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Ry THUSC BAN THEO BON HOP 10 Vix 10 VIEN NEN BAO PHIM 

SCHAAF 
Doxazosin mesylat 
tudng duong Doxazosin 2 mg 

80C KP HUGNG DAN SU DYNG TRUOC Ti@u CHUAN CHAT LUONG: 
KHI DUNG Tidu chudn nha san xudt 

THANH PHAN: Méi vién nén bao phim chia: SSIOSX : 

Doxazosin mesylat 

tuong dudng Doxazosin 
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.. 2mg NgaySX : 

«A vién Han dang : 

CHI BINH / LI@U DUNG /CACH DUNG / SOK 
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CAG THONG TIN KHAC: Beekairauirayracien 
Xin doc td hudng dan si dung 
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CAREFULLY READ THE PACKAGE INSERT SPECIFICATION: 
BEFORE USE In house standard 

COMPOSITION: Each film coated tablet contains: 
Doxazosin mesylate 

{ @Q. to Doxazosin . 

Excipients q-s ... 
9 

. 1 fc. tablet 

INDICATIONS / DOSAGE / ADMINISTRATION / 

CONTRAINDICATIONS / PRECAUTIONS & 

OTHER INFORMATION: 

Reter to the package insert for use instructions ten by: DAT VI PHU PHARMACE! 

STOCK COMPANY 
STORAGE: In dry place, Lot M7A, Road D17, My Phuoc 1 I 

protected from light, below 30°C Ward, Bon Cat Commune, Binh 

pH TONG GIAM BOC 
Nguyén Xuan Phuong 
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Tén san pham: vi SCHAAF 
Vi pvc - nhom x 10 vién 

PHO TONG GIAM DOC 
Neuyén Xuan Phuong 

https://vnras.com/drug/



Vién nén bao phim 

SCHAAF 
Thude ban theo don 
Dé xa tam tay tré em 

Doc ky huéng dan sir dung truéc khi ding 

Théng bao ngay cho bac sj hoc duge s¥ nhimng tac dung khéng mong muon gap phai khi sir dung 

thuoc 

PHAN 1. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO BENH NHAN 
1. Thanh phan, ham lwong cia thuéc: 
Mi vién nén bao phim chita: 
Doxazosin mesylat 
tuong durong DoxaZOSin ........cseseesesseeeeeeeees 2 mg 
Ta duge: Cellulose vi tinh thé M112, BHA, copovidon, natri starch glycolat, magnesi stearat, 
HPMC E6, titan dioxyd, talc, PEG 4000, polysorbat 80, oxyd sat dé, dau thau dau. 

2. M6 ta san pham: Vién nén dai, bao phim mau héng, mot mat cd dap logo fF, mat kia cé 

dap gach ngang. 

3. Quy cach déng géi: Hop 10 vi x 10 vién. 

4. Thudc ding cho bénh gi? 
San phim SCHAAF chia thanh phan chinh c6 tac dung duge ly 1a doxazosin dudi dang 

doxazosin mesylat, thuéc nhom thudc goi la Thuéc chen alpha. SCHAAF duge ding dé diéu tri 
ting huyét ap va cdc triéu chimg do ) phi dai lanh tinh tuyén tién liét 6 nam gidi. 
SCHAAF cé thé duge ding dé diéu tri tang huyét 4p bang cach gidn cdc mach mau, lam cho 
mau di qua dé dang hon, do do lam ha huyét ap. 
G6 bénh nhan bi phi dai tuyén tién liét, SCHAAF duoc ding dé diéu tri chimg di tiéu khé va/ 
hodc thuong xuyén. Day la van dé thudng gap 6 bénh nhan bi phi dai tuyén tien ligt. SCHAAF 

tac dung bang cach lam gian cdc co xung quanh 16 thoat & bang quang va tuyén tién liét, do dé 
lam nuéc tiéu di qua mét cdch dé dang hon. 

5. Nén dung thudéc nay nhw thé nao va liu lvgng? 

Luén ding thudc chinh xdc nhu huéng dan cla bac s¥ hoac duge s¥. Néu ban chua 16, hay hdi 
lai cho chic chin. 

Ligu ding: 
Liéu khéi dau 1 mg x 1 lan/ ngay. Bac s¥ cé thé sé ting liéu sau vai tuan dén liéu thong thudng 

2 - 4 mg doxazosin/ ngay (tuong duong | - 2 vién/ ngay). Trong mot vai trudng hgp, liéu cé thé 

ting dén toi da 8 mg (tuong dudng 4 vién) néu ban dang diéu tri phi dai lanh tinh tuyén tién liét 

hodc dén téi da 16 mg (tuong dudng 8 vién) néu ban dang diéu tri ting huyét dp. 

Cach ding: 

Thudc ding dudng uédng. 
Vién SCHAAF cé dap gach ngang, cé thé bé déi vién néu can thiét. "| 
Usng vao budi sang hodc t6i. 
Tét nhat, ban nén udng thudc vao cling mét thdi diém mdi ngay cing véi nuséc. 

C6 thé uéng thudc cling hoac khéng cung bita an. 

Can duy tri vic dung thudc. Diéu nay cé thé giup cho vige kiém soat huyét 4p cia ban. 

Khéng thay déi liéu ding hoac ngung dung thudc ma khéng cé y kién bac sy. 

Khéng ché cho dén khi hét thuéc méi dén kham bac s¥. 
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6. Khinao khong nén ding thudc nay? 

Khong nén dung thude nay néu: 
- Man cam voi doxazosin hodc cdc din xuat quinazolin khac (nhu prazosin hodc terazosin) hoac 
bat ky thanh phan nao cua thuéc. 
- Ban dang trong thoi gian cho con bu. 
- Ban dudi 18 tudi. 
- Ban bi phi dai lanh tinh tuyén tidn 1iét va tut huyét 4 ap. 
- Ban timg bi ha huyét 4p tu thé, mot kiéu ha huyét ap lam ban cam thay chéng mat hodc choang 

vang khi ban dimg day tir tu thé nam hoae ngdi. 

