htt]ps://Vnras.c:om/dru(g/6 9% Otfs 19

FLOEZY

Tamsulosin hydrochlorid 0,4 mg

BO Y TE
CUC QUAN LY DUGC
D:& PI‘IE DUYET (Sub label in Vietnamese)

Lén asi.u:..0.8./....4.6..../.?210/.(472.’J

100%

Hs FI OLEZY DK VN-axis-5
Thiuh piadn ki vikn i 1oy el bedo e i Tamsubosan hydrechlond 0.4 . Chi dok, ﬁnng il
djoh, Wea dung. wich ddm. an\mg ding v cde thémg to kide xem 10 hanmg dan sir g Bim quan:
o quin duwe 30°C & noi Khe rio, ik smh sing va dm Trioh biy: Hip 3% % 10 vign. DK, 6 b E
NEX. HD xem Vi No., Lol Mfg., Exp tr2n han b, ngu) Hbr b T gy Q18 cin thang Tedt an Ndm xudd
choo; WMegn Lifinciences {Austrulioy Py, L. Uc. 5o ot bét: SYNTHON HIL Keinn ey Lgarelly )
Boligane Las Salmas. 08830 Sant Bui de Llobregut, Barcebona, Ty Ban %h Bhoa rim
i, dipe AP Aeremg dldn o dieng Gandc khi ding. \F&\uuaua I
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»000 R . FLOEZY SPK: VN-xxxx- \
®  |[Thanh phin: M3i vién nén phong thich kéo dai chira Tamsulod
dinh, liéu dung. céch dung, duirng ding va cic thong tin khac.
quan dudi 30°C & noi kho rao, tréanh anh sang va am. Trinh bay: Hop 3 vi x 0 vién. SPK, So té SX, NS‘(
HD: xem Visa No., Lot., Mfg,, Exp. trén baa Bl ngay hel han 12 ngay 01 caa thang hét han San xuit cho:
Mega Lifcsciences (A uslralla) Pty. Ltd. Ug Sin béi: SYNTHON HISPANIA, S.L, Castelly 1,
Polizono Las Salinas, 08830 Sanl Boi de Llobregat. Barcelona, Tay Ban Nha. DNNK: .. Pé xa tdm tay rre'

em, dpc kY kudnyg dan sit dung tricde khi ding,
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FLOEZY

Rz Praseriplion Diug

Tamsulosin hydrochionide prolonged release Tablets 0.4mg

FLOEZY

Tamsulosin hydrochlonide profonged release Tablets 0.4mg

FLOEZY

Tamstiosi hydrochloride prolonge release Tablls 0.4mp

Each prolonged relsase tablet contains:
Tamsulosin hydrochioride 0.4 mg

Product speci 8: Manufacturer

Side effects {w
& Keap out of re: jildrer

# Pratect from light and moisture

& Store below 30°C in a dry place

Read the instructions carefully belors uss.
Do not exceed prascribed doss
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B Cyan

B Magenta

@ We care

Manufactured for |

MEGA IJFESOIE“CES (AUSTRALIA) PTY LTD

Vicioria 3810, Australia.

Manufactured by :
SYNTHON HISPANIA SL

Castelld 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sam Boi de Liobregat,

Barcelona, Spain
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Country : Vietham

At 110mm
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5 Tamsulosin hydrochloride prolonged release Tablets 0.4mg
-
= Manufacturad fpr
Q @ MEGA LIFESQJENCES (AUSTRALIA) PTY LTD
v Victoria 381, Australie™

We Care Manufactured by :

SYNTHON HISPANIA SL
Castelid 1, Poligono Las Salinas, 08830 Sant Boi de LI
Barcelona, Spain.
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Rx- Thudc nay chi diing theo don ciia bic

FLOEZY
Vién nén phong thich kéo da
Tamsulosin hydrochlorid

THANH PHAN

MB&i vién nén phong thich kéo dai FLOEZY chira Tamsulosin hydrochlorid 0,4mg tuong dwong véi

0,367 mg tamsulosin.

Td duoc: Hypromellose, cellulose vi tinh thé, carbomer, silica colloidal khan, oxyd sdt do, magnesi

stearat, nudc tinh khiéf.

MO TA

Vién nén tréon mau tring duong kinh 9 mm, khéng vach, mat mat duoc khic chir T9SL va 0,4 trén
mit con lai.

DUGC LUC HQC

Co ché tic dung

Tamsulosin {ién két chon loc va canh tranh véi chét cha van tai receptor a;-adrenergic, dac biét {a
tiéu dom vi alA va aID & tuyén tién lidt cia nguoi. Qua trinh nay <6 tac dung lam gidn co tron tuyén
tién liét va niéu dao.

Té bao co trom dirge diéu khién bang cach kich thich thu thé alpha | ctia hé than kinh giao cam, vén
cd rét nhiéu ¢ tuyén tién liét, nang tuyén, dudmg niéu va cb bang quang. Khi nhimg thy thé nay bi
khoa lai s& giai phong ¢ic ¢o tron ¢ tuyén"tién liét va ¢ bang quang khoi trang thai kich thich, két
qua 1a tang tdi da tdc do chay ciia nude tiéu va giam bat hoi chimg ting san lanh tinh & tuyén tién
liét (BPH).

