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Thanh phan

Mỗi viên nén bao phim có chứa:

Sildenafil Citrate tương đương với

Sildenafil 100mg

Liều lượng - cách ding:

Composition:

Each flm-coated tablet contains:

Sildenafil Citrate equivalent to

Sildenafil 100mg |

Dosage & Administration:
Theo sự chỉ dẫn của thầy thuốc As directed by the Physician.

BỘ Y TẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

TE=—————=——_______ .

ĐÃ PHÊ DUYỆT

.ần đâu: 2` 40 2⁄4/ cm Sế WZC2 |

 Chỉ định, chống chỉ định, khuyến cáo,

Tác dụng ngoại ý và các thông tín khác

Xin xem hướng dẫn trong hộp

Indication, Contraindication,

Precaution and Side effects:

Please see the enclosed leaflet.
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“DO NOT EXCESS INDICATED DOSE”
ere am tay ire em “KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN”
Đọc kỹ hướng dẫn trước khi dùn  5 ` Ty và g “READ THE INSTRUCTIONS CAREFUL)
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Ry - Thuéc ban theo don

ANDROZ- 100

(Vién nén bao phim Sildenafil 100 mg)

CANH BAO:
Chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiýkiến bếc sĩ:
Không dùng quá liều chỉ định.
Xin thông báo cho bắc sĩ biết các tác dụng không mong muốn xảy ra trong quá trình sử

dụng.

Đểthuốc xa tầm tay tré em.
Đọc kỹ hướng dẫn sửdụng trước khi sửdụng.
Không dùng thuốc đã quá hạn sửdụng.

THÀNH PHẦN:
Hoạt chất:

Sildenafil citrate tưởng đương vớiSildenafil

Tá dược:

... 100 mg 

 

  
lose, Microcrystalline, Croscarmellose sodium, Dibasic calcium phosphate anhydrous

(Calipharm A), Hypromellose (3 cps), Sodium steary! fumarate, Hypromellose 2910 (6 cps), Titanium

dioxide E 171, Triacetin, Lake of indigo carmine E 132, Methanol, Methylene Chloride.

DUGC LUC HOC

Sildenafil 1A mudi citrate ctia sildenafil, dùng đường uống để điều trị rối loạn cương dương.
Sildenafil có tác dụng ức chế chọn lọc cGMP (cyclic guanosine monophosphate } —

phosphodiesterase đặc hiện type 5 (PDES5).

Cơ chếtác dụng: Cơ chế sinh lý cương đương vật kéo theo sự giải phóng nitric oxide (NO)

ở thể hang trong suốt quá trình kích thích tình dục. Sau đó NÓ hoạt hoá men guanylate

cyclase, men nay lam tăng nồng độ của cGMP (cyclic guanosine monophosphate) từ đó

làm giãn cơ trơn mạch máu của thể hang và cho phép dòng mdu chay vao. Sildenafil

không có tác dụng giãn trực tiếp trên thể hang phân lập của người, nhưng nó làm tăng tác

dụng của NO bằng cách ức chế PDE5. Chất này có tác dụng phân hủy cGMP trong thé

hang. Khi kích thích tình dục tạo ra sự giải phóng NO tại chỗ, thì sự ức chế PDE5 của

sildenafl sẽ làm tăng lượng cGMP trong thể hang, kết quả làm giãn cơ trơn và tăng dòng

máu tới thể hang. Ở liều đã khuyến cáo thi sildenafil chi có tác dụng khi có kích thích tình

dục kèm theo.

Các nghiên cứu #› vitrocho thay sildenafil we ch€ chon loc PDES. Tác dụng của sildenañi

chọn lọc trên PDE5 mạnh hơn các phosphodiesterase đã được biết khác( >10 lần đối với

PDE6, > 80 lan đối với PDEI, > 700 lần đối với PDE2, PDE3, PDE4 và PDE7- PDEI 1).

Tác dụng chọn lọc trên PDE5 mạnh gấp 4.000 lần so với PDE3, điều này rất quan trọng vì

PDE3 là một men liên quan tới sự co bóp của tim.

Silđenafil có tác dụng chọn lọc trên PDE5 gấp 10 lần so với PDE6, một loại enzyme được

tìm thay trong võng mạc tham gia vào con đường dẫn truyền hình ảnh của võng mạc. Sự

chọn lọc thấp hơn trên PDE6 được cho là cơ sở của những bất thường liên quan đến khả
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năng phân biệt màu sắc đã được báo cáo khi dùng sildenafil liều cao hơn hoặc khi nồng độ

thuốc trong huyết tương cao hơn mức khuyến cáo.