- Néu ban bi phi dai lanh tinh tuyén tién liét kem mot trong nhimg tinh trang sau day: Tac nghén 

dudng tiéu, nhiém tring dudng tiéu kéo dai hodc ban bi sdi bang quang. 
- Ban bi tran bang quang (ban khéng c6 cam gidc muén di tiéu) hodc vé niéu (co thé ban kh6ng 
tao nuéc tiéu) cd kém hodc khong kem van dé vé than. 

Khong ding thudc néu ban gap phai bat kp trudng hop nao & trén. Tham khdo ¥ kién cua bade sy 
néu ban chua cha chdn. 

7. Tac dung khéng mong muon 

Nhu cdc thuédc khac, SCHAAF cé thé gay tac dung khéng mong muén, nhung khong phai ai 
ciing gap phai. 

Ngung ding thudc va lién hé trung tam y té gan nhat néu ban gdp cdc phan tng sau: 

- Ban c6 cac triéu chimg phi mach nhw ban da, man dé, pht (mi mat, mat, mdi, miéng va ludi), 

kh6 thé hoac khé nuét. Day 1a cdc triéu chimg cia phan mg qué man. 
- Bi con dau tim. 

- Yéu chan, tay hodc cé van dé vé phat ngén. Day co thé 1a trigu chimg cua d6t quy. 
Théng bdo ngay cho bac sf néu ban gap phdi cdc tac dung khong mong muon sau: 

Khé tho; Tang hodc giam nhip tim; Cam gidc dugc tim dap manh (trong ngyc); Dau ngyc, dau 
that ngyc; Nhip tim khong déu. 

Vang da hodc mat (bénh vang da). 

Giam sé lugng bach cau hodc tiéu cdu trong mau cia ban, cé thé khién ban bi bam tim hoic dé 

chay mau. 
Duong vat cuong ctmg dau kéo dai. 

Cac tac dung khéng mong muon khde: 
Thuong gap, co thé anh hudng dén I trong 10 ngudi 
Choang vang, cam thay xoay vong vong (chong mat), nhirc dau. 

Tut huyét ap. 
Phu chan, mat cd hodc ngén tay. 
Nguc lanh, ho, nhiém tring dudng hé hap (mii, hong, phdi). 
Nghet mii, hat hoi va/ hoac sé mii do viém niém mac mii (viém mii). 

Dau da day/ dau bung, budn nén, nén. 
Nhiém tring dudng tiéu, tiéu khong ty chu, viém bang quang. 

Buon ngu, suy nhuge co thé. 
Kho tiéu, o néng, khé miéng. 
Natta. inf 
Dau lung, dau co. 
Trigu chimg gidng cum. 
it gap, cd thé anh huong dén I trong 100 ngudi 
Tdo bén, day hoi, viém da day - rudt co thé gay tiéu chay va nén. 

Dau hoac khé chiu khi di tiéu, di tiéu thudng xuyén, tiéu ra mau. 
Viém cdc khdép (gut), dau cac khép, dau toan than. 
Pht mat. 

Kich dong, tram cam, lo lang, mat ngu, cing thang. 

Giam hoac thay déi cam gidc 6 tay hoc chan. 
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Tang cam gidc thém 4n hodc chan 4n, tang can. 
Chay mau cam. 
Ban da. 

U tai, run ray. 

Liét duong. 
Xét nghiém chitc nang gan bat thudng. 
Dot quy. 

Hiém gap, co thé anh hudéng dén | trong 1.000 ngudi 
Chu6t rit, yéu co. 

Tang sé dn di tiéu. 
Rat hiém gap, cé thé anh huong dén I trong 10.00 nguoi 

Ngat xiu hoac choang vang do ha huyét dp khi dmg Jén tir tu thé ngdi hodc nam. 

Viém gan hoac réi loan ve. mat. 

Néi may day, rung téc, xudt hién cdc nét do hodc tim trén da, chay mau dudi da. 
Cam gidc cham chich khé chiu, ngira ram ran 6 tay va chan (di cam). 
Mét mdi, cam thay khéng khée. 
Tho kho khé nang thém. 
Nhin mo. 

Nong bimg. 
Réi loan tiéu tién, tiéu dém, tang lugng nudc tiéu. 

Kho chiu hoac phi dai tuyén vi 6 nam gidi. 
Chua ré tan suat 
Hi ching méng mat nhéo trong qua trinh ph4u thuat ndi nhan. 
Xuat tinh nguge. 

Thuédc co thé gdy ra cae tac dung khéng mong muon khdc, thong bdo ngay cho bac sy néu gap 
phai nhitng tac dung khéng mong muon sau khi siz dung thudc. 

8. Nén tranh ding nhirng thuéc hoac thire phim gi khi dang sir dung thudéc nay? 

Thong bao cho bac s¥ hoac duge s¥ cua ban vé tat ca cdc loai thuéc ma ban dang str dung hoac 

sit dung gan day, bao gdm ca cdc thudc ké don hodc khéng ké don, cdc vitamin hoac thudc tt 
dugc liéu. 

Théng bdo cho bac sf hodc duoc sf néu ban dang sit dung cdc thudc sau: 
Mét s6 ngudi bénh udng cdc thudc chen alpha dé diéu tri ting huyét 4p hodc phi dai lanh tinh 

tuyén tién ligt 06 thé bi chong mat hodc choang ving, day cé thé 1a do ha huyét ap khi dig lén 
hodc ngoi xudng qué nhanh. M6t sé ngudi bénh cé thé gap phai nhing trigu chimg nay khi uéng 
cac thuéc diéu tri r6i loan cuong duong cing voi cac thuoc chen alpha. Dé gidm nguy co xay ra 

cdc tac dung nay, ban nén ding liéu hang ngay cac thudc chen alpha déu dan trudc khi ban bat 

dau ding cdc thuéc diéu tri réi loan cuong duong. 
SCHAAF c6 thé lam huyét 4p cia ban giam nhiéu hon néu ban da uéng cdc thudc diéu tri ting 
huyét ap khac. — ; : 
Néu ban gdp bat kp trudng hop nao 6G trén (hodc ban khéng chac chan), hay thao ludn voi bac 

s¥ trudc khi uéng thudc. 
Su dung SCHAAF voi thuc Gn 

Uéng thudc cing hoc khéng cing bita an. A 

9. CA4n lam gi khi m6t lin quén khong ding thuéc? 
Néu ban quén khéng ding 1 liéu, udng liéu tiép theo nhw lich trinh ci. Khéng udng gap déi liéu. 

