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EDSAVE 20
Vién nén Tadalafil 20 mg

Rx Thuốc bán theo đơn

Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử

dụng thuốc
 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO BỆNH NHÂN

THÀNH PHÀN, HÀM LƯỢNG:
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chất: 'Tadalafil........................ 20 mg

Tá được: Sodium lauryl sulfate. lactose, croscarmellose sodium, microcrystalline cellulose,
hydroxypropyl cellulose, magnesium stearate, hypromellose, titanium dioxide, purified talc,

triacetin, ferric oxide red, ferric oxide yellow.

MO TA SAN PHAM ;
Viên nén bao phim hình tròn. hai mặt hơi lôi, có màu hoa đào.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI
Hộp chứa I vỉ x 4 viên nén bao phim.

Hộp chứa I vỉ x 10 viên nén bao phim.

THUOC DUNG CHO BENH Gi?
EDSAVE 20 duoc str dung đề điều trị rối loạn chức năng cương dương ở nam giới trưởng thành.

EDSAVE 20 có chứa hoạt chất tadalafil, là một chat ức chế chọn lọc có hồi phuc cyclic guanosine

monophosphate (cGMP)- đặc biệt là trên men phosphodiesterase typ 5 (PRES)/ Khi kích thích tình

dục dẫn đến giải phóng nitric oxide tại chỗ, sự ức chế PDE5 của ea 9 tăng nồng độ cGMP

trong thé hang. Điều này dẫn đến giãn cơ trơn và cho phép dòng máu chảy`àÕ trong mô dương Vật,

từ đó gây cương dương. Tadalafil không có tác dụng khi không có kích thích tình dục.
Không dùng EDSAVE 20 cho phụ nữ.

  

NEN DUNG THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO VÀ LIÊU LƯỢNG?
Ban không nên dùng EDSAVE 20 nhiều hơn 1 lần/ngày.

Liều khởi đầu khuyến cáo là 10 mg, uống khi cần. trước khi dự tính sinh hoạt tình dục.

Với những người dùng liều 10 mg chưa đạt được hiệu quả cần thiết, có thê tăng liều lên đến 20 mg.

Có thể uống thuốc trước khi giaohợp ít nhất 30 phút.
Số lần sử dụng thuốc tối da 1a 1 lần/ngày.

Thuốc được sử dụng trước khi sinh hoạt tình dục. không khuyến cáo sử dụng liên tục hàng ngày.

Luôn sử dụng thuốc này đúng theo chỉ dẫn của bác sỹ. Hãy kiểm tra với bác sỹ hoặc dược sĩ của
bạn nếu bạn không chắc chắn.

Viên nén tadalafil dùng đường uống và chỉ được sử dụng cho nam giới. Thuốc có thể được uống

trong hoặc ngoài bữa ăn.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?
Không sử dụng EDSAVE 20 trong các trường hợp sau: HỆ

« Nếu bạn đang sử dụng các thuốc nitrat ở bất kỳ dạng nào, do sựk Ôn:# ti

nguy hiểm tiềm ẩn là làm giảm huyết áp của bạn. “
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© Nếu bạn bị dị ứng (quá mẫn) với tadalafil hoặc bất kỳ thành phan nào của thuốc.
«Nếu bạn có bệnh gan và tim ở mức độ nặng.

© Nếu bạn mới bị đột quy hoặc nhồi máu co tim, hoặc nếu bạn cóhuyết áp thấp.

¢ Néu ban có một số đi truyền hiếm gặp về mắt (như viêm võng mạc sắc tố).

e Nếu bạn đã từng bị bệnh thần kinh thị giác do thiếu máu cục bộ vùng trước không do nguyên

nhân động mạch (NAION) trước đó.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Cũng như tất cả các loại thuốc khác, thuốc này có thể gây ra tác dụng không mong muốn, mặc dù

không phải ai cũng gặp phải. Các tác dụng không mong muốn này thường ở mức độ nhẹ đến trung

bình.
Nếu bạn gặp phải bất kỳ tác dụng không mong muốn nào dưới đây, cần ngưng sử dụng thuốc

và thông báo cho nhân viên y tế ngay lập tức:

Các tác dụng không mong muôn bao gôm đau lưng hoặc đau cơ, nhìn mờ, các thay đổi màu sắc khi

nhìn, và ngứa.

Các tác dụng không mong muốn gây nguy hiểm đến tính mạng bao gồm nhồi máu cơ tim, truy tim

mạch và đột tử.

Các tác dụng không mong muốn thường gặp bao gồm đau đầu. đỏ bừng mặt, chóng mặt, khó tiêu,
xung huyết mũi, nhiễm trùng đường tiết niệu và tiêu chảy.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOẶC THUC PHAM Gi KHI DANG SU DUNG
THUOC NAY?
Sử dụng các thuốc khác:

Hãy thông báo cho bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn nếu bạn đang sử dụng hoặc mới sử dụng bat kỳ loại

thuốc khác bao gồm cả thuốc không kê đơn.

Những loại thuốc tương tác với tadalafil bao gồm:
e Bất kỳ loại thuốc nào có chứa nitrat ở bat kỳ đường dùng nào (đường uống, đặt dưới lưỡi, miếng

dán trên da hoặc đường xông)

se Thuốc chẹn alpha

e Các thuốc khác dùng đề điều trị tăng huyết áp

e Thuốc ức chế 5- Alpha reductase (được dùng trong điều trị tăng sản ygén tién liét lanh tinh)

e Các thuốc như ketaconazol (dùng để điều trị nhiễm nắm) hoặc ca tre ché protease để điều

trị nhiễm AIDS hoặc HIV)
Phenobarbital, phenytoin va carbamazepine (thuéc chống coa

e Rifampicin, erythromycin, clarithromycin hoac itraconazole

e Các điều trị rối loạn chức năng cương dương khác

Bạn không nên sử dụng EDSAVE 20 nếu bạn đang dùng bắt kỳ loại thuốc nàoở trên.