Ngoài thể hang cơ trơn, PDE5 cũng được tìm thấy với nồng độ thấp hơn ở các mô khác bao
gồm cả tiểu cầu, cơ trơn mạch máu và nội tạng, và cơ xương. Việc ức chế PDE5 trong

những mô này của sildenafil có thể là cơ sở cho việc tăng cường tác dụng chống kết tập

tiểu cầu của oxiL nitric trong các nghiên cứu zz vo, tác dụng ức chế hình thành huyết
khối tiểu cầu trong nghiên cứu # v7vo và tác dụng giãn động mạch ngoại vi — tinh mach

trong nghiên cứu ở vivo,

Sildenafil làm giầm huyết áp nhẹ và thoáng qua, trong đa số trường hợp, không chuyển

thành các đáp ứng lâm sàng ở cả bệnh nhân có hoặc không có bệnh động mạch vành. Sự

giầm huyết ấp này phù hợp với tác dụng giãn mạch của sildenafil, nguyên nhân có thể là

do tăng nồng độ cGMP trong tế bào cơ trơn mạch máu.

Silđenafil không làm ảnh hưởng đến hình thái và sự vận động của tỉnh trùng.

Sự sai lệch nhẹ và thoáng qua trong việc phân biệt màu sắc (màu xanh / màu xanh lá cây)

đã được nhận thấy ở một số bệnh nhân dùng liều 100mg sildenafil san 1 giờ, nhưng không
rõ rệt sau 2 giờ, Cơ chế của sự thay đổi trong việc phân biệt màu sắc có liên quan đến sự
ức chế PDE6, Sildenafil không ảnh hưởng đến thị lực và độ nhạy cảm tương phần.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Hép thu: Sildenafil hap thu nhanh sau khi uéng, sinh kha dụng khoảng 40%. Nồng độ tối
đa trong huyết tương đạt được sau 30 -120 phút, thức ăn lầm giảm hấp thn ciia sildenafil.

Phân bố: Sildenafil phân bố rộng rãi vào các mô và liên kết 96% với protein huyết tương
Chuyển hóa: Sildcnafil chuyển hoá qua gan chủ yếu nhờ enzym cytocrom P450,

isoenzyme CYP3A4 (con đường chủ yếu) và enzym CYP2C9. Chất chuyển hóa chính là
N-desmethylstdenaf/(UK-103320) cũng có hoạt tính sinh học.

Thai trừ: Thời gian bán thải của sildenafil và chất chuyển hoá N-desmethyl là khoảng 4

giờ. Sildenafil được đào thải dưới đạng chuyển hóa, chủ yếu qua phân, một phần ít hơn

qua thận. Độ thanh thải có thể giảm ở người già, bệnh nhân suy gan hoặc suy thận nặng.

CHỈ ĐỊNH
Điều trị rối loạn chức năng cương dương ở nam giới, tức là không có khả năng đạt được

hoặc duy trì cương cứng dương vật đủ để thực hiện tĩnh dục hoàn hảo ở người nam giới

trưởng thành.

Để Sildenafil citrate có hiệu quả, bắt buộc phẩi có sự kích thích tình dục.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
Liều lượng:
Các nhân tố sau đây làm tăng nồng độ sildenafil trong huyết tương: tuổi > 65 (làm tăng

40% AUC), suy gan (ví dụ xơ gan, làm tăng 80% AUC), suy thân năng (độ thanh thải

creatinin < 30 mL/phút, làm tăng 100% AUC), và sử dụng đồng thời với các thuốc ức chế
cytocrom P450 3A4 [ketoconazole, itraconazole, erythromycin (tangl82% AUC),

saquivanir (tang 210% AUC)]. Do nồng độ sildcenañil trong huyết tương tăng nên hiệu quả

và tỷ lệ tác dụng phụ tăng, vì thế nên cân nhắc dùng liều khởi đầu là 25 mg ở các đối

tượng bệnh nhân này.
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Ding cho nam gidi trưởng thành;

Hầu hết các bệnh nhân được khuyến cáo dùng liều 50 mg, uống trước khi quan hệ tình dục
khoảng 1 giờ.

Dựa trên sự dung nạp và hiệu quả của thuốc, có thể tăng liều lên tới mức tối đa là 100 mg

hoặc giẩm tới mức 25 mg. Liều tối đa là 100 mg, số lần đùng tối đa là 1 lần mỗi ngày.
Thức ăn làm chậm thời gian khởi phát tác dụng của thuốc.