10. Néu ban muon ngimg thudc 
Tiép tuc str dung thuéc cho dén khi bac s¥ bao ban ngimg. Khong dugc ty y ngimg thuéc. Luén 

lam theo chi dan cua bac sf. 
Néu ban cé thic mac gi khi str dung thuéc nay, hay lién hé véi bac s¥ hodc duge sf. 
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11. Can bao quan thudc nay nhuw thé nao? 
Git thuéc trong bao bi géc cilia nha san xuat, day kin. 
Dé thuéc noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dd khong qua 30°C, va ngoai tam voi cla tré em. 
Khong sir dung thuéc sau ngay hét han in trén bao bi (hép va vi thuéc). 

12. Nhirng dau hiéu va trigu ching khi ding thudc qua liéu , ; 
Dung thudc chinh x4c nhu huéng dan cua bac sy. Néu ban dung qua liéu hodc tré em nudt phai 

thudc, lién hé ngay voi bac s¥ va trung tam y té gan nhat. 

13. C4n phai lam gi khi ding thuéc qua liéu khuyén cdo 
Ngung ding thudc va lién lac ngay voi bac s¥ hodc trung tam y té gan nhat. Mang theo vién 
thudc cing véi bao bi dé bac s¥ biét ban da uéng thudc gi va cé bién phap xt ly kip thoi. 

14. Nhitng diéu can than trong khi ding thudéc nay 
Truéc khi ding thudc nay, thong bdo cho bac sf néu ban dang coé cdc van dé vé site khée sau 

day: 
- Ban dang cé cdc van dé vé gan. 

- Ban ciing dang uéng cdc thudc khac. 

- Ban dang c6 van dé vé tim. 

Néu ban chun bj phu thuat mat do duc thiy tinh thé, thong bdo cho bac sf chuyén khoa mat 
cia ban truéc khi tién hanh phau thuat ring ban dang dung hoac trudéc d6 cd ding SCHAAF vi 

thudc cé thé gay ra cdc bién chimg trong qua trinh phdu thuat ma bac s¥ cé thé han ché néu cé 
chuan bij tir truée. 
Trude khi bat dau diéu tri voi SCHAAF, bac sy cla ban c6 thé tién hanh m6t s6 xét nghiém 
nham loai trir kha nang ung thu tuyén | tién liét, mOt tinh trang cing cé thé gay ra cdc triéu ching 

tuong ty nhu phi dai lanh tinh tuyén tién liét. 
Cuong cimg va dau duong vat kéo dai cé thé hiém khi xay ra. Lién hé ngay véi bac sy néu ban 
gap phai tinh trang nay. 

Khi ban bat dau uéng SCHAAF, ban cé thé bi ngat xiu hodc chong mat do ha huyét ap khi dang 
nam hoae ngoi ma dimg lén. Néu ban cam thay mudn ngat xiu hodc chéng mat, ban nén ngdi 
hodc nam xuéng cho dén khi ban cam thay khée hon va tranh cdc tinh trang cd thé khién ban 

nga hodc bi thuong. Bac sf ctia ban c6 thé cdn theo déi huyét 4p cua ban thudng xuyén khi bat 

dau ding thuéc dé giam nguy co gap phai cac tac dung nay. ; ; 
SCHAAF cé chita polysorbat 80 cé thé gay di img, dau thau dau cé thé gay buon non, nén, dau 

bung, tiéu chay. 
Néu ban gap phdi cdc truéng hop trén (hodc néu ban khong chdc chan), hay thao ludn vdi bac 
sf cua ban truéc khi ding thudéc. 
Ding thudc cho tré em 
An toan va hiéu qua cua thudc & tré em chua duge thiét lap. 
Phu nit mang thai hodc cho con bu 

An toan cua thudc déi voi phu nit mang thai chwa duge thiét lap. Thong bao cho bac sf néu ban 
nghi rang minh dang (hoac cé thé s&) mang thai hodc cé y dinh mang thai truéc khi ding thudc. 
Tham khao y kién cia bac sf. 
Khong uéng SCHAAF khi dang trong thoi ky cho con bi. 

Ladi xe va van hanh may moc 

Than trong khi léi xe hodc van hanh may méc. SCHAAF cé thé anh hudng dén kha nang lai xe 
va van hanh may moc cua ban, dac biét la khi ban mdi bat dau udng thudc. Thudc co thé khién 
ban yéu ét hodc chéng mat. Néu ban bi anh hung, khéng nén lai xe hoc van hanh may méc va 

lién hé ngay voi bac s¥ cia ban. 