Sử dụng EDSAYVE 20 cùng với thứcăn hoặc đồ uống:
EDSAVE 20 có thể uống trong hoặc ngoài bữa ăn. Tuy nhiên, bạn có thê nhận thay rang EDSAVE

20 mắt nhiều thời gian dé bat đầu cho hiệu quả nếu bạn uống thuốc trong bữaăn khó tiêu.

Uống. rượu có thể tạm thời làm giảm khả năng để đạt được Sự cương cứng. Đề thuốc đạt được hiệu

quả tối đa. bạn không nên uống quá nhiều rượu trước khi uống EDSAVE 20.

Nước ép bưởi có thê ảnh hưởng đến tác dụng của EDSAVE 20, do đó cần được sử dụng một cách

thận trọng.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?
Không dùng liêu gâp déi 6 lan ke tiép dé bu lai liêu đã quên.

CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?
«Ẳ Đểxatầm tay trẻ em.

e Không sử dụng thuốc sau ngày hêt hạn được ghi trên nhãn vỉ và nhãn
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a
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¢ Bao quan thuốc trong bao bì gốc, tránh âm.

®©- Bảo quản nơi khô, ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

e Không nên vứt bỏ thuốc vào nước thải hoặc chất thải hộ gia đình. Hỏi dược sĩ của bạn cách làm

thế nào đề xử lý các loại thuốc không còn sử dụng. Những biện pháp này sẽ giúp ích cho việc

bảo vệ môi trường.

NHỮNG DÁU HIỆU VÀ TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU?
Có thê làm tăng các tác dụng không mong muôn và mức độ nghiêm trọng của chúng.

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Liên hệ với bác sỹ của bạn nều bạn uông thuôc quá liều quy định.

Nêu bạn có bât kỳ thắc mặc nào về việc sử dụng thuốc này, hãy hỏi bác sỹ hoặc dược sĩ của bạn.

NHỮNG ĐIÊU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY
Không được uéng EDSAVE 20 khi chưa thảo luận với bác sỹ nếu ban:

e Bi thiéu mau hong cau hinh liém (bat thuong cua hồng cầu), ung thư bạch cầu (ung thư các tế

bào máu). đa u tủy (ung thư tủy xương).

© Nếu bạn bị dị dạng dương vật hoặc bệnh Peyronie.

e_ Nếu bạn có các vấn đề về tìm. Trong trường hợp này, bác sỹ nên kiểm tra cần thận xem tim của

bạn có thê bị căng thắng thêm khi quan hệ tình dục hay không.

e Nếu hiện tại bạn đang bị loét dạ dày, hoặc vấn đề về chảy máu (như bệnh ưa chảy máu).

© Nếu bạn bị giảm đột ngột hoặc mắt thị lực, ngưng sử dụng EDSAVE 20 và liên hệ với bác sỹ của

bạn ngay lập tức.

Không sử dụng EDSAYVE 20 cho phụ nữ.

Lưu ý đặc biệt đối với trẻ em và thanh thiếu niên:

Không nên sử dụng EDSAVE 20 cho trẻ dưới 18 tuổi.

Lưu ý đặc biệt đối với bệnh nhân có vấn đề yề gan hoặc thận:

Bạn nên nói cho bác sỹ của bạn biết nếu bạn có vẫn đề về gan hoặc thận.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc:

Do chóng mặt và thay đổi thị lực đã được báo cáo trong các thử nghiệm lâm làng với tadalafil, bạn

0.tự

 

   

   

cần biết liệu bạn có bị phan ứng này khi sử dụng tadalafil trước khi lái xị vận hành máy móc.

Thông tin quan trọng về một số tá dược của thuốc: Thuốc có chú

Nếu bạn đã nói với bác sỹ của bạn rằng bạn không dung nạp với một sôoại đường, chẳng hạn như 3

lactose. liên hệ với bác sỹ của bạn trước khi sử dụng EDSAVE 20.

KHI NAOCAN THAM VAN BAC SY, DƯỢC SĨ?
- Ding thudc qua liều khuyên cáo .

*Néu can thém thong tin xin hoi¥ kién bac sỹ hoặc dược sĩ.

HAN DUNG -
24 tháng kê từ ngày sản xuât.

TEN, DIA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUÁT:
FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT. LIMITED

Vandalur Road, Kelambakkam-603 103, An Dé

NGAY XEM XET SUA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
THƯỚC cánga naryzaao

Gà  
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HUONG DAN SU DUNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ

DƯỢC LỰC HỌC -
Tadalafil là một chất ức chế chọn lọc có hồi phuc cyclic guanosine monophosphate (cGMP) - dac

biệt là trên men phosphodiesterase týp 5 (PDE5). Khi kích thích tình dục dẫn đến giải phóng nitric
oxide tai chỗ. sự tte ché PDES ctia tadalafil lam tăng nồng độ cGMP trong thẻ hang. Điều này dẫn
đến giãn cơ trơn và cho phép dòng máu chảy vào trong mô dương vật, từ đó gây cương dương.

Tadalafil không có tác dụng khi không có kích thích tình dục.

DƯỢC ĐỘNG HỌC - -
Hip thu: Tadalafil hấp thu nhanh chóng sau khi uống, và nồng độ tối đa trung bình trong huyết

tương (Cmax) đạt được khoảng 2 giờ sau khi uống. Sinh khả dụng tuyệt đối của tadalafil đường

uống chưa được xác định.

