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20p, |Rx — FLOEZV SDK: VN-xxxi-Sq\.

® - [Thành phần: Mỗi viên nén phóng thích kéo dai chira Tamsulo! g2£ Chỉ định, chống chỉ|
định, liêu dùng, cách dũng, đường dùng và các thông tín khác Lớn sử dụng. Bảo quần: Bảo)
quản dưới 30°C ởnơi khô ráo, tránh ánh tal và âm. Trình bày: Hộp :vxa viên. SĐK, Số lô SX, NSX,]
HD: xem Visa No., Lot., Mfg., Exp. trén bad ĐI, ngày hết hạn là ngày 01 của tháng hết hạn. Sản xuất cho
Mcga Lifesciences (Australiay Pty. Ltd Ug Sản bởi: SYNTHON HISPANIA, S.L,Castello 1,
IPohizono Las Salinas, 08830 Sant Boi de Llol Barcelona, Tay Ban Nha. DNNK: ...Dé xa tam tay tre

lem, đọc kỳ hưởng dẫn sử dụng trước khi đùng.
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FLOEZY
Tamsulosinhydrochloride protongedreleaseTablets 04mg 3 x 10 Tablets

FLOEZY
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Rx- Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ

FLOEZY
Viên nén phóng thích kéo dài
Tamsulosin hydrochlorid

  

n nén phóng thích kéo đài FLOEZY chứa Tamsulosin hydrochlorid 0,4mg tương đương với
0,367 mg tamsulosin. .
Ta duoc: Hypromellose, cellulose vi tinh thé, carbomer, silica colloidal khan, oxyd sat do, magnesi
stearat, nudc tinh khiết.

MÔ TẢ - -
Viên nén tròn màu trăng đường kính 9 mm, không vạch, một mặt được khắc chữ T9SL và 0,4 trên

mặt còn lại.

DƯỢC LỰC HỌC
Cơ chế tác dụng
“Tamsulosin liên kết chọn lọc và cạnh tranh với chất chủ vận tại receptor ơ;-adrenergic, đặc biệt là

tiểu đơn vị alA va alD ở tuyến tiên liệt của người. Quá trình này có tác dụng làm giãn cơ trơn tuyến
tiền liệt và niệu đạo.
Tế bào cơ trơn đượcđiều khiểnbang cach kich thich thythé alpha | cia hé than kinh giao cam, vốn

có rất nhiều ở tuyến tiền liệt, nang tuyến, đường niệu và cô bảng quang. Khi những thụ thê này bị
khóa lại sẽ giải phóng các cơ trơn ở tuyến. n liệt và cổ bàng quang khôi trạng thái kíchthích,kết
quả là tăng tối đa tốc đô chảy của nước tiêu và giảm bớt hội chứng tăng sản lành tính ở tuyến tiền
ligt (BPH).
Tamsulosin cũng đóng vai tro quan trọng trong việc cải thiện tình trang bi tiểu do bảng quang
khôngôn định vả hiệu quả này đượcduy fi nêu điều trị lâu dài.
Quan sát các đữ liệunghiên cứu cho thấy sử-đựñg tamsulosin có thê làm trì hoãn quá trình phẫu -
thuật hoặc quá trình đặtôÔng thông.
Nhóm chẹn alpha có thê làm giảm huyết áp bằng cách giảm sức cản ngoại biên. Việc giảm huyết áp
không có ý nghĩa lâm sảng trong các nghiên cứu ở bệnh nhân có huyết áp bình thường sử dụng
tamsulosin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hap thu :
Chế phẩm Tamsulosin dang viên phóng thích kéo dài cung cấp lượng hằng định Tamsulosin phóng, -
thích trong khoảng thời gian dao động ngoài 24 giờ. Tamsulosin dạng viên phóng thích kéo dài
được hập thu qua ruột, uớc tinh khoảng 57% liều uống, được hấp thu. Thức än không làm ảnh hưởng
đến quá trình hấp thu của Tamsulosin, Tamsulosin đượcbiéu thị tuyến tính được động học.
Ở trạng thái đói, sau khi sử dụngliều đơn tamsulosin, nỗng độ đỉnh Tamsulosin có trong huyết
tương đạt sau 6 giờ. Ở trạng thái ôn định, kể từ ngày thứ 4 đùng đa liều, nông độ đỉnh của
tamsulosin trong huyết tương đạt sau 4 -6 giờ ở cả 2 trạng thái đói và no, Nông độ đỉnh trong huyệt
tương tăng xâp xi 6ng/ml sau liều thứ nhất đến 11ng/ml uỗng ở liêuôn định.
Nông độ định trong huyết tương của tamsulosin viên nén phóng thích kéo dài đạt khoang 40% 6
trạng thái đói va no.