15. Khi nao cn tham van bac s¥, duge sf. 

Néu can thém thong tin xin hdi y kién bac s¥ hodc duge sy. ; 

16. Han ding cia thuéce: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

Trang 4/10 

h 

La
 

Y
e
 y
 

i
s
i
s

https://vnras.com/drug/



PHAN 2. HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE 
1. DAC TINH DUQC LYC HOC: 
Nhom duge ly: Thuédc ttc ché thy thé alpha-adrenergic. Thuéc khang alpha-adrenergic. 
Ma ATC: C02CA04. 
Doxazosin (thuong ding dudi dang mesylat) la thudc tc ché thu thé alphai- adrenergic & sau si- 

nap, la mét dan chat cia quinazolin. Vé mit tac dung va cach ding, tuong ty nhu prazosin, 
nhung higu luc kéo dai hon. Thudc duge ding dé diéu tri bénh tang huyét 4p va phi dai lanh tinh 
tuyén tién liét, giam trigu chimg tic nghén dudng tiéu. 
Tac dung ha huyét 4p cia doxazosin la lam giam strc can ngoai vi do gian ca djng mach va tinh 
mach, va giam luong méu tir tinh mach vé tim. Doxazosin lam giam ca huyét 4 ap thé nam va thé 

dimg. Doxazosin khéng lam thay déi nhip tim va dong mau tir tim ra 6 tu thé nam. Noi chung 1a 

cac dap img cua tim khdng bi anh hudng. Tac dung cia doxazosin trén hé tim mach duge diéu 
hda bdi hoat tinh cia thuéc tai thy thé alpha; trén co tron mach. Cac thy thé alphai-adrenergic 
trén cdc co tron khac, khong phai 14 mach mau ciing chiu tac dung (nhu co that day bang quang, 

co that da day - rudt, co that bao u tuyén tién liét, co that tir cung) va cdc mé khéng mang co 
(nhw hé than kinh, gan, than). 
Ngoai tac dung chéng tang huyét 4p, doxazosin con lam ting chit it nong dé lipoprotein ty trong 
cao (HDL), ty 1¢ HDL/ cholesterol toan phan, lam giam chit it néng d6 lipoprotein ty trong thap 
(LDL), ndng dé choloesterol toan phan va triglycerid. Do d6 thudc diac biét cé Igi cho ngudi 

bénh tang huyét ap cd kém tang lipid huyét. Thuéc con cé tac dung lam giam dudng huyét nén 
ding thich hop cho ngudi bénh dai thao dudng va khang insulin. 
Doxazosin mesylat citing dung thich hop cho ngudi bénh cé cling mot luc bénh hen va phi dai 

that trai va cho ngudi bénh cao tudi. Ding doxazosin dé diéu tri cho két qua gidm phi dai that 
trai, do gidm hoat tinh cia renin. Doxazosin tre ché két tap tiéu cau va ting tinh chat hoat héa 
plasminogen trong cdc mé. 
Trong diéu tri phi dai lanh tinh tuyén tién ligt, doxazosin déi khang m6t cach cé chon loc vOi co 

bop tuyén tién liét, mang boc tién liét, day bang quang va niéu dao; cdc co bop nay dién ra quan 

trung gian cdc thu thé alphay-adrenergic, do do truong luc cdc co quan trén déu giam. Két qua la 

ap luc niéu dao, luc can bai niéu tir bang quang déu giam, giai thoat tac nghén dudng tiéu tién va 

lam bién chuyén cdc triéu chimg phi dai lanh tinh tuyén tién Liét. 

2. BAC TINH DUQC DONG HOC: 
Hap thu 

Doxazosin duge hap thu tét khi ding dung udng, néng dé dinh huyét tuong xuat hién sau ding 
thudc khoang 2 - 3 gid. Kha dung sinh hoc cia doxazosin khoang 65%. 
Phan bé 
Khoang 98% doxazosin lién két véi protein huyét tuong. 
Chuyén héa 

Thuéc chuyén héa phan 1én 6 gan. 
Thai tric 

Thuédc thai trir cha yéu qua phan duwéi dang cdc chat chuyén héa va mét phan nho dudi dang 
khéng déi. Qua trinh bai xu4t tir huyét tuong cia doxazosin dién ra theo 2 pha véi thoi gian ban 

thai cudi cing khoang 22 gid. 
Doxazosin khéng bi loai trir khi tham tach mau. 
Dugc déng hoc trén doi tong dic biét 

Suy thén « 

Dugc déng hoc cla thuéc khéng thay déi & ngudi suy than. 
Suy gan 
Dit ligu vé duge dong hoc cia doxazosin & bénh nhan suy gan va tac déng cla nhitng thuéc da 

duge biét la cé anh hudng lén chuyén | héa & gan con han ché. Trong mét nghién ciru 1am sang & 
12 bénh nhan bi suy gan vita, udng liéu don doxazosin lam tang AUC 43% va giam thanh thai 
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biéu kién duéng uéng 40%. Nhu cdc thudc duge chuyén héa phan Ién tai gan, than trong khi 
dung doxazosin cho bénh nhan bi suy giam chire nang gan. 

3. CHi DINH: 
Bénh tang huyét dp: O da sé y ngudi bénh, cd thé ding mét minh doxazosin dé kiém soat huyét ap. 

Nhung khi don tri ligu chéng tang huyét 4p ma van chua kiém sodt duge thi cé thé ding 
doxazosin phéi hop voi thudc Igi tiéu thiazid, thudc phong bé thy thé beta - adrenergic, thuéc 
chen calci, hodc thudc wre ché enzym chuyén angiotensin. 
Phi dai lanh tinh tuyén tién liét: Ding doxazosin diéu tri tac nghén dudng tiéu tién va ca nhiing 
triéu chimg do tic nghén hoac kich thich kém theo phi dai lanh tinh tuyén tién liét. Doxazosin cé 
thé ding cho nhitng ngudi bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét cé tang huyét Ap hoae huyét ap 
binh thudng. Nhitng ngudi bénh vita ting huyét dp vira phi dai lanh tinh tuyén tién liét co thé 
diéu tri cé hiéu qua ca hai bénh véi doxazosin don tri ligu. Doxazosin cai thién nhanh chong ca 
vé triéu chimg va tinh trang bai niéu trén 66 - 71% ngudi bénh ding thudc. 

4. LIEU DUNG - CACH DUNG: 
Cach ding: 

Doxazosin duge ding bang dudng uéng. 
Vién SCHAAF c6 dap gach ngang, co thé bé déi vién néu can thiét. 
Uong thudc vao budi sang hoac budi tdi. 