Phânbố: Tadalafil được phân bố vào trong các mô. Ở nồng độ điều trị. 94% tadalafil trong huyết

tương gắn kết với protein. Sự gắn kết với protein huyết tương không bị ảnh hưởng khi chức năng

thận bị suy giảm. Nhỏ hơn 0,0005% liều điều trị được ghi nhận trong tỉnh dịch của người khỏe

mạnh.

Chuyển hóa: Tadalafil được chuyển hóa chủ yếu bởi CYP3A4 thành chất chuyén héa catechol.
Chất chuyển hóa catechol trai qua quá trình methyl hóa và glucuronide hóa rộng rãi dé hình thành

methylcatechol va methylcatechol glucuronide tuong tmg. Dit ligu in vitro cho thay cdc chat chuyén

hóa sẽ không có hoạt tinh được lý ở nồng độ chất chuyên hóa đã ghi nhận.

Thải trừ: Thanh thải trung bình của tadalafil dùng đường uống là 2,5 l/giờ và thời gian bán thải

trung bình là 17,5 giờ ở người khỏe mạnh. Tadalafil được bài tiết chủ yếu dưới dạng các chất
chuyển hóa không có hoạt tính trong phân (khoảng 61% liều dùng), và ít hơn ở trong nước tiêu

(khoảng 36% liều dùng).
Các nhóm bệnh nhân đặc biệt: -

Người già: Những người già khỏe mạnh (từ 65 tuổi trở nên) có thanh thai tadalafil đường uống thấp

hơn dẫn đến diện tích dưới đường cong (AUC) lớn hơn 25% so với những người khỏe mạnh từ 19

đến 45 tuổi sau khi dùng liều 10 mg. Ảnh hưởng liên quan đến tudi tác không rõ rệt trên lâm sàng

do đó không cần điều chỉnh liều dùng.

Suy thận: Trong một thử nghiệm lâm sàng về được học sử dụng liều đơn tadalafil (5 đến 20 mg),
điện tích dưới đường cong cua tadalafil (AUC) tang gấp đôi ở những người suy thận nhẹ (độ thanh

thải creatinin từ 51 đến 80 ml/phút) hoặc vừa (độ thanh thải creatinin từ 3l đến 50 ml/phút) và ở

những người suy thận giai đoạn cuối đang thâm tách máu. Ở những TONS ang tham tach mau,

 

  

  nang ¿độ Cmax cao hơn 41% so với ở những người khỏe mạnh. Việc loại alafil qua thâm tách
máu là không đáng kể. Do sự tăng diện tích dưới đường cong của tadalafil (AUC), su han ché về

kinh nghiệm trên lâm sàng, và độ thanh thải không bị ảnh hưởng bởi thấm tách máu nên không

dùng tadalafil cho bệnh nhân bị suy thận nặng.

Suy gan: Dién tích dưới đường cong của tadalafil (AUC) ở bệnh nhân suy gan nhẹ và vừa (Child-

Pugh nhóm A và B) tương đương với diện tích dưới đường cong ở những người khỏe mạnh khi

dùng. liều 10 mg tadalafil. Nếu tadalafil được chỉ định cho những bệnh nhân này, bác sỹ phải đánh

giá cân thận giữa lợi ích đạt được và nguy cơ có thể xảy ra ở từng bệnh nhân. Hiện nay chưa có dữ

liệu về chỉ định liều tadalafil cao hơn 10 mg cho những bệnh nhân suy gan.

Chưa có nghiên cứu sử dụng tadalafil cho những bệnh nhân bị xơ gan nang (Child-Pugh nhom C)

và do đó không dùng tadalafil cho những bệnh nhân này.

Bệnh nhân tiểu đường: Diện tích dưới đường cong (AUC) của tadalafil ở bệnh nhân tiểu đường

thấp hơn khoảng 19% so với giá trị AUC ở người khỏe mạnh sau khi sử t

biệt của giá trị AUC không cần thiết phải điều chỉnhliều. Na

Chủng tộc: Các nghiên cứu dược động học bao gồm các đối tượn, sâunhất! ệnh`nha thuộc các

chủng tộc khác nhau đã cho thấy không có sự khácbiệt điền hình lên tích: đối đườn| cong của

tadalafil giữa các nhóm chủng tộc. Do đó, không cần điều chỉnh liề TA
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Giới tính: Ở nam giới và nữ giới khỏe mạnh sau khi dùng một liều hoặc nhiều liều tadalafil, không

thây có sự khác biệt trên lâm sàng về diện tích dưới đường cong được ghi nhận. Không cân điều

chỉnh liều.

CHỈ ĐỊNH /
EDSAVE 20 duge sử dụng đê điêu trị tình trạng rôi loạn chức năng cương dương ở nam giới.

LIÊU LƯỢNG VÀ CACH DUNG
Liều khởi đầu khuyến cáo là 10 mg, uống khi cần, trước khi dự tính sinh hoạt tình dục.
Với những người dùng liều 10 mg chưa đạt được hiệu quả cần thiết, có thể tăng liều lên đến 20 mg.

Có thể uống thuốc trước khi giao hợp ít nhất 30 phút.

Số lần sử dụng thuốc tối đa là 1 lần/ngày.
Thuốc được sử dụng trước khi sinh hoạt tình dục, không khuyến cáo sử dụng liên tục hàng ngày.

Các đối tượng bệnh nhân đặc biệt:

Người già: Không cần điều chỉnh liều dùng ở người già.
Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều dùng ở những bệnh nhân suy thận nhẹ và vừa. Đối
với bệnh nhân suy thận nặng, liều tối đa khuyến cáo là 10 mg. Không dùng liều tadalafil một lần
mỗi ngày ở bệnh nhân suy thận nặng.

Bệnh nhân suy gan: Đề điều trị rối loạn chức năng cương dương bằng tadalafil, liều tadalafil

khuyến cáo là 10 mg, uống trước khi dự tính sinh hoạt tình dục cùng hoặc không cùng với thức ăn.

