Tai liéu thong tin thude

Alsifuls » Tablets 10mg

Alfuzosin Hydrochloride 10mg
Vién nén phong thich kéo dai

01 Vién x 1 Ian/ngay

PIEU TRI TRIEU CHU’NG CO NANG
CUA PHi BAI LANH TiNH TUYEN TIEN LIET

THUOC CO TAILIEU CHUNG MINH TUONG PUONG SINH HOC

Pé xa tam tay tré em. Poc k§ huéng din st dung trudce khi dung. STANDARD
Tai liéu gobm co 4 trang, thong tin chi tiét vé san pham xem 6 céc trang 02, 03, 04 SHEN SERAE.
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1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Moi vién nén chira:

Thanh phan dugc chat: Alfuzosin Hydrochloride..................... 10 mg

Thanh phan t4 duoc: Colloidal Silicon Dioxide, Hydrogenated castor oil, Mannitol, Eudragit 1100, Methocel
K4M, Ethocel, Yellow iron oxide, Magnesium stearate.

2. DANG BAO CHE:

Vién nén phong thich kéo dai. Vién nén tron mau vang nhat, dugc khic "STD" trén mot mat va "177" trén mat con lai.
3. CHI PINH:

- Piéu tri triéu chtng co ning cta phi dai lanh tinh tuyén tién liét.

- HO tro diéu tri trong truong hop bi tiéu cp phai dat dng thong tiéu do phi dai lanh tinh tuyén tién liét.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Céch dung: Phai nudt tron vién thudc véi mot ly nudc. Khong duoc bé, can, nhai, dap nat hodac nghién thanh bot.
Néu quén dung ALSIFUL vién nén phong thich kéo dai 10 mg: Khong dugc tang gap doi liéu chi dinh dé bu lai
lidu d4 quén.

Liéu dung: - Piéu tri triéu chimg co ning cua phi dai lanh tinh tuyén tién liét: Lidu khuyén céo 13 1 vién 10
mg/ngay, ngay sau bita an tdi. - Diéu tri hd trg bi tiéu cap: O bénh nhan tir 65 tudi trd 1én, udng 1 vién 10 mg/ngay
sau bita 4n trong 3 - 4 ngay. Nghia 1a diéu trj tir ngdy dau tién dit éng thong tiéu, kéo dai 2 - 3 ngay trong thoi
gian dat 6ng va 1 ngay sau khi rat éng thong tiéu.

Bénh nhi: Vi hiéu qua cua alfuzosin chua dugc chimg minh & tré em tir 2 - 16 tudi, khong sir dung thude nay cho tré em
5. CHONG CHI PINH:

- Man cam véi alfuzosin hodc bat ky ta duge nao cia thude. Tién st ha huyét ap thé dimg. Phéi hop véi cac thude
chen thu thé alpha 1 khac. Suy gan.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nhu cac thube chen alpha 1 khac, ddi v6i mot sb nguoi, dac biét 1a nhitng bénh nhan da diéu tri véi cac thude 1am
ha huyét ap hodc nitrat, thi c¢6 thé ¢ khuynh huéng ha huyét ap tu thé trong vai gid dau sau khi dung thude, co
hodc khong co triéu chimg (chong mat, mét moi, toat md hoi). Néu trudng hop nay xay ra, bénh nhan can nim
xudng cho dén khi cac triéu chirg nay hoan toan bién mét. Nhiing tac dung nay la thoang qua, xuat hién khi bat
dau diéu tri va thuong khong ngan can viée tiép tuc diéu tri. Tut huyét ap 15 rét da dugc bo céo trong gidm sat
hau mdi & bénh nhén c6 cac yéu t6 nguy co tir trude (nhu bénh tim va/ hoic diéu tri dong thoi vai thude chéng
tang huyét ap, xem phan Tdc dung khong mong muén ciia thuéc). Nguy co tién trién ha huyét ap va phan Gng bat
lgi lién quan cao hon & bénh nhan cao tudi. Bénh nhan nén duoc canh bao vé kha nang co thé c6 céc triéu chung
nay. Nhu tat ca cac thude chen thu thé alpha 1, alfuzosin nén dugc su dung théan trong ¢ bénh nhan suy tim cép
tinh. Can than trong khi ding ALSIFUL vién nén phéng thich kéo dai 10 mg cho bénh nhan cé dap g ha huyét
ap 10 rét voi mot thude chen alpha 1 khac. Nén bat dau diéu trj tir tir & nhitng bénh nhan qua man véi thudc chen
alpha 1. ALSIFUL vién nén phéng thich kéo dai 10 mg nén dugc ding can than cho nhiing bénh nhan dang dugc
diéu tri bang thubc ha huyét ap hodc nitrat (xem phan Twong tdc, twong ky ciia thuéc). Can theo ddi huyét ap
thuong xuyén, dic biét vao luc bat dau diéu tri. Bénh nhan véi khoang QT kéo dai bam sinh hodc ¢6 tién sir vé QT
kéo dai hodc nhirg nguoi dang dung thude da biét 1am ting khoang QT nén duoc danh gia trudce va trong khi ding
alfuzosin. Kha ning cuong cting bat thuong va chimg cwong duong vat da dugc béo cao véi thude chen alpha 1