Liéu ding: 
Bénh tang huyét ap: Liéu khéi dau cho ngudi bénh trudng thanh la 1 mg, 1 lan/ ngay. Hiéu qua 
dat dugc thudng xuat hién khoang 2 - 6 gid sau khi dung thuédc va duy tri duge 24 gid. Dé tranh 

hign tugng truy mach 6 mét sé bénh nhan, ligu dau mdi dung nén udng luc di ngu. Dung 

doxazosin véi liéu hang ngay 1 mg ma huyét 4 ap chua duge kiém soat thoa dang thi cé thé tang 
lén 2 mg, 1 lan/ ngay; va cit hai tuan lai cho liéu tiép theo gap d6i liéu truée dé cho dén khi 
huyét 4p duge kiém soat hoan toan. Liéu téi da hang ngay khong duge qua 16 mg. 
Phi dqi lanh tinh tuyén tién ligt: Liéu khoi dau hang ngay la 1 mg vao hic di ngu. Sau dé dé dat 
duoc két qua mong muén vé cai thign trigu chimg va nigu dong hoc thi liéu tiép theo cé thé ting 

theo cac bude 2, 4 va 8 mg/ngay, néu can. Liéu t6i da hang ngay cho diéu tri phi dai lanh tinh 
tuyén tién liét khéng qua 8 mg, va cac lan ting gap d6i liéu phai cach nhau khong duoi 1 - 2 

tuan. Liéu khuyén cdo thudng 1a 2 - 4 mg/ ngay. 
Tré em: An toan va higu qua cua doxazosin trén tré em chua duge thiét lap. 
Nguoi cao tudi: Liéu dang nhu ngudi 1én binh thudng. 
Suy than: Do duge dong hoc cua thuédc khong thay déi & bénh nhan suy than nén cé thé dung 

liéu nhu ngudi 1én binh thudng. 

Doxazosin khéng bi tham tach. 
Suy gan: Dit ligu 6 bénh nhan suy gan va tac dong cua cac thudc da dugc biét 1a cé anh huong 
dén chuyén héa tai gan (nhu cimetidin) con han ché. Nhu cac thuéc duge chuyén héa chi yéu 

béi gan khac, can than trong khi ding doxazosin cho bén nhan suy gan. 

5. CHONG CHi DINH: 
Qua man voi dan chat quinazolin (nhu prazosin, tetrazosin). 
Qua man véi doxazosin hoac voi bat ky thanh phan nao cua thudc. 

Bénh nhan cé tién str ha huyét 4 ap tu thé. 
Bénh nhan phi dai Janh tinh tuyén tién liét va déng thdi bi tac nghén dudng tiét niéu trén, nhiém 
tring dudéng tiét niéu man tinh hodc sdi bang quang. 

Phy nit cho con bu (chi cho chi dinh tang huyét ap). 
Bénh nhan bi tut huyét 4p (chi cho chi dinh phi dai lanh tinh tuyén tién liét). 
Doxazosin chéng chi dinh ding don tri 6 bénh nhan bi tran bang quang hodc v6 niéu kém hodc 

kh6ng kém suy than tién trién. 
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bidu kién dudng uédng 40%. Nhu cdc thuédc duge chuyén héa phan lén tai gan, than trong khi 
dung doxazosin cho bénh nhan bi suy giam chic nang gan. 

3. CHi DINH: 

Bénh tang huyét dp: O da sé  ngudi bénh, cé thé ding t mot minh doxazosin dé kiém soat huyét 4 ap. 
Nhung khi don tri liéu chong tang huyét 4p ma van chua kiém soat duge thi cé thé dung 
doxazosin phéi hop voi thudc loi tiéu thiazid, thuéc phong bé thu thé beta - adrenergic, thudc 
chen calci, hoac thudc tre ché enzym chuyén angiotensin. 
Phi dai lanh tinh tuyén tién liét: Ding doxazosin diéu tri tic nghén duéng tiéu tién va ca nhing 
triéu chimg do tic nghén hodc kich thich kém theo phi dai Janh tinh tuyén tién liét. Doxazosin cé 
thé ding cho nhimg ngudi bénh phi dai lanh tinh tuyén tién liét c6 ting huyét ap hoae huyét ap 

binh thudng. Nhimg ngudi bénh vira tang huyét 4p vira phi dai lanh tinh tuyén tién liét cd thé 

diéu tri cé hiéu qua ca hai bénh voi doxazosin don tri liéu. Doxazosin cai thién nhanh chong ca 

vé triéu chimg va tinh trang bai niéu trén 66 - 71% ngudi bénh ding thudc. 

4, LIEU DUNG - CACH DUNG: 
Cach ding: 

Doxazosin duge dung bang dudng udng. 

C6 thé bé déi vién néu can thiét. 

Udng thudc vao budi sang hodc budi téi. 
Liéu ding: 
Bénh tang huyét dp: Liéu khoi dau cho nguoi bénh truong thanh 1a 1 mg, 1 lan/ ngay. Hiéu qua 
dat duge thuéng xuat hién Khoang 2 - 6 git sau khi ding thudc va duy tri duge 24 gid. Dé tranh 
hign tugng truy mach 6 mét sé bénh nhan, liéu dau mdi ding nén udng hic di ngu. Dung 
doxazosin véi liéu hang ngay 1 mg ma huyét ap chua duge kiém soat thoa dang thi cé thé ting 

lén 2 mg, 1 lan/ ngay; va cit hai tuan lai cho liéu tiép theo gap déi liéu trudéc d6 cho dén khi 
huyét dp duoc kiém soat hoan toan. Liéu téi da hang ngay khéng dugc qua 16 mg. 