Dữ liệu lâm sàng về độ an toàn khi sử dụng tadalafil ở những bệnh nhân bị suy gan nang (Child-

Pugh nhóm C) còn hạn chế. Nếu tadalafil được chỉ định cho những bệnh nhân này, bác sỹ phải đánh

giá cần thận giữa lợi ích đạt được và nguy cơ có thể xảy ra ở từng bệnh nhân. Chưa có dữ liệu về sử
dụng liều tadalafil cao hơn 10 mg ở những bệnh nhân suy gan.

Nam giới bị đái tháo đường: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân đái tháo đường.
Trẻ em: Không sử dụng tadalafil ở trẻ em.

Cách dùng: Viên nén tadalafil dùng đường uống và chỉ được sử dụng cho nam giới. Thuốc có thẻ
được uống trong hoặc ngoài bữa ăn.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân quá mãn với tadalafil hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.

Trong các nghiên cứu lâm sàng, tadalafil di duoc chứng minh là làm tăng tác dung hạ huyết áp của
các nitrat. Điều này được cho là kết quả của sự phối hợp của nitrat và tadalafil trên chu trình nitric
oxyd/eGMP. Do dé, khéng str dung tadalafil ở những bệnh nhân đang dùng nitrat hữu cơ ở bất kỳ

dạng nào.

Không dùng tadalafil ở những bệnh nhân nam mà cần tránh hoạt động tì

cần lưu ý đến nguy cơ bệnh tim tiềm ẩn khi hoạt động tình dục ở nhữnè
mạch từ trước.

Những nhóm bệnh nhân có bệnh tim mạch dưới đây đã không được tham gia trong các thử nghiệm

lâm sàng và do đó chống chi dinh str dung tadalafil:

« _ Bệnh nhân mới bị nhồi máu cơ tim trong vòng 90 ngày.

se _ Bệnh nhân có cơn đau thắt ngực không ồn định hoặc dau thắt ngực xảy ra trong khi giao hợp.
e Bệnh nhân suy tim mức độ 2 theo phân loại của hiệp hội tim New York hoặc nặng hơn trong

vòng 6 tháng gần đây.

« _ Bệnh nhân rối loạn nhịp tìm không kiểm soát được, huyết áp thap (< 90/50 mmHg), hoặc tăng
huyết áp không kiểm soát được.

e_ Bệnh nhân mới bị đột quy trong vòng 6 tháng.

Không sử dụng tadalafil cho những bệnh nhân bị mất thị lực một bên do

    

 

do Bệnh tim. Bác sỹ

hân có bệnh tim

         

 

thiếu máu cục bộ vùng trước không do nguyên nhân động mach (NAI@N có liên

quan hay không liên quan đến việc sử dụng chấtức chế PDE5 trước đó J/IpPACH N

Không sử dụng đồng thời các chat tte ché PDES, bao gém ca tal aYay thich

guanylate cyclase như riociguat vì điều này có thê dẫn đến hạ huyết áp\
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CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Trước khi điều tri bang tadalafil:
Cần phải xem xét tiền sử bệnh và khám lâm sàng đề chân đoán rối loạn cương dương hoặc tăng sản

lành tính tuyến tiền liệt cũng như xác định các bệnh tiềm ân trước khi chỉ định thuốc điều trị.
Trước khi bắt đầu bất kỳ phương pháp nào đề điều trị rối loạn chức năng cương dương, bác sĩ cần

lưu ý đến tình trạng tim mạch của bệnh nhân vì mức độ nguy cơ về bệnh tỉm đi kèm với hoạt động

tình dục. Tadalafil có đặc tính giãn mạch dẫn đến hạ huyết áp ở mức độ nhẹ và thoáng qua và do đó

làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các nitrat.

Việc đánh giá rối loạn chức năng cương dương cần bao gồm xác định các bệnh tiềm an có thé có và
xác định biện pháp điều trị phù hợp sau khi có đánh giá bệnh lý thích hợp. Chưa biết liệu tadalafil
có hiệu quả trên những bệnh nhân đã phẫu thuật chậu hông hoặc cắt bỏ toàn bộ tuyến tiền liệt không
bảo tồn thần kinh hay không.
Tìm mạch:

Các biến cố tim mạch trầm trọng, bao gồm nhồi máu cơ tim, đột tử do bệnh tim, đau thắt ngực

không ồn định, loạn nhịp thất, đột quy, các cơn thiếu máu thoáng qua, đau ngực, đánh trống ngực

và tim đập nhanh đã được báo cáo trong quá trình lưu hành thuốc trên thị trường và/hoặc trong các

thử nghiệm lâm sàng. Hầu hết các bệnh nhân gặp phải các biến cố này là những người có các yếu tố

nguy cơ về bệnh tim mạch trước đó.Tuy nhiên, không thể xác định chính xác liệu những biến cố

này có liên quan trựctiếp đến các yếu tô nguy cơ này, dén tadalafil, dén hoat động tình dục hoặc
đến sự kết hợp giữa các yếu tố này hoặc các yêu tố khác hay không.
Đối với những bệnh nhân đang sử dụng thuốc chẹn alpha, dùng đồng thời với tadalafil có thê dẫn

đến hạ huyết áp có triệu chứng ở một số bệnh nhân. Không nên dùng kết hợp tadalafil và doxazosin.

