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Tai liéu thong tin thube

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Thanh phan hoat chat:

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

Thanh phan ta dwoc: hypromellose, hydrogenated
castor oil, ethyl cellulose, yellow iron oxide, colloi-
dal hydrated silica, magnesium stearate, mannitol,
povidone, microcrystalline cellulose.

DANG BAO CHE: Vién nén phdéng thich kéo dai.

CHI PINH: Diéu tri triéu chirng chi¥c nang cuta phi
dai (tang thé tich) lanh tinh tuyén tién liét. Diéu tri
phu tro trong trwéng hop bi tiéu cap phai dat ng
thdng tiéu do phi dai lanh tinh tuyén tién liét.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Dwong dung: Duong udng.

Liéu dung théng thwong:

- Piéu tri triéu chung: udng Xatral XL 10 mg 1
vién/ngay, ngay sau bira an toi.

- Diéu trj phu tr: udng Xatral XL 10 mg 1 vién/ngay
trong 3 dén 4 ngay, nghia la diéu tri voi Xatral XL
10 mg tlr ngay dau dat ong thong tiéu, tr 2 dén 3
ngay trong thoi gian dat 6ng va 1 ngay sau khi rut
dng thong tiéu.

Bénh nhan tré em: B&i vi hiéu qua cla alfuzosin
chwa duwoc chirng t6 & tré em tir 2-16 tudi, khéng
st dung thudc nay cho tré em.

Cach dung: Phai nubt tron vién Xatral XL 10 mg
véi mét ly nwée. Khéng dwoc can, nhai, dap nat
hodc nghién thanh bot.

Néu ban quén dung Xatral XL 10 mg, vién nén
phoéng thich kéo dai: khéng duoc tang gap doi liéu
chi dinh dé bu lai liéu da quén dung.

CHONG CHi BINH

Khéng dung Xatral XL 10 mg, vién nén phdng thich
kéo dai, trong nhirng trwedng hop sau day:

- Di tyng v@i alfuzosin va/ hoac mét trong cac thanh
phan cua thubc. - Ha huyét ap tw thé (cam giac
chéng mat thwdng xuét hién khi thay dbi twr tw thé
dang nam sang dng day). - Suy chrc ndng gan
(suy gan). - Suy chrc nang than nang (dé thanh
thai creatinin <30 ml/phat). - Phéi hop véi cac
thudc cé kha ndng trc ché CYP 3A4 (co ritonavir).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Canh bao: Phai than trong khi dung thubc nay &
nhitng bénh nhan dang diéu tri v&i cac thudc tri
tang huyét ap hodc cac dan suét cla nitrate.

Khuyén khéng dung thubc nay véi cac thubc
chen alpha (xem phan Twong téc thuoc). Mot
s6 bénh nhan co thé cé ha huyét ap tw thé, hién
twong nay co thé xuét hién trong vai gio dau sau