bao gom alfuzosin trong kinh nghiém hau méi. Néu chimg cuwong duong vat khong duge diéu tri ngay 1ap tirc,
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n6 c6 thé din dén ton thuong moé duong vat va mat kha ning vinh vién, do d6 bénh nhan can tim kiém sy trg gitip
y té ngay lap tirc (xem phan Tdc dung khéng mong muén ciia thuéc). O nhitng bénh nhan c6 bénh mach vanh, phai
tiép tuc diéu tri dic hiéu suy mach vanh. Trong truong hop dau thit nguc xau hon hodc tai phat, phai ngung diéu
tri v&i alfuzosin. Vi khong c6 dit liéu an toan 1am sang san c6 ¢ nhitng bénh nhan suy than ning (d6 thanh thai
creatinin < 30 ml/phut), alfuzosin 10 mg dang vién nén phong thich kéo dai khong nén dung cho nhom bénh nhan
nay. Phai thong bao cho bénh nhan biét 1a can phai nut tron vién thudc. Khong dugc cin, nhai, dap nat hoic
nghién thanh bot. Nhitng dong tac ndy c6 thé din dén phong thich va hip thu thude khong phu hop, hau qua 1a c6
kha ning sém xay ra cac tac dung khong mong mudn. Hoi chirng mém mdng mét trong phau thuat (IFIS, mot bién
thé ctia hoi ching dong tir nho) da duoc ghi nhan trong thoi gian phau thut chimg duc thiy tinh thé & mot vai
bénh nhén trude d6 hodc gan ddy c6 ding cac thude chen alpha 1. Mic du nguy co cua bién ¢ nay véi alfuzosin
xuét hién rat thép, cac bac si nhin khoa nén duoc thong bao trudc phau thuat duc thiy tinh thé vé viée st dung
cac thude chen alpha 1 ¢ hién tai hodc qua khw, vi IFIS c6 thé 1am ting nguy co bién chimg do thu thuat. Cac bac
s nhan khoa nén dugc chuan bi cho viéc ¢ thé phai diéu chinh k¥ thuat phiu thuat ciia ho. ALSIFUL vién nén
phong thich kéo dai 10 mg chira dau thiu dau hydro hoa co6 thé gy dau bung va tiéu chay.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Khéng ap dung, do chi dinh cta thube.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Khong c6 sin dit liéu vé anh hudng cua thude 1én kha ning 1ai xe. Cac phan Gng bt loi nhu: chong mit, hoa mét
va suy nhugc c6 thé xay ra chii yéu vao lac bat dau diéu tri. Can can nhic dung thude khi bénh nhan dang 14i xe
hoac van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Phéi hop chdng chi dinh: Céc thube chen thy thé alpha 1-adrenergic (xem phan Chéng chi dinh).

Phoi hop can can nhac:

- Thubc ha huyét ap (xem phan Canh bdo va thin trong khi diing thuéc).

- Céc nitrat (xem phan Canh bdo va than trong khi dimg thuéc).

- Céc chét trc ché manh CYP3A4 nhu ketoconazol, itraconazol va ritonavir.