Phi dai lanh tinh tuyén tién liét: Liéu khoi dau hang ngay 1a 1 mg vao hic di ngu. Sau dé dé dat 

duoc két qua mong muon vé cai thién triéu chimg va niéu déng hoc thi ligu tiép theo cé thé tang 

theo cdc budc 2, 4 va 8 mg/ngay, néu can. Liéu téi da hang ngay cho diéu tri phi dai Janh tinh 
tuyén tién liét khong qué 8 mg, va cdc lan ting gap ddi liéu phai cach nhau khéng dudi 1 - 2 

tuan. Liéu khuyén cdo thudng 1a 2 - 4 mg/ ngay. 
Tré em: An toan va hiéu qua cua doxazosin trén tré em chua dugc thiét lap. 
Nguéi cao tudi: Liéu ding nhu nguodi lon binh thudng. 

Suy thén: Do duge déng hoc cia thuéc khong thay déi o bénh nhan suy than nén co thé ding 

liéu nhu ngudi 16n binh thudng. 
Doxazosin khéng bi tham tach. 
Suy gan: Dit ligu 6 bénh nhan suy gan va tac déng cia cdc thudc da duoc biét 14 cé anh hudng 
dén chuyén héa tai gan (nhu cimetidin) cdn han ché. Nhu cdc thuéc duge chuyén héa chi yéu 
boi gan khac, can than trong khi ding doxazosin cho bén nh4n suy gan. 

5. CHONG CHi BINH: 
Qua man voi dan chat quinazolin (nhu prazosin, tetrazosin). 

Qua man v6i doxazosin hodc voi bat ky thanh phan nao cia thuéc. 

Bénh nh4n cé tién str ha huyét ap tu thé. ; . ; . 

Bénh nhan phi dai lanh tinh tuyén tién liét va dong thoi bi tac nghén dudng tiét nigu trén, nhiém 

tring dudng tiét nigu man tinh hodc soi bang quang. 
Phy ni cho con bi (chi cho chi dinh tang huyét ap). 
Bénh nhan bi tut huyét ap (chi cho chi dinh phi dai lanh tinh tuyén tién liét). 

Doxazosin chéng chi dinh dung don tri & bénh nhan bi tran bang quang hodc vé niéu kém hodc 

khong kém suy than tién trién. / 
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6. CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
Ha huyét dp tu thé/ hon mé 

Khoi dau diéu tri: Lién quan dén tac dung chen alpha cla doxazosin, bénh nhan cé thé bj ha 

huyét dp tu thé, biéu hién boi chong mat va yéu ét, hoac hiém khi bi mat y thire (hén mé), dic 
biét 1a khi bit ddu diéu tri. Do dé, cdn can than theo doi huyét 4p khi khéi dau diéu tri dé giam 
thiéu nguy co ha huyét dp tu thé. 

Khi khdi dau diéu tri cling vi cdc thudc cé tac dung chen alpha, cén hudng dan bénh nhan lam 

thé nao dé tranh cdc triéu chimg gay ra béi ha huyét dp tu thé va nhing bign phap xur ly néu ho 
gap phai. Canh bao bénh nhan can than trong dé tranh cdc tinh hudng cé thé gay chan thuong 
néu cé xay ra chéng mat hodc yéu 6t khi khoi dau diéu tri voi doxazosin. 
Tinh trang tuong ty cing cé thé xay ra khi ngimg diéu tri vai ngay hoac khi tang liéu qua nhanh 
hode phdi hyp véi cdc thuéc ha huyét ap khac, dic biét 1a cdc thuédc gidn mach. Phai ngimg 

thudc khi cé con dau that nguc hoac tinh trang | bénh xau di. 

Ding thuédc & bénh nhan cé cdc tinh trang cap tinh 6 tim 
Nhu cac thuéc chéng tang huyét ap gidn mach khdc, can than trong khi ding doxazosin & bénh 
nhan cé cdc tinh trang cp tinh & tim dudéi day: 
- Phu phdi do hep van déng mach chu hodc van hai 1A. 

- Suy tim cung lugng cao. 
- Suy tim bén phai do thuyén tac phdi hoac tran dich mang ngoai tim. 
- Suy that trai kém ap lye dé day that giam. 
Bénh nhan suy gan: 

Do doxazosin dugc thai trir hau nhu hoan toan qua chuyén héa 6 gan, nén phai ding m6t cach 

than trong déi véi ngudi bénh cé tén thuong gan. Do chwa cé kinh nghiém 14m sang trén bénh 

nhan suy gan nang nén khéng khuyén cdo ding thudc cho nhimg bénh nhan nay. 
Than trong khi ding doxazosin 6 ngudi bénh dang dung cac thuéc khac (nhu cimetidin) c6 anh 
hudng dén thanh thai doxazosin é gan. 
Bénh nhan suy than 
Ngudi bénh cé tén thuong chire nang than van ding doxazosin véi lidu thudng ding, do khéng 

cé nhimg thay déi vé duoc dong hoc 4 g nhimng ngudi bénh nay. 
Dung dong thoi véi cac thudc trc ché PDE-S: 
Ding déng thoi doxazosin voi cac thudc tre ché phosphodiesterase-5 (nhu sildenafil, tadalafil va 
vardenafil) can than trong vi ca hai thudéc nay déu cé tac dung gidn mach va cé thé din dén ha 

huyét ap co trigu chimg & mét sé bénh nhan. Dé giam nguy co ha huyét 4 ap tu thé, chi nén khoi 
dau diéu tri véi cdc thuéc tre ché PDE-5 khi bénh nhan cé huyét dong on dinh voi ligu phap 
chen alpha. Ngoai ra, nén khdi dau diéu tri voi cdc thudc tre ché PDE-5 véi liéu thdp nhat c6 thé 

va cach khodng 6 gid ké tir khi uéng doxazosin. 