Thị giác

Đã có báo cáo về các khuyết tật thị giác và các trường hợp NAION liên quan đến việc sử dụng

tadalafil va cde thuốc ức chế PDES khác. Phân tích các dữ liệu quan sát cho thấy tăng nguy cơ

NAION cấp ở nam giới bị rối loạn chức năng cương dương sau khi sử dụng tadalafil hoặc các thuốc

ức chế PDE5 khác. Vì điều này có thê xảy ra ở tất cả các bệnh nhân sử dụng tadalafil, cần thông báo

để bệnh nhân biết trong trường hợp họ bịkhuyết tật thị giác đột ngột thì phải ngưng sử dụng

tadalafil và tham khảo ý kiến bác sỹ ngay lập tức.
Giảm thính lực hoặc điếc đột ngôt:
Đã có báo cáo về các trường hợpđiếc đột ngột sau khi sử dụng tadalafil. Mặc dù có sự xuất hiện của

các yếu tố nguy cơ khác trong một số trường hợp (như tuổi tác, đái tháo đường,cao, huyếtáp và có

tiền sử bị điếc). bệnh nhân nên ngưng sử dụng tadalafil và tìm kiếm sự chăm sóc y tế ngay khi giảm

thính lực hoặc điếc đột ngột xảy ra.

Bệnh nhân suy gan:

Dữ liệu lâm sàng về độ an toàn khi sử dụng liều don tadalafil ở những bệ y gan nặng

(Child-Pugh nhóm C) con han chế. Nếu tadalafil được chỉ định trong trường hà . bác sỹ phải
đánh giá cân thận giữa lợi ích đạt được/nguy cơ có thê xảy ra cho từng bệnh nhân.

Cương đau dương vật và biến dạng giải phầu dương vật:
Các bệnh nhân bị cương cứng kéo dài 4 giờ hoặc lâu hơn cần được khuyến cáo tìm kiếm sự trợ giúp

y tế ngay lập tức. Nếu cương đau dương vật không được điều trị ngay, tôn thương mô dương vật và

mất vĩnh viễn khả năng cương cứng có thể xảy ra. Cần thận trọng khi sử dụng tadalafil ở những

bệnh nhân có biến dạng giải phẫu dương vật (như dương vật gập góc. bệnh xơ thé hang, hay bénh

Peyronie) hoac ở những bệnh nhân có những bệnh lý dễ gây cương đau dương vật (như bệnh thiếu

máu hồng cầu hình liềm, bệnh đa u tủy, bệnh bạch cầu).

Sứdung cùng với chết ức chế CYP3,Ad:

 

   
(ritonavir, saquinavir: ketoconazole, itraconazole, va érgthröinyeih) do 3

cong (AUC) cua tadalafil đã được ghi nhận khi sử dụng đồng thời các tl

Viên nén taddlafìl và các biên pháp điều trị rồi loạn chức năng cương
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Chưa có nghiên cứu về độ an toàn và hiệu quả khi sử dụng phối hợp tadalafil và các thuốc khác ức

chế PDES hoặc các biện pháp điều trị rối loạn chức năng cương dương khác. Cần thông báo cho
bệnh nhân biết để không sử dụng phối hợp tadalafil với các thuốc này.
Lactose:
EDSAVE 20 có chứa lactose. Do đó, không nén str dung EDSAVE 20 cho nhitng bệnh nhân có các

vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp lactose, thiếu hụt Lapp lactase, hay kém hấp thu
glucose-galactose.

Khả năng sinh san, phụ nữ mang thai hoặc cho con bú:

Tadalafil không được chỉ định cho phụ nữ.

Phụ nữ có thai:
Dữ liệu về việc sử dụng tadalafil ở phụ nữ có thai còn hạn chế. Các nghiên cứu trên động vật không
cho thấy các ảnh hưởng có hại trực tiếp haygián tiếp đối với phụ nữ mang thai, sự phát triển của

phôi/bào thai, quá trình sinh đẻ và sự phát triên sau khi sinh. Không sử dụng tadalafil cho phụ nữ

mang thai.

Phụ nữ cho con bú:

Dữ liệu dược động học/độc tính hiện có trên động vật đã cho thấy sự tiết tadalafil trong sữa. Do đó,

không thẻ loại trừ nguy cơ đối với trẻ bú sữa mẹ. Không sử dụng tadalafil cho phụ nữ cho con bú.

Khả năng sinh sản:

Đã có ghi nhận tadalafil làm suy giảm khả năng sinh sản ở chó. Hai nghiên cứu lâm sàng tiếp theo

cho thấy ảnh hưởng này không chắc có xảy ra ở người hay không, mặc dù giảm nồng độ tỉnh trùng

đã được ghinhận ỏở một sô nam giới.

Ảnh hưởng đếnkhả năng lái xe và vận hành máy móc:

Đã có báo cáo về chóng mặt xảy ra ở một số nam giới khi dùng tadalafil trong các nghiên cứu lâm

sàng. Bệnh nhân cần kiểm tra cân thận phản ứng của cơ thê với thuốc trước khi lái xe hoặc sử dụng

máy móc.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC
Các nghiên cứu về tương tác thuốc được tiến hành với liều tadalafil 10 mg và/hoặc 20 mg được nêu
dưới đây. Đối với những nghiên cứu tương tác khác chỉ sử dụng liều 10 mg tadalafil, không thể loại
trừ hoàn toàn các tương tác trên lâm sàng ở liều cao hơn.

