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Harnal OCAS s

Tamsulosin hydrochloride
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HARNAL OCAS 0,4mg

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim phéng thich cham, (Oral Controlled Absorption System, OCAS — Hé hap thu duéing uéng c6 kiém
soat). Vién nén bao phim hinh tron, duéng kinh khoang 9 mm, hai mat 16i, mau vang, cé khdc ma s6 “04”. CHID_!NH:{-)iéu tri triéu
chiing ctia duding tiéu dudi (LUTS) lién quan dén tang sinh tuyén tién liét lanh tinh (BPH). LIEU LUONG VA CACH DUNG: Dung duding
udng. 1 vién mbi ngay. Vién nén Harmnal OCAS 0,4 mg c6 thé diing khéng phu thudc vao thiic an. Phai nuét ca vién, khéng dugc nghién
hoédc nhai vi diéu nay can tré sy phong thich cham clia hoat chat. Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than, bénh nhan suy gan
nhe dén trung binh. Khéng c6 chi dinh lién quan nao déi véi viéc sit dung vién nén Hamal OCAS 0,4 mg & tré em. Tinh an toan va hiéu
qua clia tamsulosin & tré em <18 tudi chua dugc xéc dinh. CHONG CHI BINH: Qua man cam véi tamsulosin hydrochloride, bao gém
phi mach do thuéc hodc qua man cam véi bat ky thanh phan nao clia ta dugc. Tién st bi ha huyét 4p thé dimg. Suy gan ning. CANH
BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG: Doc ky huéng dén sif dung truéc khi ding. Néu cin thém thong tin, xin hoi y
kién béc si. Thudc nay chi ding theo don cilia béc si. Ha huyét 4p c6 thé xay ra trong nhiing trudng hop riéng Ié trong khi diéu tri
béng vién nén Hamal OCAS 0,4 mg, truémg hop hiém gap, ngat c6 thé xay ra. Khi c6 cic ddu hiéu du tién clia ha huyét ap thé ding
(chéng mdt, yéu), bénh nhan nén ngéi hodc ndm xudng cho dén khi céc triéu chiing mat di. Can tién hanh tham kham tryc trang bing
ngon tay va khi cdn nén xac dinh khang nguyén dic hiéu ctia tuyén tién liét (PSA) trudc khi diéu tri va & khoang cich déu dan sau doé.
Can phai than trong khi diéu tri cho nhiing bénh nhan bi suy than ning (d6 thanh thai creatinine < 10 ml/phut) vi nhiing bénh nhan
nay chua dugc nghién ciu. ‘Héi chiing méng mét nhao trong phau thuat’ (Intraoperative Floppy Iris Syndrome’ - IFIS mét bién thé cla
héi chiing déng tirnhd) da dugc quan sét thay trong phau thut duc thiy tinh thé va glaucoma & mét s6 bénh nhan dang duoc diéu
tri hoac trudc day da dugc diéu tri bang tamsulosin. IFIS c6 thé dan dén tang cac bién chiing & mét trong va sau khi mé. Ngimg tamsu-
losin 1 -2 tudn truéc khi phdu thuat duc thuy tinh thé hodc glaucoma dugc xem 12 hitu ich, nhung lgi ich ngiing diéu tri trudc phau
thuat duc thay tinh thé chua dugc xéc dinh. IFls ciing da dugdc bao cao & nhimg bénh nhan ngung tamsulosin trong mét thai gian dai
trudc khi phau thudt Khong nén bét dau diéu tri véi tamsulosin & cic bénh nhéan du kién sé phau thuat duc thiy tinh thé hoéc glauco-
ma. Trong khi dénh gia tién phau, cac phau thuat vién va déi ngi nhan khoa nén xem xét c6 phai bénh nhan sap duoc phau thuét duc
thiy tinh thé hodc glaucoma c6 dang hodc da tig dugc diéu tri bing tamsulosin dé bao dam c6 sin cic bién phap thich hop dé xi
tri héi chiing méng mét nhao trong khi phiu thuét. Cac truding hop di (ing véi tamsulosin & nhimg bénh nhan c6 tién s di ting vdi
sulfonamide da dugc béo cdo. Néu bénh nhin bao cdo ¢6 tién st dj ting véi sulfonamide, nén than trong khi cho st dung tamsulosin
hydrochlorid. C6 thé quan sét thay phan con lai clia vién thudc trong phan. TUONG TAC VOI CAC THUGC KHAC VA CAC DANG
TUONG TAC KHAC: Cac nghién ctiu vé tuong téc chi dugc thuc hién trén Ngudi I6n. Chua thay c6 tuong tac khi tamsulosin hydrochlo-