Có sự khác biệt đáng kẻ về nông độ huyết tương giữa các bệnh nhân khí sử đụng đơn liều và đa liều.
Phân bo

Ở người, Tamsulosin liên kết với 99% với protein huyết tương. Thê tích phân bó thấp (khoảng 0,2
Vkpg).
Chuyên hóa

Tamsulosin chuyển hóa qua gan chậm, tamsulosin hiện diện trong huyết tương đưới dang không đổi.
Thải trừ

Tamsulosin và các chất chuyển hóa thải trừ chủ yếu qua thận. Khoảng 4-6% liều dùng của
tamsulosin viên nén phóng thích kéo đài được bài tiết dưới dang không đổi.
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Sau khí dùng liều đơn của tamsulosin viên phóng thích kéo đài và ở trạng thái ôn định, thời gian

bán thải lần lượt là 19 giờ và 15giờ.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị hội chứng viêm đường tiết niệu dưới (LUTS) kết hợp với tăng sản lành tính ở tuyến tiền liệt

(BPH).

LIỄU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Dùng đường uống,

Cách dùng:

Uống nguyên viên, không được nghiền hoặc nhai.

Liễu lượng:

1 viên/ ngày.
Thức ăn không làm ảnh hưởng đến khả năng hấp thu của tamsulosin.
Không hiệu chinh liều ở bệnh nhân suy thận. -
Không cần hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan từ nhẹ đến trung bình. —=
Sư dụng cho tre em aNdug

Tính an toàn và hiệu quả của tamsulosin trên trẻ em và tuôi trưởng thành chưa được nghiên cứu. TS

CHÓNG CHỈĐỊNH
- Quá man voi tamsulosin hydrochlorid, hoặc với bát cứ thành phần nào của thuốc.
-_ Tiền sử hạ huyết áp thế đứng.
- Suy gan nang.
7 __

THẬN TRỌNG cmon
- Như các thuốc chẹn thụ thể alpha-adrenergic khác, tỉnh trạng hạ huyết áp có thê xuât hiện trên một ——

sẽ bệnh nhân trong quá trình sử dụng tamsulosin, nguy co gay bat tinhhiém xây ra. Khi có các biểu
hiệnnhư chóng mặt, mệt mỏi, nên khuyên bệnhnhân ngồi hoặc năm xuống,

- Nên tiền hành các xét nghiệm trước khi bật đầu điều trị với tamsulosin để loại trừ các nguyên nhân
có thể có cùng triệu chứng lảm tăng sảnlar tính ở tuyến tiền liệt. Thực hiện các thử nghiệm trực
tràng (nếu cân thiết) trước và trong khiđiển4TL|dé-xdc định khang thê đặc hiệu tuyén tién liét (PSA).

Nên thận trọng trên bệnh nhân suy giảm chức năng thận nặng (độ thanh thài creatinin < 10ml/phit).
- Hội chứng Intraoperative Floppy Iris (IFIS) đã được quan sát trong quá trình phẫu thuật thủy tỉnh
thê ở một vài bệnh nhân đã và đang sử dựng tamsulosin. IFIS có thể làm tăng biến chứng trong quá
trinh phẫu thuật. Khởi đầu điều trị bảng tamsulosin không được khuyến cáo ở những bệnh nhân bị
đục thủy tinh thé. Nên cân nhắc đến việc ngưng dùng tamsulosin 1-2 tuần trước khi tiền hành phẫu
thuật, tuy nhiên lợi ích và thời gian ngưng sử dụng tamsulosin vẫn chưa được thiết lập.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Các tương tác được nghiên cứu trên người lớn.
- Không có tương tác xảy ra đồng thời giữa tamsulosin với atenolol, enalapri hoặc theophylline.
- Sử dụng đồng thoi cimetidin có thé lam tangnông độ tamsulosin trong huyết tương
~ Sử dụng đông thời furosemid có thể làm giảm nồng độ tamsulosin.
-In vitro, diazepam, propanolol, trichlormethiazid, chlormadinon, amitriptylin, diclofenac,
glibenclamid, simvastatin va warfarin c6 thé lam biến đổi các gốc tự đo của tamsulosin trong huyét
tương và ngược lại.