khi dung thubc va cé thé cé céac triéu chwng (co
nhirng dot bi chong mat, mét méi, dé md hoi).
Neu diéu nay xay ra, bénh nhan can gilr tw thé
nam cho dén khi nhwng triéu chirng nay hoan
toan lang xubng. Nhirng tac dong nay thuwong la
thoang qua, xay ra luc bat dau diéu tri va néi
chung khéng ngan can viéc tiép tuc diéu tri. Ha
huyét ap ré rét da dwoc bao céo trong cac giam
sat hau tiép thi & nhirng bénh nhan co sén céac
yeu t6 nguy co (nhw la cd bénh tim nén, va/hoac
diéu tri dong thoi véi cac thube tri tang huyét
ap). Do xuat hién ha huyét ap sau khi dung
thudc alfuzosin, nén c6 nguy co xay ra dot quy,
nhat 1a dm véi nguoi bénh cao tudi co sén
nhirng r6i loan tuan hoan nao co hoac khéng co
trieu chirng (nhu la rdi loan nhip tim, rung nhi
hodc cé tién sir con thiéu mau nao thoang qua)
(xem phan Tdc déng khéng mong muon)
Bénh nhan phai dwoc canh bao vé kha nang xay
ra nhirng bién cé nay. Can than trong, nhat 1a &
nhitng ngudi cao tudi. Nguy co ha huyét ap va
cac triéu chirng lién quan c6 thé cao hon &
nhirng bénh nhan cao tudi. Ciing nhuv tat ca
thuéc chen alpha-1, phai than trong khi ding
thuéc nay & bénh nhan cé suy tim cap. O nhirng
bénh nhan cé khodng QTc kéo dai badm sinh
hodc c6 tién sir khodng QTc bi kéo dai hoac &
nhirng ngudi dang diéu tri véi nhivng thude lam
tang khoang QTc, phai dwgc theo ddi trwdc va
trong khi diéu tri. Giébng nhw thuéc chen alpha-1
khac, alfuzosin cé thé di kém vé&i chirng cwong
dwong vat kéo dai va dau ma khéng lién quan
dén hoat dong tinh duc. B&i vi rdi loan nay cé
thé dan dén suw bét lwc 1au dai néu khong dwoc
dléu tri dung, nén bénh nhan phai dwoc théng tin
ve tinh nghiém trong cua ching nay. H6i chirng
mém mdng mét trong phau thuat (IFIS) da dwoc
ghi nhan trong lic phau thuat chirng duc thay
tinh thé (cwdm khd) & mét sé bénh nhan dwoc
diéu trj v&i tamsulosin hién thoi hodc trwéc day.
Cac trwong hop riéng biét cling dwoc bao cao
v&i cac thudc chen alpha-1 khac, vi thé khong
thé loai trir khd nang cé moét tac déng chung cua
nhém thudc nay. B&i vi hoéi chirng mém méng
mat c6 thé gay kho khan vé mat ky thuat trong
lic phau thuat ching duc thdy tinh thé, phai
théng bao vé viéc da trng hodc hién dang st
dung mét thubc chen alpha-1 cho bac si phau
thuat biét trwdc khi phau thuat mat, du cho nguy
co hdi chirng mém mbng méat xay ra v&i alfu-
zosin la thap. Do thiéu di liéu vé d6 an toan &
nhirng bénh nhan c6 suy than nang (dé thanh
thai creatinin < 30 ml/phut), khéng st dung
Xatral XL 10 mg cho nhirng b&énh nhan nay.
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Than trong khi dung: Than trong khi dung alfu-
zosin cho nhirng bénh nhan da tirng trai nghiém ha
huyét ap rd rét sau khi dung mét thubc chen
alpha-1 khac. (0] nhi*rng bénh nhan cé bénh mach
vanh, khéng dwoc dung don | alfuzosin. Phai tiép
tuc diéu tri dac hiéu suy mach vanh. Trong trwdng
hop dau thdt nguwc xdu hon hodc tai phat, phai
ngwng diéu tri v&i alfuzosin.

Str dung thuéc rc ché PDE-5 (phosphodies-
terase-5): str dung déng thdi Xatral XL 10 mg v&i
mot thudc rc ché PDE-5 (vi du, sildenafil, tadala-
fil, hoac vardenafil) c6 thé gay ra triéu chirng tut
huyét ap & mot sé bénh nhan (xem phan Twong
tac thudc). D& gidm nguy co tut huyét ap tw thé,
bénh nhan phai dwoc 6n dinh v&i diéu tri thubc
chen alpha truéc khi bat dau diéu tri véi thube e
ché PDE-5. Ngoai ra, diéu tri v&i thubc e ché
PDE-5 phai khi dau véi lidu hop Iy thap nhét.
Phai théng bao cho bénh nhan biét |4 can phai
nubt tron vién thuéc. Khéng duwoc cén, nhai, dap
nat hodc nghién thanh bét. Nhirng déng tac nay
c6 thé lam sy phoéng thich va hép thu thuéc tré
nén khong phu hop, hau qua la c6 kha nang lam
sém xay ra cac tac dung khéng mong muén.

S DUNG THUOC CHO PHU N cO THAI VA
CHO CON BU

Phu ni¥ cé thai: Thubc nay khéng cé chi dinh diéu
tri cho bénh nhan phu ni. Khéng cé san div liéu dé
biét liéu alfuzosin cé an toan cho phu ni co thai
hay khéng.

Phu ni¥ cho con bu: Thubc nay khéng c6 chi dinh
diéu tri cho bénh nhan phu nir. Khéng c6 sén div
liéu dé biét liéu alfuzosin cé bai tiét qua sira me
hay khéng.

ANH HPONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI
XE, VAN HANH MAY MOC

Can lwu y nhirng ngwdi van hanh may mdc, tau xe
vé nguy co ha huyét ap tw thé (ha huyét ap khi
chuyén sang tw thé ding, déi khi kém theo chéng
mat), cdm giac chéng mat, mét mai ho&c réi loan
thi giac, dac biét khi bat dau diéu tri.

