Vitn nang Xalgetz"0,ding
R¢Méexton Tamsulosin HCl

THANHPHAN

M&i vign nang phong thich oo diéu chinh chira:

Hoat chiit: :

TAnSUIOSIA Y ATOTRIOTIAR 1.ovuu coivces s iiveessrassessinsssissssisssasasieniacis 0,4mg
{vi hat phong thich ¢d dicu chinh) .

Té dige: : : 2
Sugar spheres, starch, natri starch glycolate, colloidal silicon dioxide,
ethyl cellulose, hydroxyl propyl methyl.cellulose, methacrylic acid
copolymer, poly cthylene glycol, talc, nang rdng 56 2. e
COCHETAC DONG ' 3
< T‘a_mf'!losin 2in két chon loc trén thy thé al & tuyén tién lidt chia nguoi, dic
bigt dalphal A vaalphalD.
Céc thy thé nay dugc cho la tham du vdo o thit co tron clia tuyén tién liét
vé bang quang, két qua I ting tdc 4 chiy cua nude tidu va giam bat hoi
chimg ting san lanh tinh & tuyén ticn ligt. N cling cai thién héi chimg
kich thich & bang quang khong on dinh . :
DUQCHONGHQC X
Haép thu

Tamsulosin HCI dugc hip thu gén nhirhoan toan qua dudng tiéu héa (>

90%) khi bung d6i. Nong dd dinh ( Tmax) dat duge khoang 4 dén S gio khi-
) hiby ongd 1 g4den S giokh
bung d6i va 6 dén 7 gidr khi udng thude cling véi thirc dn . Ding thude khi

bung d6i két qua ting 30% sinh kha dung (AUC) v ting 40% dén 70%
ndng 46 dinh (Cmax) so v6i khi no. :
Phénbds - - _ SE ;
Tamsulosin HCI géin két manh véi protein huyét twong (94% dén 99%).
chu yéu véi alpha-1 acid glycoprotein (AAG), véi khoang bién thién
rong. Mgt luong nho phén b6 vao nio, ddy cot'song va tinh hoan.
Chuyén hda_ ] i
Thudc chuyén hoa chim & gan phén 16n do cytochrome P450 enzyme .
l;ilx\zénh\l&:hién dién trong huyét trong duéi dang khéng thay ddi.
ai tiet r . :
Tt‘méc va ch?l chuyén hoa bai tiét chi yéu qua nude tiéu, it hon 10% liéu
dimg hién dién dudi dang khong ddi. Sau khi ding liéu don thudc voi
bung no vabénh nhin ¢ trong tinh trang n dinb, thai gian ban hily khoang
10deén 13 gio. ;
CHIDINH _
Vién nang Xalgetz (Tamsulosin HC1) duge chi dinh dé diéu trj déu higu va
hoi chimg ting sén Janh tinh & tuyén tién liét (BPH).
LIEULUQNG VA CACHDUNG -
Déu hiéu va h¢i chimg ting san lanh tinh & tuyén tién ligt ding 1 vién nang
XALGETZ (Tamsulosin HCI) 0,4mg méi ngdy. Nén dung khodng nira
gid sau bira &n, vao cing thoi diem trong ngay.
D6i voi nhimg bénh nhén khong dép (g v&i liéu diéu trj 0,4mg trong
vong tir 2-4 tuan, c6 thé ting 1én 0,8mg Tamsulosin HCI moi ngdy.
Néungung hay gién dogn diéu trj vai ngay 6 1iéu 0,4 hodc 0,8mg, khi dung
lgi phai bt dau véi 0,4mg mdingay. )
TACDUNG PHU 4
Nh&lng the dyng phy sau ddy di dugc bio cdo trong khi dung Tamsulosin
-HC
Toén thén: Dau diu, r}hiém tring, suy nhugc, dau lung, dau ngyc.,
Hé than kinh: Hoa mat, budn ngu, mat ngu, giam ham muon tinh dye:
HE¢hé hﬂp: Viém mii, viém hiau hong, ho nhicu, viém xoang
Hé tiéu hoa: Tiéu chay, bubnnon, bénh ring mi¢ng.
Hé tiét niéu: bit thudng trong xuit tinh,
Gidc quan: Mo mat.
Théng bdo cho bdc sinhing tic dung phy khi diing thubc.
CHONG CHIDINH -
Tamsulosin HClduge ch6ng chidinh d nhimg bénh nhiin sau:

