, mu déi
so sanh 2 nhém song song st dung alfuzosin XL 10mg
va gid dweoc, viéc lwgng gia khdi phuc bai niéu binh
thueng dwroc tién hanh 24 gier sau khi rit 6ng thong tiéu,
vao budi sang, sau it nhat 2 ngay diéu tri véi alfuzosin.

Diéu trj véi alfuzosin lam tang dang ké (p=0,012) ty I& bai
niéu thanh céng sau rit éng théng tiéu trén bénh nhan bi
bi tiéu cap lan dau, co t&i 146 bénh nhan (61,9%) & nhém
alfuzosin so v&ri 58 bénh nhan (47 9%) & nhom gia duworc.

DAC TiNH DU'QC BPONG HOC
Alfuzosin:

- Ty 1& gan két protein huyét twong khoang 90%.
Alfuzosin chuyén hoa phan Ién & gan, thai trir qua than
chi 11% dwéi dang hop chét khéng bj thay doi. Hau hét
cac thanh phan chuyén hoa (khong hoat tinh) dugc thai
gua phan (75-90%)

- Pac tinh dwgc dong hoc cla alfuzosin khong thay dbi
trong truérmg horp suy tim man.

Dang phéng thich cham:

- Gid trj trung binh vé sinh kha dung dat ty 1& 104,4%
sau khi s dung mét liéu 10 mg, khi so sanh véi dang
phéng thich tire thi ding véi lieu lwong 7,5 mg (2,5 mg x

3 / ngay), & nguei khée manh tinh nguyén tudi trung s

nién. Nong d6 dinh trong huyét twong dat duoc 9 gio-
sau khi udng so véi 1 giér déi véi dang phéng thich tirc thi.
- Théi gian bén thai la 9,1 gid.

- Nhidu nghién cteu cho thdy sinh kha dung cla thudc

st¥ dung)

tang khi dwoc ding sau blra &n (xem liéu legng va cach 'H 2}
&
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- Nhirng théng so vé dugc ddng hoc (Cmax va AUC) ‘3/

khéng tang & ngudi cao tudi so véi ngudi tinh nguyén
khde manh tudi trung nién.

- Gia trj trung binh Cmax va AUC tang vira phai & bénh
nhan suy chirc nang than trung binh (@0 thanh thai
creatinin > 30 ml/phit), khéng co s thay @di vé thoi
gian ban thai, so v&i bénh nhan v&i chirc ndng than binh
thuong.

- Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan cé suy than voi
d6 thanh thai creatinin > 30 ml/phut.

m-

DIEU KIEN BAO QUAN
Bdo quan thubc nei khd, nhiét do khéng qua 30°C \
Pé thubc ngoai tAm nhin va tam tay cla tré em.

Khéng duwgc dung thubc qua théi han sir dung co ghi
bén ngoai hop thudc.

Khéng duoec loai bé thudc vao nuwdc thai hodc thung rac
thai gia dinh. Hay héi dwoc s cach hiy bé nhirng thube
khéng diing nay. Diéu nay sé gilp bao vé méi trudng.

QUY CACH DPONG GOI
Hop 30 vién (1 vi x 30 vién)

HAN DUNG
36 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
TCCS

TEN, BIA CHi CUA CO' SO SAN XUAT THUOC
SANOFI WINTHROP INDUSTRIE
30-36, avenue Gustave Eiffel, 37100 Tours, Phap.
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