Tamsulosin ciing dong vai trd quan tr?ng trong viéc cai thién tinh trang bi tiéu do bang quang
khéng on dinh va hiéu qué nay dugc duy fi néu diéu trj lau dai. _

Quan sat cac dir liéu nghién cira cho thdy sihg tamsulosin ¢6 thé lam tri hoan qud trinh phau
thudt hodc qua trinh dat dng thong. -

Nhém chen alpha cé thé lam gidm huyét 4p bing céch giam sirc can ngoai bién, Viéc giam huyét ap
khong 6 y nghia 1am sang trong cac nghién ciru & bénh nhan cé huyét ap binh thuong sir dung
tamsulosin.

DUGC DPONG HQC

Hap thu

Ché phiam Tamsulosin dang vién phong thich kéo dai cung cp luong hing dinh Tamsulosin phong
thich trong khodng thdi gian dao dong ngoai 24 gio. Tamsulosin dang vién phéng thich kéo dai
duoc hap thu qua rudt, udce tinh khoang 57% liéu uéng dugce hap thu. Thirc an khong lam anh huéng
dén qua trinh hap thu ctia Tamsulosin. Tamsulosin duwgc biéu thi tuyén tinh dirge dong hoc.

O trang thai doi, sau khi sit dung liéu don tamsulosin, ndng do dinh tamsulosin ¢6 trong huyét
tuong dat sau 6 giv. O trang thai 6n dinh, ké tir ngay thir 4 ding da liéu, ndng d6 dinh cua
tamsulosin trong huyét tuong dat sau 4 -6 gir & ca 2 trang théi déi va no. Néng d6 dinh trong huyét
twomg tang xép xi 6ng/ml sau lién thir nhét dén 11ng/ml udng & lidu én dinh.

Néng do dinh trong huyét tuong cta tamsulosin vién nén phéng thich kéo dai dat khoang 40% &
trang thal d61 va no.

Co sur khac bigt dang ke vé ndng do huyét trong giira cac bénh nhan khi sir dung don liu va da lidu.
Phdn bo

O ngudi, Tamsulosin lién két véi 99% vai protein huyét trong. Thé tich phan bé thdp (khoang 0,2
Ikg).

Chuyén hoa )

Tamsulosin chuyén hoa qua gan chém, tamsulosin hién dién trong huyét tuong dudi dang khéng ddi.
Thai trir

Tamsulosin va cac chat chuyén héa thai tnir cha yéu qua than. Khoang 4-6% liéu dung cua
tamsulosin vién nén phéng thich kéo dai duoc bai tiét duoi dang khong déi.
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Sau khi diing liéu dofi cla tamsulosin vién phong thich kéo dai va & gc_mg thai 6n dinh, thtn gian
ban thai lan ot 1a 19 gits va 15gid.

CHI DINH

Piéu tri hoi chimg viém dudmg tiét niéu dudi (LUTS) két hop voi tiang san lanh tinh & tuyén tién liét
(BPH).

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Dung dudmg uéng,.

Cdch dimg:

Uébng nguyén vién, khong dwgce nghién hosc nhai.

Liéu fuomg:

I vién/ ngay. ] '

Thirc an khong 1am anh hudmg dén kha nang hap thu cia tamsulosin.

Khong hiél.l chinh liéu O‘béuh nhén suy than. '

Khéng can hiéu chinh liu & bénh nhdn suy giam chitc ning gan tir nhe dén trung binh.

Ste dung cho tre em

Tinh an toan va hiéu qua coa tamsulosin trén tré em va tudi troong thanh chira dugc nghién ciru.

CHONG CHI PINH
- Qué man voi tamsulosin hydrochlorid, hosc véi bat cir thanh phén nao ciia thude.
- Tién sir ha huyét 4p thé dimg.
- Suy gan nang.

THAN TRONG
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- Nhu cac thudc chen thy thé alpha-adrenergic khéc, tinh trang ha huyet ap co thé xudt hién trén MGt~

s6 bénh nhén trong qua trinh sir dung tamsulosin, nguy ca gy bét tinh lnem xay ra. Khi ¢d cac biéu
hién ner chong mit, mét moi, nén khuyén benh nhidn n g0| hofic nam xuong

- Nén tién hanh céc xét nghiém friac khi bit ddu diéu tri voi tamsulosin dé loai frir cac nguyén nhén
o thé co clng trigu chimg lam ting san Ialﬂl tinh & tuyén tién Liét, Thye hién cac thir nghiém tre
trang (néu can thiét) trrdc va trong khi didu 1 1] | déxdc dinh khang thé dic hiéu tuyén tién liét (PSA).
Nén than trong trén bénh nhén suy giam chirc néng thén nang (dd thanh thai creatinin < 10mb/phuat).
- Hi chimg Intraoperative Floppy Iris (IFIS) d2 digc quan sat trong qua trinh phdu thuét thiy tinh
thé & mot vai bénh nhéan di va dang sir dung tamsulosin. IFIS ¢6 thé lam tang bién chimg trong qua
trinh phdu thudt. Khéi ddu diéu tri bang tamsulosin khdng dirge khuyén cdo & nhimg bénh nhén bi
duc thily tinh thé. Nén cdn nhic dén viéc ngung ding tamsulosin 1-2 tuin trwde khi tién hanh phiu
thuat; tuy nhién I¢i ich va thai gian ngung st dung tamsulosin van chura dugce thiét lap.