~ Bénh nhén qué inén cam véi Tamsulosin HCl hodc bt cir thanh phin ndo

cua thuoc,
- Bénh nhdn ¢6 tién sirhg huyét p thé dimg. bk
- Bénh nhan dang dung thudc tre.ché alpha-adrenergic khac.
- ‘Bénh nhén bj suy gan ndng
Tamsulosin HCl khong dugc chi dinh:
= Phuni
Tréem
THANTRONG L
Nbu nhimg thude e ché alphal khac, giam hayét dp ¢6 the xay ra trong
khi dicu tr Tamsulosin HCL & mot 50 bgnh nhin, rat hiém khi xiy ra ngat.
Nhimg diu hiéu ban dau coa hg hnyt dp thé dimg (hoa miét, yéu), bénh
nbén nén ngdihoge nim xubng dén khi trigu ching bién mat.
Trude khi bt dau héu phap Tamsulosin HCI, bénh nhan nén kiém tra dé
logi tra sy hign dign nbimg dbuhiéu khic co thé gay cung ng¢u chimg tang
#an Janh tnh & yén tén liét Kiém tra tye trang bing ky thudt va khi chin

Aidt, xbe dinb khang nguyen dic hié P Yl TP PLi feban ity
Vthzkhi,dikﬁ.‘. "‘n‘vaa",h it;cbt‘:xl?:;uyén\ tién lig1 (PSA) nén duge kiém
Chare O bAo Cho v VIge sir dyn Aé o " >
doan cudi thi 5 g thubc cho bénh nhiy by bénh thgn gi

4 (44 thanh thij Creatining < 10mi/phoy/) 73m’), L el

Bénh nhan nén duge Roi vé kha ndng cuong dau duong vt khi diéu tri
Tamsulosin va nhimg thubc tiwong tr khac. Bénh nhidn nén duge thing
béo vé tac dung phu niy hiém khi xiy ra, nhimg néu khéng ding thuée
ngay Iap tirc c6 thé din dén bit lye

Hoi chitng mong mit nhe trong vin dong (IF1S) da dugce quan sat trong -

phflu thudt bénh dyc thiy tinh thé & vai bénh nhin dang diéu'tri hodc trude
: dﬁydiéu trj véi thu thé alphal adrenoccptor : :

SUDUNG THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Bénh nhin khi didu trj véi Tamsulosin HCI cAn dugc théng bio ve mot b

tri¢u chimg lién quan dén ha huyét ap thé dimg nhu choang véng va nén

than trong khi 14i xe hay viin hanh miy moc.

TUONG TAC THUOC

Cosy tlr(m)_z tic duge dong hoc giira Cimetidine va Tamsulosin HCI . Két

qua cho thiy thay doi dang ké h¢ thanh thai Tamsulosin HCI ( giam 26%)

vi AUC ( ting 44%). Vi the, nén s dyung thén trong khi két hop

Tamsulosin HCl véi Cimetidine, dic biét licu cao hon 0,4mg.

Thin trongkhidimgdéngth(n warfarin va tamsulosin HCL ) )

Tamsulosin HC! nén sir dung than trong khi két hop véi thuoe e che

CYP2D6 manh hoic nhg .(nhu fluoxetine) hoac CYP3A4 (nhu

ketoconazole), ddc bigta licu cao hon 0.4mg.

QUALIEU b ¢

Qua licu cép tinh Tamsulosin HCI 5mg dd duge béo céo. Ha huyét ap cap

tinh ( huyét dp tim thu 70mmHg), ndn va tiéu chay da dugc quan st, c6

thé chi dinh truyén dich va bénh nhin nén dugc loai bo thuoc ciing ngay.

Néu xay ra ha huyét ap cép tinh sau khi qué lidu, diéu tr 1a ndng d& hé tim '

mach, phuc hdi huyét ap, diéu hoa nhip tim biing cich gitr bénh nhan & tu
the ngtra. Néu phuong phéap nay khong hiéu qua, c6 thé chi dinh truyén
dijch, thudc dung co mach néu can va theo ddi chit che chire nang than.
Khong nén tham tich vi Tamsulosin gin két cao véi protein huyét tuong.
Phuong phap dé ngén can sw hap thu, nhu gay non. Khi qua lieu mot lugng
16n tamsulosin HCI, thi ¢6 thé nra da day hodc dung than hoat tinh va
nhuan trang thim thau nhu Natri suiphate.

BAO QUAN: Bao quan duréi 30'C. Tranh énh sdng v trénh am.

TIEU CHUAN: Nha san xudt -

HAN DUNG: 3 ndm ké tirngay san xut , -
PONG GOI: 10 vién riang/ vi, [ vi/ hop

- Déxatamtaytréem.

- Dockj huwdngdin sirdung tricde khi diing. ‘

- Néucanthém thong tin, xin héiy kién bdc si.

- Thubc nay chi dwpe ding theo sy ké toa ciia bdc si.
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