Ảnh hưởng của các thuốc khác đến tadalafil:
Các thuốc tre ché cytochrome P450
Tadalafil được chuyên hóa chủ yếu bởi CYP3A4. Khi sử dụng đồng thời với một thuốc ức chế chọn
lọc CYP3A4 là ketoconazol (liều 200 mg mỗi ngày) làm tăng diện tích dưới đường cong (AUC) của

tadalafil (liều 10 mg) lên 2 lần và tăng Cmax l5 % so với giá trị. AUC và Cmax cua tadalafil khi

dùng đơn độc. Dùng đồng thời với ketoconazol (liêu 400 mg mỗi ngày) là

đường cong (AUC) của tadalafil (liều 20 mg) lên 4 lần và Cmax 22%. Dùng đ 1 VỚI ritonavir,

một chất ức chế protease (liều 200 mg x 2 lan/ngay), va cũng là chất ức chế 3A4, CYP2C9,

CYP2C19, va CYP2D6, da lam tang dién tích dưới đường cong (AUC) của tadalafil (liều 20 mg)

lên 2 lần trong khi Cmax không thay đổi. Mặc dù cáctương tác cụ thể chưa được nghiên cứu nhưng

cần thận trọng khi sử dụng phối hợp tadalafil các thuốc ức chế protease khác như saquinavir, và các
thuốc ức chế CYP3A4 khác như erythromycin, clarithromycin, itraconazole và nước ép bưởi vìđiều

này sẽ làm tăng nồng độ tadalafil trong huyết tương. Do đó, tỷ lệ các tác dụng không mong muốn

có thể tăng.

Các chất vận chuyển

Chưa rõ vvai trò €của các chất vận chuyên (vi du nhưP-‘glycoprotein)đối với sự phân bó của tadalafil.

  

   

  

 

     

   

 

Các tube cam Ứng cvtochrome P450

Một thuôc cảm ứng CYP3A4 là rifampicin làm giảm diện tích dưới đưè

tadalafil xuống 88% so với giá trị Ti của tadalafil khioun don doc. Su giản nàyVy bái

MA4)
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khác, như phenobarbital, phenytoin, và carbamazepine, cũng có thể làm giảm nồng độ tadalafil

trong huyết tương.

Ảnh hưởng tadalafil đối với các thuốc khác:

Trong các nghiên cứu lâm sàng, đã ghi nhận tadalafil (5, 10 và 20 mg) làm tăng tác dụng hạ huyết

áp của các nitrat. Do đó, không sử dụng tadalafil cho những bệnh nhân đang dùng nitrat hữu cơ ở
bat ky dang nào. Dựa trên kết quả của một nghiên cứu lâm sàng trên 150 đối tượng sử dụng liều

tadalafil 20 mg hàng ngày trong 7 ngày và 0,4 mg nitroglycerin đặt dưới lưỡi ở các thời điểm khác

nhau, sự tương tác này kéo dài hơn 24 giờ và không thấy có tương tác sau 48 giờ sau khi dùng liều

tadalafil cuối cùng. Vì vậy, ở bệnh nhân được chỉ định bắt kỳ liều tadalafil nào (từ 2,5 mg đến 20
mg), khi mà điều trị bằng nitrat là cần thiết về mặt y tế trong trường hợp tính mạng bị đe dọa thì chỉ
được sử dụng nitrat sau khi uống liều tadalafil cuối cùng ít nhất 48 giờ. Trong những trường hợp

này, việc sử dụng nitrat phải được giám sát y tế chặt chẽ kết hợp với theo dõihuyết động lực thích

hợp.

Thuốc chồng tăng huyết áp (bao gồm các thuốc chẹn kênh calci)
Việc sử dụng đồng thời doxazoxin (liều 4-8 mg mỗi ngày) và tadalafil (liều 5 mg mỗi ngày và liều

đơn 20 mg) làm tăng tác dụng hạ huyết áp của thuốc chẹn alpha này một cách đáng kể. Tác dụng

này kéo dài ít nhất 12 giờ và có thê có triệu chứng, bao gồm ngất. Vì vậy, không sử dụng đồng thời

các thuốc này.

Trong các nghiên cứu tương tác thuốc được thực hiện ở một số ít tình nguyện viên khỏe mạnh,

những tác dụng này không được báo cáo với alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, cần thận trọng

khi dùng tadalafil ở những bệnh nhân được điều trị với bất kỳ thuốc chẹn alpha nào, và đặc biệt là ở

người già. Nên bắt đầu điều trị với liều tối thiểu và tăng liều dần dần.
Trong các nghiên cứu dược lý lâm sàng, khả năng tadalafil làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các

thuốc chống tăng huyết áp đã được nghiên cứu. Các loại thuốc chống tăng huyết áp chủ yếu được

nghiên cứu bao gồm thuốc chẹn kênh calci (amlodipin). thuốc ức chế men chuyên angiotensin

(ACE) (enalapril). thuốc ức chế thụ thể beta-adrenergic (metoprolol), thuốc lợi tiêu nhóm thiazid

(bendrofluazid). và thuốc ức chế thụ thể angiotensin II (gồm các dạng và các liều khác nhau. dùng

đơn độc hay dùng phối hợp với các thiazid, thuốc chẹn kênh calci, thuốc chẹn beta và/hoặc thuốc

chen alpha). Không thấy có tương tác có ý nghĩa về mặt lâm sàng khi sử dụng tadalafil (liều 10 mẹ,

ngoại trừ trong các thử nghiệm với thuốc ức chế thụ thê angiotensin II và amlodipin là dùng liều 20

mg) cùng với bất kỳ thuốc nào trong các nhóm này. Trong một nghiên cứu dược lý lâm sàng khác,

tadalafil (liều 20 mg) được nghiên cứu dùngphôi hợp với 4 loại thuốc chống tăng huyết áp. Ở

những người đang dùng thuốc hạ huyếtáp đaliêu, những thay đồi huyết áp lưu động dường như có

liên quan đến mức độ kiểm soát huyết áp. Về vấnđề này, với những người tham gia nghiên cứu

được kiểm soát tốt huyết áp, mức giảm huyết áp là tối thiêu và tương tự như ở những người khỏe

mạnh. Với những người tham gia nghiên cứu không được kiểm soát huyết áp, mức giảm huyết áp

lớn hơn, mặc dù sự giảm huyết áp này không đi kèm theo hạ huyết á hứng ở đa số bệnh

nhân. Nhìn chung, ở những bệnh nhân đang dùng đồng thời với thuốc chỗ g huyét4p, tadalafil
liều 20 mg có thê làm giảm huyết áp (ngoại trừ dùng phối hợp với thuốc chến alpha- xem ở phần

trên) nhẹ và không có liên quan trên lâm sàng. Phân tích dữ liệu thử nghiệm lâm sàng ở pha3 cho

thấy không có sự khác nhau về tác dụng ngoại ý ở bệnh nhân dùng tadalafil phối hợp hay không
phối hợp với các thuốc chống tăng huyết áp. Tuy nhiên. cũng cần phải có lời khuyên thích shop cho

bệnh nhân về khả năng có thê xảy ra hạ huyết áp khi đang điều trị phối hợp với các thuốc chống

tăng huyếtáp.