- Sử dụng đồng thời với các chất đối kháng thụ thể œ1-adrenergic có thể làm tăng tác dụng hạ huyết
áp.

PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Không dùng cho phụ nữ mang thai và cho con bú. Tamsulosin chỉ sử dụng trên bệnh nhân nam.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của tamsulosin lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy
nhiên bệnh nhân can được thông báo các triệu chứng chóng mặt, choáng váng có thê xảy ra.
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
 

 

 

 

 

ˆ a a

Hệthông/ " Thường gặp Ít gặp Hiếm gặp Rất hiểm

_- binh Œ/100 - <1/10) (2/1.000 - <1/100) | (2/10.000 - <1/1.000) (<1/10.000)
wong

Hệ thần kinh | chóng mặt (1,3%) | đau đâu bất tỉnh
Hệ tim mạch đánh trồng ngực

h , hạ huyết áp thể
Hệ mạch máu đứng

Hệ hồ hap viêm mũi
 

táo bón, tiêu chảy,
ệ tiêu hóa ae ^

He te buôn nỗn, nôn.
 

  
Da và các qk . ` hôi chú
`= noi man, ngura, may ` ội chứng Steven-

ae .. đay pbummach Johnson
lién quan

ro bat thuong trong chứng cương
He sinh duc xuat tinh duong vat
 

ác rồiloạn kháccó liên quan a
Các rồi loạn q suy nhược cơ thê      
 

Cần tiến hành theo dõi ở những bệnh nhân mắc phải hội chứng IFIS (Intraoperative Floppy lris
Syndrome) khi dùng Tamsulosin. ..
Đã ghi nhận được các rôi loạn khác bao gôm rôi loạn tâm nhĩ, loạn nhịp trm, mạch đập nhanh cũng
cần được thông báo khi sử dụng tamsulosin. ; , k
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muôn gặpphải khi dùng thuốc. aN

QUA LIEU %z\
Quá liều cấp tính xảy ra với 5mg tamsulosin hydrochlorid được thông báo. Các triệu chứng ndrg4
tiêu chảy xảy ra khi huyết áp tâm thu đạt 70mm Hg. Bệnh nhân được điều trị băng cách BS
dich.

Trong trường hợp bị tut huyết áp cấp tính khi sử dụng quá liều, điều trị chủ yếu là nângđã

mạch, phục hồi huyết áp, điều hòa nhịp ti bằng cách giữ bệnh nhân ở tư thế ngửa. Nề NƯƠnØ

pháp này không hiệu quả, có thê dùng thuộc èo mạeh nếu cần và theo dõi chặt chẽ chức năng thận.
Thâm phân máu không có tác dụng trong oeloại bỏ thuốc ra khỏi cơ thé.
Nôn ói, rửa ruột, dùng than hoạt tính và nhuận trường (như natri sulphat) cớ thể được áp dụng đề
loại bỏ thuốc.

   
  

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 3 vi x 10 vién nén
BAO QUAN: Bảo quản dưới 30°C nơi khô ráo. Tránh ánh sáng và am.
HAN DUNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc khi đã quá hạn sử dụng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung.
Nếu cân thêm thôngtin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Dé thuốc tránh xa tẩm tay trẻ em.

Sản xuất cho:

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

 

Bai: TUQ. CUC TRUONG
SYNTHON HISPANIA SL. P.TRUONG PHONG
Castellé 1, Poligono Las Salinas, NouyénHuyHiing
08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona), Tay Ban Nha.
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