Bénh nhan phau thugt duc thiy tinh thé 
“Hi chimg mong mat nhéo trong qua trinh | phau thuat ngi nhan” (IFIS - mdét bién thé cua hdi 

chimg déng tir nh) da duoc bdo cdo khi ph4u thuat duc thiy tinh thé 6 mét sé bénh nhan dang 
dung hoc trudc d6 cé ding thuéc chen alphai, kha nang cac thuéc khac cing nhém ciing cd thé 
gay nén tac dung nay. Do IFIS cé thé lam tang cdc bién chimg trong qua trinh phau thuat, can 
thong bao cho bac s¥ biét bénh nhan da timg hodc dang ding thudc chen alpha; truéc khi tién 

hanh phau thuat. 
Cuong duong kéo dai 
Cuong cimg va cuong duong kéo dai da duge bao cdo 6 mot sé bénh nhan str dung alpha, bao 
gom doxazosin. Néu tinh trang cuong duong kéo dai khéng duge diéu tri ngay cé thé dan dén 

tén thuong m6 duong vat va mat kha nang vinh vién. Do d6, khuyén cdo bénh nhan tim kiém hd 

tro y té ngay khi gap phai tinh trang nay. 
Kham sang loc ung th tuyén tién ligt 

Ung thu biéu m6 ) tuyén tian liét c6 thé gay ra nhiéu triéu chimg lién quan phi dai lanh tinh tuyén 

tian liét, va hai rdi loan nay cé thé cling ton tai. Do do, nén tién hanh khém loai trir ung i 
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m6 tuyén tién liét trudc khi bat dau diéu tri cdc trigu chimg phi dai lanh tinh tuyén tién liét bang 
doxazosin. 
Canh bdo va thén trong lién quan ta dugc 
SCHAAF cé chtta polysorbat cé thé gay di img, dau thau dau cé thé gay buén nén, nén, dau 
bung, tiéu chay. 

Dé xa tam tay tré em. 

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU 
Phy nit cé thai: 
Mot sé nghién ciru cho thay doxazosin gay chét phdi. Ciing da ghi nhan duge mét vai trong 

hgp thuéc gay kim ham phat trién tré em sau khi sinh. 

Do thiéu nhimg nghién cim cé déi chimg day da trén ngudi mang thai nén tinh an toan su dung 
doxazosin trong thoi ky mang thai chua duge xac dinh. Thuéc chi duge ding khi that can thiét. 

Phy ni cho con bu: 
Cac thi nghiém trén dong vat cho thay doxazosin tich tu trong sita, tinh an toan sir dyng 
doxazosin trong thdi gian dang cho con bit chua duge xac dinh, do dé phai than trong khi ding 
doxazosin cho ngudi cho con bu. 

ANH HUONG CUA THUOC DOI VOI CONG VIEC (ngwéi vin hanh may moc, dang lai 
tau xe, ngwéi lam viée trén cao va cac trwong hop khac): 
Ngudi bénh dam duong nhiing céng vigc cé thé nguy hiém nhu van hanh may moc, lai xe cé 
déng co khi ding doxazosin can dugc canh bao vé kha nang xuat hién buén ngu, chong mit. 

7. TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG 
TAC KHAC: 
Thuédc ttc ché phosphodiesterase-5 (nhu sildenafil, tadalafil, vardenafil): Dung doxazosin déng 
thoi voi thudéc irc ché PDE-5 c6 thé gay ha huyét ap co triéu chimg 6 m6t sé bénh nhan. 
Doxazosin gan protein huyét tuong manh (98%). Dit ligu Jn vitro véi huyét tuong ngudi cho 

thdy doxazosin khéng anh huéng dén sy gan protein cla cdc thudc nghién cir (digoxin, 
phenytoin, warfarin hoac indometacin). 
Khong cé nhiing tong tac co hai véi cdc thudc Igi tiéu thiazid, furosemid, cdc thudc chen beta, 

cac thuéc khang sinh, thuéc udng ha dung huyét, thuéc chéng déng mau. 
Gidéng nhu cdc thuédc phong bé alpha; khac, doxazosin c6 kha nang lam giam tac dung ha huyét 

ap cua clonidin. Doxazosin c6 kha nang lam gidm tac dyng ha huyét ap cua céc thuéde chen 

alpha: va cdc thuéc chéng tang huyet 4 ap khac. 

Indomethacin va cé 1é ca nhimg thuéc chéng viém khong steroid khac, cé thé déi khang véi tac 
dung ha huyét 4 dp cui doxazosin do tre ché tong hop prostaglandin va/hoac giit nudc va natri. 
Ding phi hop voi cimetidin cé thé lam tang nhe néng 46 doxazosin trong huyét tuong, nén can 

phai diéu chinh liéu. 
Estrogen tuong tac déi khang véi doxazosin, vi tac dung gitr nuéc cia estrogen thuéng hay gay 
tang huyét ap. 
Tac dung ha huyét 4p cla doxazosin giam di khi dung phéi hop voi cac thuéc kich thich than 
kinh giao cam, do dé ngudi bénh can dugc theo d6i cin than dé khang dinh dang dat duge tac 

dung mong mun. 

8. TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Tan so xuat hién tac dung khéng mong muén & ngudi bénh ding doxazosin dé diéu tri phi dai 
lanh tinh tuyén tién ligt thudng thap hon so véi nhiing ngudi bénh dung doxazosin diéu tri ting 
huyét ap; tuy nhién liéu lugng thudc ding cho phi dai lanh tinh tuyén tién ligt thuéng th4p hon 

liéu ding cho tang huyét ap. 
Thuong gdp, 1/100 < ADR < 10/100 
Nhiém tring va ky sinh trang: Nhiém tring dung hé hap, nhiém tring duéng tiét niéu. 

Than kinh: Ngu ga, chodng vang, nhire dau. af 
Tai va mé 16: Chéng mat. 
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Tim: Danh tréng nguc, nhip tim nhanh. 
Mach: Ha huyét ap, ha huyét dp tu thé. 
Hé6 hap: Viém phé quan, ho, kh6 thé, viém mii. 

Tiéu héa: Dau bung, khé tiéu, khé miéng, buén non. 

Da va m6 dudi da: Ngtra. 
Co - xuong - khdp: Dau lung, dau co. 
Than - tiét nigu: Viém bang quang, tiéu khéng ty chu. 
Toan than: Suy nhugc, dau nguc, triéu chimg giéng cum, phi ngoai bién. 