Sử dụng cho bệnh nhân suy thận:

Các trường hợp suy thận nhẹ hoặc trung bình (độ thanh thải creatinine từ 30 - 80 mL/phút),

thì không cần điều chỉnh liều.
Các trường hợp suy thận nặng ( d6 thanh thai creatinine < 30 mL/phit ), thi liều nên dùng

là 25 mg vì độ thanh thải của sildenafil bị giảm ở những bệnh nhân này.

Có thể tăng liều lên 50 mg và 100 mg dựa trên hiệu quả và sự dung nạp của bệnh nhân.

Đổi với bệnh nhân suy gan
Liều nên dùng là 25 mg vi độ thanh thai ciia sildenafil bị giảm ở những bệnh nhân này (ví

dụ bệnh xơ gan).

Đối với bệnh nhân đangphải dùng các thuốc khác

Những bệnh nhân đang phẩi dùng thuốc ritonavir thì liều không được vượt quá 25 mg,
từngTriộL Tần trung'9bnñng"48 giờ: : P ——=—-

Những bệnh nhân đang phải dùng các thuốc có tác dụng ức chế CYP3A4 (ví dụ

erythromycin, saquinavir, ketoconazole, itraconazole) thì liều khởi đầu nên dùng là 25 mg.

SỬdụng cho trẻ em và thanh thiểu niên:
Không dùng siidenafil cho bệnh nhân dưới 18 tuổi.

Đối với ngườigià

Không cần phải điều chỉnh liều.
Cách dùng:

“Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sỹ nam khoa.

Cần có hoạt động kích thích tình dục thì Sildelafil mới có hiệu quả.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Quá mẫn với Siidenafil hay bất cứ thành phần nào của thuốc.
Sildenafil làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các nitrate cấp và mạn tính. Vì vậy chống chỉ

dinh ding sildenafil cho những bệnh nhân đang đùng những chất cung cấp nitric oxide, các

nitrate hữu cơ hay những nitrite hữu cơ.

Các thuốc chống rối loạn cương dương (bao gồm cả sildenafil) được chống chỉ định dùng

cho những bệnh nhân có các bệnh mà không thích hợp với hoạt động tình dục (ví dụ bệnh

nhân có rối loạn tìm mạch trầm trọng như đau thắt ngực không ổn định, suy tỉm nặng).

Chông chỉ định dùng sildenafil cho các bệnh nhân mất thị lực một bên do bệnh thần kinh

thị giác do thiếu máu cục bộ vùng trước không do nguyên nhân động mạch (NAION), bất

kể trước đó họ có đàng thuốc ức chế PDES5 hay không.
Không có nghiên cứu về tính an toàn của siidenafil trong những nhóm bệnh nhân sau do

đó chống chỉ định sử dụng cho các đối tượng bệnh nhân này: suy gan nặng, hạ huyết áp
(huyết áp <90/50 mmHg), tiền sử đột quy hoặc nhồi máu cơ tim và các rối loạn thoái hóa

võng mạc đi truyền như võng mạc sắc tố (một số ít những bệnh nhân này rối loạn về gen
phosphodiesterase ở võng mạc).
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it:

Không dùng cho phụ nữ. Trẻ đưới 1§ tuổi.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
Khuyến cáo: Chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ nam khoa.

Phải khai thác tiền sử và khám lâm sàng tỉ mỉ để chẩn đoán rối loạn cương dương, để xác

định những nguyên nhân tiềm ẩn và xác định hướng điều trị thích hợp.

Vì có thể có một số nguy cơ về tim mạch liên quan tới hoạt động tinh dục có thể xẩy ra,

nên thầy thuốc phẩi chú ý tới tình trạng tim mạch của bệnh nhân trước khi tiến hành điều

trị rối loạn cương đương.

Một số thử nghiệm lâm sàng cho thấy rằng sildenafil có thuộc tính giãn mạch toàn thân

gây hạ huyết áp thoáng qua, Đối với hầu hết các bệnh nhân, điều đó có ảnh hưởng rất ít
hoặc không có ảnh hưởng gì. Tuy nhiên trước khi kê đơn, thầy thuốc phải chú ý tới những

bệnh nhân có tình trạng bệnh lý mà có thể bị ảnh hưởng bởi tác dụng này và đặc biệt khi

có thêm hoạt động tình dục, Những bệnh nhân có tăng nhạy cắm với các thuốc giãn mạch

bao gồm những người tắc nghến dòng chảy thất trái (ví dụ hẹp động mạch chủ, bệnh cơ

tim phì đại tắc nghẽn) hay mắc hội chứng tco đa hệ thông biểu hiện bằng sự suy giẩm tâm
trọng khả năng không chếhuyết áp tự động là những người cần phải rất cân nhắc khi điều

 

Sildenafil lam tang tac dung ha huyét áp của nitrat.