  

  

   

   
Riociguat k

Các nghiên cứu tiên lâm sàng đã cho thây tăng tác dụng hạ huyệt á khà sử dụng đồng

thời các chât ức chê PDES và riociguat. Trong nghiên cứu lâm sàn a iguatđã,đườà chứng minh
fae taedung có lợi

itu, ođó, không sử
làm tăng tác dung hạ huyết áp của các chất ức chế PDE5. Không

trên lâm sàng khi dùng phối hợp các thuốc này trên nhóm đối tượ

dụng đồng thời riociguat với các chất ức chế PEDS, bao gồm cả ta

Chất ức chế 5-alpha reductase
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Trong một thử nghiệm lâm sàng so sánh giữa sử dụng đồng thời tadalafil 5 mg va finasteride 5 mg

với sử dụng giả dược cùng với finasteride 5 mg dé làm giảm các triệu chứng của u xơ tiền liệt tuyến

( BPH), không ghi nhận phản ứng bất lợi mới nào. Tuy nhiên, chưa có một nghiên cứu tương tác

thuốc chính thức nào được thực hiện để đánh giá tương tác giữa tadalafil và 5-alpha reductase (5-
ARIs), do đó cần thận trọng khi sử dụng đồng thoi tadalafil với 5-ARIs.
Chất nền CYP1A2 (ví dụ nhự theophyllin)
Trong một nghiên cứu dược lý lâm sàng, không thấy có tương tác về dược động học khi dùng

tadalafil 10 mg với theophyllin (một chất ức chế phosphodiesterase không chọn lọc). Ảnh hưởng
duy nhất đến dược động học là nhịp tỉm tăng nhẹ (3,5 nhịp/ phút). Mặc dù ảnh hưởng này là không
đáng kể và không có ý nghĩa lâm sàng trong nghiên cứu này nhưng cần cân nhắc khi sử dụng phối

hợp các thuốc này.

Ethinylestradiol va terbutalin
Tadalafil đã được chứng minh làm tăng khả dụng sinh hoc dudng udng cua ethinylestradiol; cé thé

mong đợi sự tăng khả dụng sinh học tương tự khi dùng terbutalin đường uống, mặc dù không chắc

hệ quả của điều này trên lâm sàng.

Rượu
Nông độ rượu (nồng độ tối đa trung bình trong máu là 0,08 %) không bị ảnh hưởng khi sử dụng
đồng thời véi tadalafil (liều 10 mg hoặc 20 mg). Ngoài ra, không thấy có thay đổi nào trên nồng độ
tadalafin 3 giờ sau khi dùng đồng thời với rượu. Rượu được uống theo thói quen làm tối đa tốc độ
hấp thu của rượu (uống lúc đói, qua đêm và không ăn 2 giờ sau khi uống rượu). Tadalafil (liều 20
mg) không làm tăng mức hạ huyết áp trung bình do rượu (0,7g/kg hoặc xấp xi 180 ml alcohol 40%

[vodka] ở nam giới có cân nặng 80 kg). nhưng đã có ghi nhận chóng mặt tư thế và hạ huyết áp thế

đứng xảy ra ở một số người. Khi tadalafil được sử dụng cùng với lượng rượu thap (0,6 g/kg),khong

thấy hạ huyết áp và hiện tượng chóng mặt xay ra với tần suất tương tự như khi chỉ sử dụng mỗi

rượu. Tadalafil (liều 10 mg) không làm thay đổi ảnh hưởng của rượu đến chức năng nhận thức.

Các thuốc được chuyền hóa bởi cvtochrom P450

Tadalafil không có tác động gây ức chế đáng kề trên lâm sàng hoặc gây cảm ứng với sự thanh thải

của các thuốc được chuyên hóa bởi các đồng phân của CYP450. Các nghiên cứu đãkhẳng định rằng

tadalafil không gây ức chế hoặc gây cảm ứng các đồng phân của CYP450, bao gồm CYP3A4,

CYPI1IA2, CYP2Dó, CYP2E1, CYP2C9 và CYP2C19.

Các chất nên CYP2C9 (vi du R-warfarin)

Tadalafil (liều 10 mg và 20 mg) không có tác động rõ rệt trên lâm sàng đến diện tích dưới đường

cong (AUC) khi sử dụng đồng thời với S-warfarin hay R-warfarin (cơ chất CYP2C9 ) cũng như

tadalafil không có tác động làm thay đổi thời gian prothrombin khi dùng chung với warfarin.

Aspirin

Tadalafi (liều 10 mg và 20 mg) không làm tăng thời gian chảy máu do đềjđcefVIsalicylic khi dùng
phối hợp với thuốc này.

Các thuốc chống đái tháo đường
Chưa có các nghiên cứu tương tác cụ thể khi sử dụng phối hợp tadalafil với các thuốc chống đái

tháo đường.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Tóm tắt đặc tính an toàn
Các tác dụng không mong muốn thường gặp nhất được báo cáo ở những bệnh nhân đang sử dụng

tadalafil trong điều trị chứng rối loạn chức năng cương dương hoặc tăng sản lành tính tuyến tiền liệt

là nhứcđầu. khó tiêu, aillung va dau co, và tỷ lệXây, ra các tác dụng phụ nà ‘  
trongmm 10 đến 30 ngày điều trịnến tiên.