rid dugc ding déng thi vdi atenolol, enalapril hoac theophylin. Ding déng thai véi cimetidin lam tdng néng dé tamsulosin trong 0.
huyét tuong trong khi furosemid lam giam, nhung do cic néng db van gii trong muic binh thuding nén khong can diéu chinh liéu. <7
Didofenac va warfarin c6 thé lam tang tdc d6 dao thai tamsulosin. Dung déng théi tamsulosin hydrochlorid véi chat tic ché manh > TY '\
CYP3A4 (nhu ketoconazole) c6 thé dan dén tang néng dé tamsulosin hydrochlorid Tamusulosin hydrochlorid khong dugc két hap véi |1
chdt dc ché manh CYP3A4 & nhiing bénh nhan chuyén héa kém kiéu hinh CYP2D6. Duing ddng théi tamsulosin hydrochlorid véi s
paroxetin, mét chét (e ché manh CYP2D6, két qua tang Cmax va AUC clia tamsulosin 13n lugt Ia 1,3 va 1,6 lan, nhung nhiing gia ting - ] H
nay khang lién quan dén lam sang. Diing déng thai cac chét déi khang thu thé al-adrenergic c6 thé dan dén tac dung ha huyét ap. NA M /.
Ding kém thudc gay mé c6 thé gay ra ha dp. PHU NI’ CO THAI VA CHO CON BU: Khong ap dung, vi vién nén Hamal OCAS 0,4 mg
nham sir dung cho bénh nhan nam ma théi. TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Chua c6 nghién ciu 7 g\xj\*/’
dugc thuc hién vé tac ddng trén kha ning li xe va van hanh may mac. Tuy nhién, bénh nhan nén biét 1a chéng mét, nhin mé, choang ==
véng, ngat c6 thé xay ra. TAC DUNG KHONG MONG MUON: Nhiing tac dung bat lgi dugc ghi nhan gém: Hay gép (>1/100, <1/10):

chéng mat, réi loan xudt tinh; It gap (>1/1.000, <1/100) : Nhic diu, Danh tréng nguic, Ha huyét ap thé diing, Viém mii, Tao bon, tiéu

chdy, buén nén, nén, Ban, nguia, néi mé day, Suy nhuoc; Hiém gap (>1/10.000, <1/1.000): ngat, phii mach; Rat hiém gip (<1/10.000):

Héi chiing Steven-Johnson, Cuong dau duong vat. Théng bao cho bac si nhiing tic dung khéng mong muédn gap phai khi st dung

thudc. Cac bién 8 sau day cliing da dugc béo cio trong khi thudc luu hanh trén thi trudng. Nhing bién c6 nay duoc bdo cao tunguyén

tirmét dan s6 c6 kich thudc khéng nhit dinh, do d6 khéng thé wdic tinh tén s6 clia cac bién c6. Rai loan thi luc: nhin ma, suy gidm thi

luc. Trong phau thuat duc thy tinh thé va glaucoma, tinh trang déng tif nhé dugc goi la Héi chiing méng méat nhao trong phau thuat
(intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS) c6 lién quan véi viéc diéu tri bang tamsu- — —
losin trong thési gian theo doi hau mai (xem phan Canh bao va than trong dic biét khi =
Sl; dung). Réi loan da va mé duéi da: viém da bong vay, ban dé da dang. Réi loan hé Rx Thsc i thew don

hap, nguc va trung that: chdy mau cam. Ngoai cac phan g c6 hai duoc liét ké & trén, .

rung nhi, loan nhip tim, nhip tim nhanh va khé thés da dugc béo cao trong phéi hop Hfm{,gfﬁ 04 my
thudc cé st dung tamsulosin. Tuy nhién, vai trd clia tamsulosin trong nguyén nhan gay '

ra cac phan Uing trén khéng thé xac dinh dugc mét cach chic chin.
SAN XUAT BOI: Astellas Pharma Europe B.V.

Hogemaat 2, 7942 JG Meppel, The Netherlands (Ha Lan).
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