CAC TA DUQC CcO TAC DUNG DA BUQC
GHI NHAN:

Thubc c6 chira dau thau dau (castor oil), c6 thé
gay rbi loan tiéu hoa (nhuan trang nhe, tiéu chay).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Pé tranh twong tac thubc cé thé xay ra khi dung
kém vé&i thubc khac, ban phai bao cho bac si
hodc dwoc si biét vé tat ca cac loai thuéc ma ban
dang dung.

Tai liéu thong tin thube

Thudc gay ha huyét ap tw thé: Ngoai cac thubc
diéu tri tang huyét ap, mét sb thudc cling gay ha
huyét ap tw thé nhw nitrate, thudc (rc ché phospho-
diesterase tip 5, thuéc chen alpha dung cho hé
niéu, thuéc chdng tram cam imipramine va thubc
an than phenothiazine, thubc déi van dopamine, va
levodopa. Vi vay, khi dung alfuzosin két hop véi
cac thudc nay coé thé l1am tang tan suét va mic do
xay ra ha huyét ap tw thé.

Chéng chi dinh két hop thudc véi: - Thube e
ché CYP3A4 (boceprevir, clarithromycin, cobicistat,
erythromycin, itraconazole, ketoconazole, nelfinavir,
posaconazole, ritonavir, telaprevir, telithromycin,
voriconazole): nguy co' |am tang ndng d6 alfuzosin
trong huyét twong va tang tac dung khéng mong
mudn. Két hop thuéc khéng khuyén dung (xem
Than trong trwéc khi dung)

- Céc thuéc chen alpha tri ting huyét dap (doxazosin,
prazosm urapidil): lam tang hiéu qua ha huyét ap. Nguy
co xay raha huyet ap tw thé nang.

Két hop thudc can than trong: - Cédc thuéc trc
ché phosphodiesterase tip 5 (sildenafil, tadalafil,
vardenafll) lam tang nguy co ha huyet ap tw thé,
nhét |a & nguoi gia. Diéu tri nén bat diu voi Ileu
khuyén cao thap nhat va diéu chinh liéu tir tr néu
can thiét.

Két hop thudc can can nhac: - Cédc thuéc diéu
tri ting huyét ap khéc loai trir thuéc chen
alpha: 1am 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 khédng mong mudn, dac biét la chéng mat
va ngét.

- Cdc thuéc lam ha huyét ap: |lam t&ng nguy co
ha huyét ap, d&c biét la ha ap tw thé.

DAC TiNH DU'Q'C LUC HOC

T nhirng nghién ctru cé dbi chirng v&i gia duoc
trén bénh nhan bj phi dai lanh tinh tuyén tién liét,
cho théy alfuzosin:

« Lam tang cd y nghia téc dd niéu dong vai ty 1é
trung binh 1a 30% & nhém bénh nhan cé téc do
niéu dong < 15 ml/giay. Sy cai thién nay dwoc ghi
nhan ngay tv liéu dau tién.

* Lam giam c6 y nghia ap lwc co vong bang quang
va lam tang thé tich, do vay khéi phuc cdm giac
muén di tiéu.

+ Giadm thé tich nwéc tiéu tdn dong mot cach cé
y nghia.

Cac tac dong nay giup cai thién cac triéu chirng
kich thich va tdc nghén dwong tiéu. Alfuzosin
khéng anh huéng trén chirc nang tinh duc.

Hon thé nira, tc d6 niéu dong cuwe dai van tang cé
y nghia 24 gi®& sau dung thudc.



Trong nghién ctru ALFAUR, tac dung cula alfuzosin
trén viéc khdi phuc bai niéu binh thwong da dwoc
danh gia & 357 bénh nhan & d6 tudi trén 50 c6 biéu
hién dau vi bi tiéu cap 1an dau do phi dai lanh tinh
tuyén tién liét, va lwong nwéce tiéu ton dong tr 500
dén 1500 ml Iuc d&t thong tiéu va trong gior dau sau
khi dwoc dat dng théng tiéu. Trong nghién ciru da
trung tdm, ngau nhién, mu ddi so sanh 2 nhém song
song st dung alfuzosin XL 10mg va gia dwgc, viéc
lwong gia khéi phuc bai niéu binh thuwérng dworc tién
hanh 24 gi& sau khi rut 6ng théng tiéu, vao budi
sang, sau it nhat 2 ngay diéu tri véi alfuzosin.

