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FLOEZY

Tamsulosin hydrochloride prolonged release Tablets 0.4mg

_——

3 x 10 Tablets

Diéu tri triéu ching cia dudng tiéu duéi (LUTS)

lién quan dén tdng sdn tuyén tién liét lanh tinh (BPH).

S6 gidy xac nhan nodi dung thong tin thuéc ctia Bo Y Té: 24e/2024/XNTT/QLDD, ngay 19 thang 03 nam 2024
Tai ligu gébm 2 trang. Théng tin chi tiét vé san phdm xin xem trang 2.



FLOEZY

Rx-Thudc nay chi diing theo don cta bdc sy
Vién nén phéng thich kéo dai
Tamsulosin hydrochlorid

THANH PHAN
Mbi vién nén phong thich kéo dai FLOEZY chia Tamsulosin
hydrochlorid 0,4mg tuong duong véi 0,367 mg tamsulosin.

CHi PINH
Diéu tri triéu chiing ctia dudng tiét niéu duéi (LUTS) lién quan dén
tang san tuyén tién liét lanh tinh (BPH).

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Dung dudng udng.

Cdch ding: Uong nguyén vién, khéng dugc nghién hodc nhai.

Liéu lugng: 1 vién/ ngay. Thic an khéng lam anh huéng dén kha
nang hap thu ctia tamsulosin.

Khong hiéu chinh liéu & bénh nhan suy than.

Khong can hiéu chinh liéu & bénh nhan suy giam chiic nang gan tu
nhe dén trung binh.

Strdung cho tré em

Tinh an toan va hiéu qua ctia tamsulosin trén tré em va tudi truéng
thanh chua dugc nghién cuu.

CHONG CHi PINH

- Qua man véi tamsulosin hydrochlorid, hoac véi bat ci thanh phan
nao clia thude.

-Tién st ha huyét ap thé dung.

- Suy gan nang.

THAN TRONG

- Nhu cac thuéc chen thu thé alpha-adrenergic khac, tinh trang ha
huyét 4p c6 thé xuat hién trén mét s6 bénh nhan trong qua trinh s
dung tamsulosin, nguy cc gay bat tinh hiém xay ra. Khi c6 cac biéu hién
nhu chéng mat, mét moi, nén khuyén bénh nhan ngéi hodc nam
xuong.

- Nén tién hanh cac xét nghiém trudc khi bat dau diéu tri véi tamsulosin
dé loai trir céc nguyén nhan c6 thé c6 cling triéu ching lam tang san
lanh tinh & tuyén tién liét. Thuc hién cac thir nghiém truc trang (néu can
thiét) trudc va trong khi diéu tri & xac dinh khang thé dac hiéu tuyén
tién liét (PSA). Nén than trong trén bénh nhan suy gidm chiic nang than
ndang (d0 thanh thai creatinin < 10ml/phut).

- Hoi chiing Intraoperative Floppy Iris (IFIS) da dugc quan sat trong qua
trinh phau thuat thay tinh thé  mot vai bénh nhan da va dang strdung
tamsulosin. IFIS c6 thé lam tang bién chiing trong qua trinh phau thuat.
Khéi dau diéu tri bang tamsulosin khong dugc khuyén cdo & nhiing
bénh nhan bj duc thiy tinh thé. Nén can nhic dén viéc ngung dung
tamsulosin 1-2 tuan trudc khi tién hanh phau thuat; tuy nhién lgi ich va
thdi gian ngung st dung tamsulosin van chua dugc thiét lap.

TUONG TAC THUGC

Céc tuong tac dugc nghién cltu trén nguai lon.

- Khong 6 tuong tac xay ra dong thai gitta tamsulosin véi atenolol,
enalapril hoac theophylline.

- St dung dong thai cimetidin cé thé lam tdng néng d6 tamsulosin
trong huyét tuong

- S dung déng thdi furosemid cé thé lam giam néng do
tamsulosin.

- In vitro, diazepam, propanolol, trichlormethiazid, chlormadinon,
amitriptylin, diclofenac, glibenclamid, simvastatin va warfarin c6
thé lam bién d8i cac gbc tu do clia tamsulosin trong huyét tuong va
nguagc lai.

- St dung déng thai véi cac chat di khang thu thé al-adrenergic
c6 thé lam tang tac dung ha huyét ap.

Tai liéu théng tin thuée

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khéng dung cho phu nir mang thai va cho con bu. Tamsulosin chi
st dung trén bénh nhan nam.

ANH HUGNG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH
MAY MOC

Chua c6 nghién ctu vé anh hudng clia tamsulosin lén kha nang lai
xe va van hanh may méc. Tuy nhién bénh nhan can dugc théng bao
céc triéu chiing chéng mat, choang vang cé thé xay ra.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

hu‘&ng. (2/100-<1/10) (=/1.000 - <1/100) <1/1.000) (<1/10.000)
Hé than kinh | chdong mat (1,3 %) dau dau bat tinh
Hé tim mach danh tréng nguc
Hé mach ha huyét ap thé
mau ding
Hé hé hdp viém mai
Ha tiéu héa taoﬂbonk, tleuAchay,
budn nén, non.
D? Va cac ndi mén, ngua, N héi chimng Steven-
van dé vé da o phu mach
A may day Johnson
lién quan
A bat thuong trong chiing cuong
IHpsiiinelye xudt tinh duong vat
Céc réi loan khac c6 lién quan sy s

Can tién hanh theo d6i & nhitng bénh nhan mac phai hoi ching IFIS
(Intraoperative Floppy Iris Syndrome) khi dung Tamsulosin.Ba ghi
nhan dugc cac réi loan khac bao gom réi loan tam nhi, loan nhip
tim, mach dap nhanh ciing can dugc thong bao khi sit dung tamsu-
losin. Théng bao cho bac sy nhiing tac dung khong mong muén
gap phai khi dung thuéc.

QUA LIEU

Qua liéu cap tinh xay ra v6i 5mg tamsulosin hydrochlorid dugc
théng bao. Cac triéu chiing nén va tiéu chay xay ra khi huyét ap tam
thu dat 70mm Hg. Bénh nhan dugc diéu tri bang cach truyén dich.
Trong trudng hop bi tut huyét ap cap tinh khi st dung qua liéu, diéu
tri chd yéu la nang d& hé tim mach, phuc héi huyét ap, diéu hoa
nhip tim bang cach giirbénh nhan & tu thé nglra. Néu phuong phap
nay khong hiéu qua, c6 thé dung thuéc co mach néu can va theo
doi chat ché chiic nang than. Thdm phan mau khéng ¢é tac dung
trong qua trinh loai bd thuéc ra khéi ca thé.

Non 6i, rfa ruét, dung than hoat tinh va nhuan truong (nhu natri
sulphat) c6 thé dugc ap dung dé loai bd thudc.

QUY CACH DONG GOI: Hop 3 vix 10 vién nén
BAO QUAN: Bdo quén duéi 30°C nai khé rao. Tranh anh sang va am.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

San xuat cho:
MEGA LIFESCIENCES (AUSTRALIA) PTY LTD
Victoria 3810, Australia.

Bai:
SYNTHON HISPANIA SL.

Castell6 1, Poligono Las Salinas,
08830 Sant Boi de Llobregat (Barcelona), Tay Ban Nha.
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