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100 
Mién dich: Phan tmg dj img thudc. 
Chuyén héa va dinh du6ng: Gut, tang cam gidc thém &n, chan an. 

Tam than: Kich dong, tram cam, lo ling, mat ngu, cang thang. 
Than kinh: Tai bién mach mau nfo, giam cam giac, hon mé, run ray. 
Tai va mé 16: U tai. 
Tim: Dau that nguc, nhéi mau co tim. 

H6 hap - lng ngue va trung that: Chay mau cam. 
Tiéu héa: Tao bon, day hoi, nén, viém da day - rudt, tiéu chay. 

Gan - mat: Xét nghiém chite nang gan bat thuong. 
Da va m6 dudi da: Ban da. 
Co - xuong - khdép: Dau khép. 
Than - tiét nigu: Kho tiéu, di tiéu thuong xuyén, tiéu ra mau. 
Sinh san va tuyén vu: Liét duong. 
Toan than: Dau, pht mat. 

Xét nghiém: Tang can. 
Hiém gap, 1/10.000 < ADR < 1/1.000 
Co - xuong - khdp: Chu6t rut, yéu co. 

Than - tiét nigu: Da niéu. 
Rat hiém gap, ADR < 1/10.000 
Mau va hé bach huyét: Giam tiéu cau, giam bach cau. 
Than kinh: Chong mat tu thé, dj cam. 
Mat: Nhin mo. 
Tim: Nhip tim chém, loan nhip tim. 

Mach: Nong bimg. 
Hé6 hap - léng nguc - trung that: Co that phé quan. 
Gan - mat: U' mat, viém gan, vang da. 
Da va m6 dudi da: May day, rung toc, ban xuat huyét. 
Than - tiét nigu: Tiéu nhiéu, r6i loan tiéu tién, tiéu dém. 
Sinh san va tuyén va: Nit hda tuyén vi, cuong duong. 
Toan than va noi ding thuéc: Mét mdi, suy nhuge. 

Chua ré tan suat 
Mat: H6i chimg méng mat nhéo trong qua trinh phau thuat ndi nhan. 
Sinh san va tuyén vu: Xuat tinh nguge. 

Thudc co thé gay ra cdc tac dung khéng mong muén khac. Can theo doi chat ché va khuyén cdo 
bénh nhan théng bdo cho bac sf nhitng tac dung khéng mong muén gdp phdi khi sir dung thudc. 
Huong dan cach xir tri ADR 
Phan tng khéng mong mudn thudng nhe va vita. Chi phai ngimg dung thuéc do ADR 6 mét sé 

it ngudi bénh tang huyét 4p. Nguyén nhan chinh phai ngimg ding thuéc & ngudi bénh ting 
huyét ap 14 do nhimng higu ung do tu thé, pha, mét mdi va réi loan nhip tim. Phan tng khong 
mong muén nghiém trong nhat trong stt dung doxazosin 1a tut huyét dp kém theo ngat va cdc 
hiéu tmg do tu thé (budén ngu, hoa mat chong mat). Hiéu img tu thé do doxazosin gay nén cé 
lién quan dén liéu lugng va dac biét ligén quan véi tu thé dimg sau khi ding liéu ban dau, va 
thudng xay ra vao khoang 2 - 6 gid sau khi ding thuéc; do dé ding doxazosin phai bat dau ban. 
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liéu thap va phai theo déi huyét ap trong suot thoi gian trén sau khi ding thuéc. Diéu dang quan 
tam khi dung doxazosin 1a dung liéu khoi dau khong duge qua 1 mg/ngay, va phai tang liéu tir 
tir theo dap tmg cua ngudi bénh. Cé thé giam thiéu nguy co xay ra ngat 6 liéu dau tién bang 

céch khoi dau liéu thap, giam han ché mudi, va khong ding thudc loi tiéu tude khi ding 
doxazosin. Néu xuat hién ngat, can dé ngudi bénh 6 tu thé nam va diéu tri hd tro néu can. Nguoi 

bénh can duge thong bao trudc 14 néu xuat hién bat ky mét trigu ching nao do tu thé gay nén thi 
can phai nam hoac ngoi. Ciing can dé phong, tranh nhimg tinh thé ma khi ngat xay ra, c6 thé dan 
dén chan thuong. Ngudi bénh dang ding doxazosin khi ding thém cdc thuédc chéng tang huyét 
ap khac phai than trong. 

9. QUA LIEU VA XU TRI: 
Doxazosin dung qua ligu sé gay ha huyét 4p nghiém trong; can dat ngay ngudi bénh 6 tr thé 
nam, dau thap, va tién hanh thém cdc bién phap chia tri sdc néu c6 xuat hién. Dé diéu tri sdc, c6 

thé ding cdc chat lam tang 1 thé tich huyét tuong, sau dé ding thuéc ting huyét dp néu can. 
Tién hanh cdc bién phap h6 trg va diéu trj triéu chimg, theo ddi tinh trang dich va chat dién giai. 

Do doxazosin lién két chat véi protein nén khéng cé chi dinh tham phan mau. 

10. CAC DAU HIRU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO: Khéng ding qua lidu chi dinh. 
Diéu kign bao quan: Noi khé rao, tranh anh sang, nhiét dd khéng qua 30°C. 

Han ding ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

11. TEN, DIA CHi VA BIEU TUQNG CUA CO SO SAN XUAT 
San xuat tai: 

DAVIPHARM yy 
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM DAT VI PHU 
(DAVIPHARM) 
Lé M7A, Dudng D17, Khu Céng nghiép My Phuéc 1, Phuéng Théi Hoa, Thi x4 Bén Cat, Tinh 
Binh Duong, Viét Nam 
Dién thoai: 0274.3567.687 Fax: 0274.3567.688 

12. NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG, 
THUOC: 

PHO TONG GIAM DOC 
Nguyén Xuan Phuong 

1UQ. CUC TRUONG 
TRUONG PHONG 

Vquyén Hey Hing ,/ 
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