Diéu tri v&i alfuzosin lam tang dang ké (p=0 ,012) ty
I& bai niéu thanh cong sau rat 6ng thong tiéu trén
bénh nhan bj bi tiéu cip lan dau, co6 t¢i 146 bénh
nhan (61,9%) & nhom alfuzosin so véi 58 bénh
nhan (47,9%) & nhom gia dwoc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Nhw moi loai thuéc, Xatral XL 10 mg, vién nén
phéng thich kéo dai c6 thé cé6 mét vai tic
dung phu:

Tan sb cta cac tac dung phu néu ra dudi day dwoc
xac dinh theo quy wéc sau: rat thuweong gap (= 1/10);
thwong gap (= 1/100, < 1/10); it gap (= 1/1000,
< 1/100); hiém gap (= 1/10000, < 1/1000); rat hiém
gap (< 1/10000); chwa ré (khéng thé wéc tinh tir
cac dir liéu hién co).

* Réi loan hé than kinh: - Thuong gdp: choang
vang, cam gidc chong mét, dau dau. - it gdp: chéng
mat, ngat, ngu ga.

. R0| loan vé mat: - Chuwa ré: Hoi chirng mém
mdng mat trong phau thuat.

* Réi loan tim: - /t g&p: nhip tim nhanh, héi hop.
- R4t hiém g&p: dau that ngwc & bénh nhan cé
tién can bénh mach vanh. - Chuwa ré: rung nhi

* Ré6i loan hé hap, trung that va Idng ngwec:
- It g&p: sung huyét mii.

* R6i loan hé tiéu héa: - Thuong gdp: budn nén,
dau bung. - it gdp: tiéu chay, khd miéng. - Chua ré:
noén oi.

* Réi loan hé da vamé dwéi da: - It g&dp: phat ban,
ngwra. - - R4t hiém gép: ndi mé day, phu mach.

* R6i loan toan than va tai ché dung thuéc:
- Thwong gap: suy nhwoc, cam giac mét moi.
- It g&dp: phu, dau nguc.

* R6i loan gan mat: - Chua ro: tbn thuwong gan,
viém gan & mat.

* Réi loan tuyén va va hé sinh duc: - Chua r6:
cuong dau dwong vat.

* R6i loan mach mau: - it gdp: ha huyét ap tu thé,
do birng mat.

* Réi loan hé mau va bach huyét: - Chua ré: gidm
bach cau hat.
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Théng bao ngay cho bac sy hoac dwoc sy nhieng
phéan trng cé hai gap phai khi st dung thuéc.
Bado cdao phan ng cé6 hai nghi ngo: Bao cao
phan (rng c6 hai sau khi thudc dwoc cap phép lvu
hanh rat quan trong dé tiép tuc giam sat can bang
loi ich/nguy co clia thudc. Can bd y té can bao tat
ca phan trng c6 hai vé Trung tdm Quéc gia hodc
Trung tam khu vwc vé Théng tin thubc va Theo dbi
phan trng cé hai cta thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Néu ban dung qua liéu chi dinh Xatral XL 10 mg,
vién nén phong thich kéo dai, hay hai y kién bac st
hodc dwoc si ngay. Trong trwdng hop qua liéu,
bénh nhan can dwoc dwa dén bénh vién & tw thé
nam. X tri tut huyét 4p nén dwoc dat ra. Do kha
nang gan két v&i protein cao nén alfuzosin rat khé
bi thdm tach.

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

DPIEU KIEN BAO QUAN

B&o quan thuéc noi khd, nhiét dd khéng qua 30°C.
Pé thubéc ngoai tdm nhin va tdm tay cua tré em.
Khéng dwoc dung thube qua théi han st dung cé
ghi bén ngoai hép thudc. Khéng duorc loai bd thube
vao nuwaéc thai hoac thung rac thai gia dinh. Hay hoi
dworc si cach hiy bé nhirng thudc khéng dung nay.
Diéu nay sé giup bao vé mai trudng.

HAN DUN(} :
36 thang ké tir ngay san xuat

TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC
ICCS

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

NHA PHAN PHOI CHINH:

Cong Ty C6 Phan Dwo'c Pham Thiét Bi Y Té Ha Noi
(2 Hang Bai, Hoan Kiém, Ha Noi - Tel: (+84) 48255998
- Fax: (+84) 4 8266029)

Céng ty TNHH Dwoc Pham & Trang Thiét Bi Y Té
Hoang Burc (12 Nguyén Hién, P4, Q.3, TP.HCM -
Tel: 028-39293777 - Fax: 028-39295777)

Cong Ty TNHH Gigamed (L6 B4, Bwong K1, KCN
Cat Lai, Phuwdng Thanh My Lgi, TP. Tha Birc,
TP.HCM - Tel: 028 2219 3068)
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