Bảng tóm tất các tác dụng không mong muôn
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tadalafl và 4422 bệnh nhân dùng giả dược) để điều trị rối loạn cương dương theo yêu cau |

lần/ngày và điều trị của tăng sản lành tính tuyến tiền liệt 1 lần/ngày.
Quy ước tần suất như sau: Hay gặp (=1/10), thường gặp (=1/100 đến <1/10), ít gặp (=1/1000 đến

<1/100), hiếm gặp (=1/10.000 đến <1/1000), rất hiếm gặp (<1/10.000) và Chưa rõ tần suất (không

thể ước lượng được từ dữ liệu hiện có)
 

Thườnggặp | Ít gặp | Hiém gap
 

Roi loan hé mién dich
 

| Các phản ứng quá mẫn | Phù mạch
 

Rồi loạn hệ thần kinh
 

Nhức đầu Chóng mặt Đột quy (bao gồm các biến có

xuất huyết), ngất, các đợt thiểu

máu thoáng qua, chứng đau

nửa đầu, co giật, chứng mất trí

nhớ tạm thời
 

Roi loan vé mat
 

Nhìn mờ, cảm giác như đau

mặt

Khuyết tật vùng thị giác, sưng

mí mắt, xung huyết kết mạc,

bệnh thần kinh thị giác do

thiếu máu cục bộ vùng trước

không do nguyên nhân động

mạch (NAION), tắc mạch máu

ở võng mạc
 

Rồi loạn tai và mê đạo
 

[ Ùtại | Điếc đột ngột
 

Roi loan o tim
 

Nhip tim nhanh, danh trong

ngực Nhỏi máu co tim, dau that

ngực không ôn định, loạn nhịp

thât 
 

Roi loan mạch máu
 

Chứng đỏ bừng | Huyết áp cao. huyết áp thấp
 

Roi loạn hô hấp, ngực và trung that
 

Nghẹt mũi | Chảy máu cam. khó thở
 

Rồi loạn tiêu hóa
 

Đau bụng, nôn, buôn nôn,

trào ngược dạ dày thực quản

Chứng khó tiêu

 

Rồi loạn trên da và mô dưới da
ào
NV
 

Phat ban 
Nồi mày đay, hội chứng
Stevens-Johnson, viêm da tróc

vảy, tăng tiết mỗ hôi (đỗ mồ

hôi) 
 

Rồi loạn xương, cơ xương và mô liên kết
 

Đau lưng, đau cơ, đauởchi |
 

Rồi loạn thân và tiết niệu
 

| Đái máu
 

Roi loan cơ quan sinh sản và vú
 

Cương cứng kéo dài Cương đau dương vật, xuất

huyết dương= tb dich có
oe ⁄⁄v20 để) VN

máu @ GẮN
+ 

Rồi loạn toàn thân và tại ví trí điều trị [37 côNG1Y aN
 

Đau ngực, phù ngoại biên,

mệt mỏi   Pelach II
[| DUOC PHAM  
 

YEXY-MED4
ASA
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Mô tả tác dụng không mong muốn được lựa chọn

Tỷ lệ cao hơn không đáng kể của những bất thường điện tâm đỏ, chủ yếu là nhịp tim cham xoang,
đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng tadalafil 1 lần/ngày so với dùng giả dược. Hầu hết các bất

thường này trên điện tâm đồ không đi kèm với các tác dụng không mong muôn.

Nhóm đối tương bệnh nhân đặc biệt khác

Dữ liệu ở bệnh nhân trên 65 tuổi dùng tadalafil trong các thử nghiệm lâm sàng hoặc đề điều trị rối

loạn chức năng cương dương hoặc đề điều trị tăng sản lành tính tuyến tiền liệt còn hạn chế. Trong

các thử nghiệm lâm sàng với tadalafil dùng theo yêu cầu để điều trị rối loạn chức năng cương

dương, tiêu chảy được báo cáo xảy ra nhiều hơn ở những bệnh nhân trên 6Š tuôi. Trong các thử

nghiệm lâm sàng với tadalafil 5mg dùng | lan/ngay dé điều trị tăng sản lành tính tuyến tiền liệt,

chóng mặt và tiêu chảy được báo cáo xảy ra nhiều hơn ở những bệnh nhân trên 75 tuôi.
Báo các tác dụng không mong muốn nghi ngờ
Báo cáo các phản ứng phụ nghi ngờ sau khi thuốc được lưu hành là rất quan trọng. Điều này cho

phép tiếp tục theo dõi tỷ lệ giữa lợi ích đạt được/nguy cơ có thê xảy ra của thuốc. Các chuyên gia y

tế phải báo cáo bất kỳ tác dụng không mong muốn nghỉ ngờ nào của thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ
Liều đơn lên đến 500 mg đã được dùng cho những người khỏe mạnh. và liều 100 mg nhiều lần mỗi
ngày đã được dùng cho bệnh nhân. Các tác dụng không mong muốn xảy ra cũng tương tự như

những tác dụng không mong muốn của liều thấp hơn.Trong trường hợp dùng quá liều, các biện

pháp hỗ trợ tiêu chuẩn cần được thực hiện theo yêu cầu. Thẩm tách máu góp phần không đáng kể

trong loại bỏ tadalafil.

CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CÁO
Không áp dụng.

Sản xuất bởi:

Ss
FOURRTS (INDIA) LABORATORIES PVT) ED

Vandalur Road, Kelambakkam-603 103, A

  
TUQ.CỤC TRƯỞNG
P.TRƯỞNG PHÒNG

Pham bhi Vin Hanh
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