Đã có báo cáo về tác dụng phụ nghiêm trọng trên tim mạch khi sử dụng sildenafil bao gồm

nhồi máu cơ tim, đau thắt ngực không ổn định, tìm ngừng đập đột ngột, rối loạn nhịp tâm

thất, xuất huyết mạch máu não, thiếu máu cục bộ thoáng qua, tăng huyết áp và hạ huyết
áp . Hầu hết, nhưng không phải tất cả những bệnh nhân này đã tồn tại từ trước yếu tố nguy
cd tim mạch. Nhiều tác dụng phụ được báo cáo xẩy ra trong hoặc ngay sau hoạt động tình

dục và một sốđã được báo cáo xẩy ra ngay sau khi sử dụng sildenafil ma khéng can hoat

động tình dục.

Thận trọng khi kê đơn các thuốc điều trị rối loạn cương đương cho những bệnh nhân có các

biến dạng về giải phẫu dương vật (như đương vật gập góc, bệnh xơ hoá thể hang, hay bệnh
Peyronie), những bệnh nhân có bệnh lý dễ gây cương đau dương vật (như bệnh thiếu máu

hồng cầu bình liềm, bệnh đa u tuý, bệnh bạch cầu).

Tính an toàn và hiệu quả của việc phối hợp sildenafil với các thuốc điều trị rối loạn cương

đương khác không được nghiên cứu, vì vậy không phối hợp điều trị các thuốc này.

Đã có báo cáo về khuyết tật thị giác và bệnh thần kinh thị giác đo thiếu máu cục bộ vùng

trước không đo nguyên nhân động mạch (NAION) khi dùng kết hợp sildenafil với các

thuốc ức chế PDES khác. Bệnh nhân cần được cảnh báo trước nếu đột ngột có khuyết tật

về mắt thì nên đừng ngay thuốc và hỏi ý kiến của thầy thuốc.
Không nên dùng đồng thời sildenafi! vdi ritonavir.

Cần thận trọng khi dùng sildenafil với các thuốc chẹn alpha vì có thể gây hạ huyết áp thế
đứng ở một số bệnh nhân nhạy cắm sau 4 giờ dùng thuốc. Để giảm thiểu tác dụng phụ này,

bệnh nhân cần được ổn định điều trị bằng thuốc chẹn alpha trước khi dung sildenafil. Nén

khởi đầu với 25 mg, ngoài ra thầy thuốc nên hướng dẫn bệnh nhân cách xử trí khi bị
tụt huyết ấp thế đứng.
Các nghiên cứu in vitro trên tiểu cầu người cho thay sildenafil có ảnh hướng tới khả năng

chồng ngưng kết tiểu cầu của natri nitroprusside (chất cho nitric oxide). Hiện nay chưa có
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nnn Thu dette che iscenzyme vytochiumePACYPIAL clang ti nữ vintetidite;~

thông tin an toàn về việc sử dụng sildenafil trên những bệnh nhân bị rối loạn đông máu

hoặc loét tiêu hoá cấp tính, vì vậy cần thân trọng ở những bệnh nhân này,
Không dùng sildenafñI cho phụ nữ,

ANH HUGNG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Sildenafil c6 thé gay tác dụng phụ nhức đầu, chóng mặt, bưồn ngủ, giảm xúc giác, tai biến
mạch máu não, ngất xỉu, cơn thiến máu thoáng qua, cơn co giật, cơn co giật tái phát, do đó

không nên dùng sildenalil khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc,

TƯƠNG TÁC THUỐC
Sildenafil hoặc các chất ức chế phosphodiesterase - 5 khác có thể làm tăng tác dung ha

huyết áp của nirathữucơ,vàdo déchéng chỉ định trong trường hợp này.