Dung lip lai 200 mg ketoconazol hang ngay, trong 7 ngay dan dén tang 2,1 1an Cmax va ting 2,5 lan phoi nhiém
v6i alfuzosin 10 mg khi ding mot liéu duy nhét trong trang thai no (bita an gidu chit béo). Cac théng s khac nhu
o VAT A khong thay ddi.

Cmax va AUC cua alfuzosin 10 mg, khi dung mét li€u duy nhat trong trang thai no, tng twong tng 2,3 lan va 3,0
lan sau khi dung lip lai 8 ngay ketoconazol 400 mg/ngay. Viéc st dung thudc gdy mé toan than cho bénh nhan
dang dung ALSIFUL vién nén phong thich kéo dai 10 mg c6 thé gy tut huyét 4p. Khuyén cdo ngimg thudc 24
gid trude khi phau thuat.

Céc loai tuong tac khac: Khong c6 tuong tac dugce luc hoc hay dugc dong hoc da dugc quan sat théy ¢ nguoi tinh

nguyén khoe manh ding dong thoi alfuzosin va cac loai thude sau: warfarin, digoxin, hydroclorothiazid va atenolol.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan nhom theo tan suit xuat hién: rat thuong gip (ADR > 1/10); thuong gip (1/100 < ADR < 1/10); it gap
(1/1000 < ADR < 1/100); hiém gap (1/10000 < ADR < 1/1000); rat hiém gip (ADR < 1/10000); khong 15
(khong thé danh gia tir di liéu sén c6). Trong mdi nhom tan suat, cac phan tng bat loi dugc trinh bay theo trinh

tu giam dan mic d6 nghiém trong.
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Bdng tém tdt cac phan g c6 hai:

Tan suat

HE co quan

Thuong gap

it gip

Rét hiém gap

Khong ro

R&i loan hé than kinh

Chéng mat, ué
oai, dau dau

Ngit xiu, chong
mat, kho ¢, ngu
ga

R6i loan mat

RO1i loan tam nhin

Hoi chimg mém
mong mat trong

nguc va trung that

phau thuat

ROi loan tim Nhip tim nhanh,  |Khoi phat méi, taing nang Rung nhi

danh trong ngyc, |hodc tai phat con dau that

ha huyét ap thé nguc 6 bénh nhan c6 bénh

ding dong mach vanh tur trude
Réi loan mach mau Ha huyét 4p thé

dtng, do bung
R&i loan méau va hé Giam tiéu cau,
bach huyét giam bach cau
Réi loan hé hap, 1ong Viém miii

Réi loan duong tiéu Budn nén, dau Tiéu chay, kho Non mua

hoa bung miéng, non mura

R6i loan gan mat Tén thuong té
bao gan; bénh
gan o mat

Ro6i loan da va mo
dudi da

Phat ban, ngura

Mé day; Phu mach

RO6i loan hé sinh san
va va

Chtng cuong
duong vat

Céc roi loan toan
than va tai noi dung
thuoc

Suy nhugc

Do bimng, phu né,
dau nguc

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:
Trong trudong hop qua lidu, bénh nhan can duoc dua dén bénh vién & tu thé nam ngua. Tién hanh xir tri tut

huyét ap thong thuong.

Trong trudng hop ha huyét ap dang ké, diéu tri khic phuc thich hop c6 thé 1a mot chat co mach tac dong

truc tiép trén cac sgi co mach mau. Do kha nang gan két vdi protein cao nén alfuzosin rat khé bi tham tach.

12. QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién.
13. PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan duéi 30°C, tranh anh sang.
14. HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xudt.

15. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin co sé.
16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
2nd Plant, STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.
No. 154, Kaiyuan Road, Sinying District, Tainan City 73055, Dai Loan

Tel: +886-2-2523 6641
Fax: +886-6-636 1516

Moi théng tin chi tiét xin vui long lién hé:
VPPD STANDARD CHEM. & PHARM. CO., LTD.
Pia chi: 1119, Tran Hung DPao, P5, Q5, Tp. HCM
Fax:+ 848-39246-881

Website: www.standard.com.tw

DT: + 848-39246-882
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