TUONG TAC THUOC

Céc tuong tac dirge nghién ciru trén nguroi lém.

- Khong ¢4 trong tac xay ra dong thoi giira tamsulosin voi atenolol, enalapnl hogc theophylline.

- S dung dong thoi cimetidin c6 thé 1am tang nong d6 tamsulosin trong huyét trong

- St dung déng thoni furosemid co thé lam giam néng d6 tamsulosin.

-In vitro, diazepam, propanolol, trichlormethiazid, chlormadinon, amitriptylin, diclofenac,
glibenclamid, simvastatin va warfarin ¢6 thé lam bién d6i cac gbc tr do caa tamsulosin trong huyét
turong va ngirge lai

- Sur dung dong thari véi cac chat dbi khang thu thé al-adrenergic ¢o thé lam tang tac dung ha huyét
ap.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khéng dung cho phy nir mang thai va cho con ba. Tamsulosin chi st dung trén bénh nhan nam.

ANH HUGNG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura c6 nghién ciru vé anh huong cia tamsulosin 1én kha nang l4i xe va vén hanh may méc. Tuy
nhién bénh nhan can dugc thong bao cac triéu chimg chéng mit, choang vang co thé xay ra.
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TAC DUNG KH 1\9 MONG MU

- A A |
tLf thang) ;:’ Thuong gip | it gap Hiém giip RAt hiém
;':r‘(';n'g’! o ©/100-<1/10) | (>/1.000-<1/100) | (>/10.000-<1/1.000) |  (<1/10.000)
Hé than kinh_| chong mat (1,3 %) | dau dau bt tinh -
' Hé tim mach danh trong nguc
. , | ha huyét ap thé
Hé mach mau ditha
Hé hé hap viém mii
== P tao bon, tiéu chay,
e ‘buén nén, non. B B
Da va cac O . . L0
ik i | N0l man, ngua, may | . . hd1 chimg Steven-
i derveida day phiuzmach Johnson
lién quan :
i b4t thuong trong ching cuong
Hg sinh dye xudt tinh B B duong vt
Cac roi loan khéac ¢6 lién quan sy nhtoces thé

Can tién hanh theo doi & nhimg bénh nhin mic phai hdi chimg IFIS (Intraoperative Floppy Iris
Syndrome) khi dung Tamsulosin.

Pi ghi nhan duoc cac rdi loan khéc bao gdm rdi loan tdm nhi, loan nhip tim, mach dap nhanh ciing
can duge thon g bao khi sur dung tamsulosin. ) ]
Théng bdo cho bdc sy nhitng tdc dung khong mong muon gdp phai khi ding thuoc.

QUA LIEU by
Qué liéu cdp tinh xay ra véi Smg tamsulosin hydrochlorid dwgc thong bao. Cac triéu chimg nd
tiéu chay xay ra khi huyét 4p tam thu dat 70mm Hg. Bénh nhan dugc diéu tri bing céc%‘
dich.

Trong truong hop bi tut huyet ap cap tinh khi st dung qua liéu, diéu tri chu yeu la nang d
mach, phuc héi huyét ap, diéu hoa nhip tif/bang cach gilr bénh nhan ¢ tu thé ngira. Né
phap nay khéng hi¢u qua, co thé dung thu ﬁ‘?aeh néu can va theo dai chat ché chirc ndng than.
Tham phén mau khong co tac dung trong quéTtrinh loai bo thudc ra khoi co thé.

Non 6i, rira rudt, dung than hoat tinh va nhudn truong (nhu natri sulphat) ¢6 thé dwgc ap dung dé
loai bo tlluéc

QUY CACH PONG GOI: Hop 3 vi x 10 vién nén

BAO QUAN: Bio quin dudi 30°C noi kho réo. Tranh 4nh sang va 4m.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat.
Khong diing thuéc khi da qua han sie dung.

Boc ky huimg ddn su dung trueée khi ding.
Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién bdc si.
Dé thuéc trdnh xa tam tay tré em.

San xudt cho:

MEGA LIFESCIENCES (AUSTRALIA) PTY LTD
Victoria 3810, Australia.

Boi: TUQ. CUC TRUONG
SYNTHON HISPANIA SL. PTRUSNG PHONG

Casteli6 1, Poligono Las Salinas, ﬂ?«ygn Jt’i(y }f/ uny

08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona), Tay Ban Nha.
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