Sildenafil cũng có thể làm tăng tác dụng hạ huyết áp của Nicorandil, do đó tránh sử đụng

đồng thời 2 loại thuốc này, Triệu chứng hạ huyết áp cũng có thể xẩy ra khi dùng đồng thời
các chất ức chếphosphodiesterase - 5 với cácthuốc chẹnalpha. Nóichung, bệnh

nhân cần được ổn định điều trị bằng thuốc chẹn alpha trước khi bắt đầu điều trị bằng các

chất ức chế PDE5, nên bắt đầu với iiều thấp và điều chỉnh theo đáp ứng.

delavirdine, erythromycin, itraconazole, ketoconazole, cd thé làm giảm độ thanh

thải của các thuốc ức chế PDE5, do đó cần phải giẩm liều sildenafñiI. Nồng độ của thuốc ức
ché PDES duce ting lên đáng kểbởicácchất ức chế HIV-protease,và đặc biệt

18 ritonavir. Do đó không nên phối hợp những thuốc này trừ khi tuyệt đối cần thiết.

Nước bưởi có thểlàm tăng nồng độcủa sildenafl và các thuốc ức chế PDE5
khác trong huyết tương vì nên tránh dùng đồng thời.

Các thuốc gây cẩm ứng CYP3A4, như rifampicin, có khả năng làm giảm nồng độ trong

huyết tương của thuốc ức chế PDE5.

sU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Không có chỉ định Sildenafil cho phụ nữ.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR)

Các tác dụng không mong muốn phổ biến nhất trong các nghiên cứu lâm sàng khi điều trị
bằng sildenafil 1a: nhifc dau, đổ bừng mặt, khó tiêu, rối loạn thị giác, nghẹt mũi, chóng mặt
và biến dạng hình ảnh màu sắc,
Các tác dụng không mong muốn khác được báo cáo là:

Rối loạn hệ miễn địch: phần ứng quá mẫn
Rối loạn hệ thần kính: nhức đầu, chóng mặt, buồn ngủ, giảm xúc giác, tai biến mạch máu

não, ngất xỉu, cơn thiếu máu thoáng qua, cơn co giật, cơn có giật tái phát.

Rổi loạn mắt. rối loạn trực quan, biến dạng màu sắc, rối loạn kết mạc, rối loạn chảy nước

mắt, rối loạn mắt khác, bệnh thần kinh thị giác do thiếu máu cục bộ vùng trước không do
nguyên nhân động mạch (NAION), tắc mạch máu võng mạc, mất thị trường của mắt.

Nối loạn tai và tai trong: Chóng mặt, ì tai, điếc *

Nối loạn mạch: cao huyết áp, hạ huyết áp
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Rối loạn từ. Đánh trống ngực, nhịp tìm nhanh, nhồi máu cơ tim, rung nhĩ, rối loạn nhịp

tâm thất, đau thắt ngực không ổn định, tim ngừng đập đột ngột.
R6i loạn hô hấp, lồng ngực và trung thấ. tắc nghẽn mũi, chảy máu cam, khó tiêu, triệu
chứng nôn mửa, buồn nôn, khô miệng.
Rối loạn da, mô dưới da và mô mềm: phát ban, hội chứng Steven Johnson (SJS), hoại tử

biểu bì độc (TEN).
Kối loạn cơxương và mô liên kết. đau cơ

Rối loạn hệ thống sinh sẵn và ví: cương dương, cương cứng kéo dài

Kối loạn chung: Đau ngực, mệt mỗi

* ®ối loạn tai: điếc đột ngột. Đột ngột giảm hoặc mất thính lực đã được báo cáo ở một số

nhỏ các trường hợp sau khi sử dụng tất cả các chất ức chế PDE5, bao gồm sildenafil.

QUÁ LIỀU VÀ ĐIỀU TRỊ
Trong trường hợp quá liều, yêu cầu phải có các biện pháp hỗ trợ chuẩn.
Thẩm phân thận không làm tăng độ thanh thải vì sidenafil gắn với protein huyết tương và MG,

không bị thải trừ qua nước tiểu. 7 ;

¡LIÊLSGKÁNGhẢ2=;UfÄNG¡àthànkgeuấbmmeannnnnnRERERERE-E-ỷ kẹừ c{Ẹ"ƒŸƑẹ.ừFẸẹẸừẹ ẹẸẹ cc-»--»-»-ỷ.-e——=

HẠN DÙNG:

24 tháng kể từ ngày sản xuất.

SỐ lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mƒw,), hạn dùng (Exp.): xin xem trên nhãn bao bì.

BẢO QUẢN:

Giữ thuốc ở nhiệt độ dưới 30C.

ĐÓNG GÓI:
Hộp 3 vỉ x vỉ I0 viên nén bao phim

 

Sản xuât bởi:

2 torrent TORRENT PHARMACEUTICALS LTD
Indrad: 382721, Dist. Mehsana, India

  

PHO CUC TRUONG

Nouyin Vin thanf
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