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THA NH AT adalafil 20 mg va cac ta duge gdm Cellulose vi tinh thé, Povidon,_I:,actose Tnonc?hydrat, Natri -
laurylsulfat, Croscarmellose natri, Magnesi stearat, Opadry vang, Talc, Nude tinh khiét vira du 1 vien nén bao phim.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
QUI CACH PONG GOI: Hop 1 vix 01 vién, Hop 1 vi x 02 vién, Hop 2 vi x 02 vién.

pUQC LUC HOC: TALEFIL 20 chira hoat ghét chinh la Tadalafil, mft chit e ché chon loc Phnsphm‘iiesteras&?
type 5 ( PDE 5) thé hé moi duge dung trong diéu trj roi loan cuong duong 6 tac fiuflg nt’manh trong 30 phat sau khi
ubng va hiéu qua keo dai 36 gid. Co che tac dung cua thude nhu sau: Trong co ché sm}; 1y hoc cua su cuong duong:
khi ¢6 su hung phén tinh duc s& gdy su phong thich chit Oxid Nitric ( NO) tai cho, chat nay kich hqat enzym
Guanylate Cyclase lam tang mirc Guanosine Monophosphat vong ( GMP vong) tao nén sy thu'. gidn co tron qthé hang
va cho méu di vao dé dang tao nén sy cuong duong. Sy cuong duong ket thuc boi tac dung cua enzym
Phosphodiestarese Type 5 ( PDE 5) co nhiem vu lam thodi bien GMP vong ¢ theé hang. Tadalafil c6 tac d'ung trc f::l')e
enzym Phosphodiesterase Type 5 ( PDE 5) nay, nén gian tiep bao vé GMP vbn‘g va lam tﬁng'téc du_rjg cua NO gip
duy tri si cuong duong. Tadalafil khong c6 tac dung néu khong c6 su hung phan tinh dyc. Céc nghlen‘cu;u cho thay
thuée tac dung chon loc trén PDES gép hon 10.000 lan so vGi PDE3 tim thy trong tim va mach méau va gap hon 700

l4n so voi PDE 6 tim thdy trong vOng mac. Tinh chon loc nay rét quan trong vi PDE 3 ¢6 lién quan sy co bop co tim
v PDE 6 thi lién quan su tai nap hinh anh & mét. Céc thir nghigém lam sang trén ngudi khoe manh cho thay th}zéc
khéng lam thay ddi huyét dp di & tu thé nim hay dimg va khong c6 sy thay doi c6 y nghia trén nhip tim. Thu nghiém
Farsworth — Munsell cho thay khong c6 su thay d6i vé phéan bigt mau sac ( xanh nuéc bien/ xanh 14 cdy). Ngoai ra
thudc ciing khong lam thay doi vé cac mat s6 lugng, hinh dang va dg di dong ciia tinh tring cling nhu khong lam thay

i ndng do trung binh cila Testosteron va cac ndi tiét t0 khac.

PUQC PONG HOQC: Tadalafil duge hép thu nhanh chéng sau khi ubng. Néong d¢ dinh trong huyét tuong dat sau 2
gi, hau nhir khong bi anh huéng bai thirc an nén c6 thé ding trong hodc sau khi an. Tadalafil duge phan phdi rong
dén céc mé, gén két protein huyét tuong khoang 94% va khong bi anh huong béi chirc nang than. Dudi 0,0005% Xudt
hién & tinh dich. Chuyén héa & gan chu yéu bdi cac Cytochrom P450 isoenzym CYP3A4 Chét chuyén héa luu théng
chu yéu l1a Methylcatechol glucuronid co rt it hoat tinh. Thi gian ban thai cla Tadalafil trung binh khoang 17,5 gi¢
trén ngudsi khoe manh. Sy bai tiét chi yéu qua phén ( khoang 61 %) & dang chét chuyén hoa va it hon qua nude tiéu

( khoang 36%). Su thanh thai giam & nguoi gia trén 65 tudi. Hién nay chua c6 dir ligu vé chi dinh liéu cao hon 10 mg
cho bénh nhén suy thén, suy gan hogc bénh nhan bi déi thao duong.

CHI PINH PIEU TR: Diéu tri chimg t6i loan cuong duong & nam giéi ( hay thutmg goi la chimng bét luc). Thude
khong c6 chi dinh cho phy nit. Thude chi tac dung khi co kich thich tinh duc.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

Liéu heong: Ding theo lidu chi dinh cua béc si, khong ty y dung lidu cao hon lidu duge ké don.

Lidu thong thudng 12 10 mg, néu can cb thé tang 1én 20 mg.

Chi diing 1 lin mdt ngay, khong lién quan t6i thirc an.

Cdch diung:

- Ubng thudce véi 1 ly nude, khoang 1/2 gidr trude khi sinh hoat tinh duc. Thubc sé& giup ban dat dugc sy cuong duong
néu ban c6 sy hung phén tinh duc va hiéu qua c6 thé duy tri dén 36 gio.

- Dbi v6i bénh nhin cao tudi hodc bénh nhan bi dai thao duong: Khong can giam lidu.

- Pbi v&i bénh nhén suy gan, suy than nhe va vira: Lidu khuyén cdo 1a 10 mg. Hign chua c6 tai liéu nghién ctru Ve sir
dung liéu cao hon & nhimg bénh nhén nay.

- Khong diing thudc cho tré em va thanh nién dudi 18 tudi.

CHONG CHI DINH:

- Bénh nhén c6 tién sir qud man cam voi mot trong céc thanh phén ctia thude.

- Céc bénh nhan can tranh hoat dong tinh duc do c¢6 bénh tim mach hay c6 bénh tim tiém 4n.

y Bénh nhan bi chimg dau thét ngyc hay cac bénh ly tim mach khéc dang dugc diéu tri bing Nitrat hiru co dudi bat cir
ang nao.

- Bénh nhan bj nhdi mau co tim méi trong vong 3 thang.

- Bénh nhén bj suy tim ndng hodc bz tai bién mach méu ndo mdi trong vong 6 thang.

- Bénh nhén bi loan nhip khéng kiém soat duoc. Huyét ap bat thudng, qué cao hodc qua thép.

- Tré em va phu nif.
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3 xéc dinh céc bénh tiém &n kém theo trudc khi cho sit
3 m. L s & . . . £y

gh/irang tim mach clia bénh nhan trudc khi tién hanh vigc didu tri roi loan cuong duong vi c6 mot

e mach di kém véi hoat dong tinh duc. ) : e .

_ QiFdung-thaft ng cill'no bénh nhan c6 bo phén sinh duc bat thuomg vé co tl}é hoc ( nhu bi gap g0¢, xo hoa ﬂ;lé hat:g

hay bénPeg-zroni‘e), bénh nhan bi cac bénh c6 thé dan dén tinh trang dau khi cuong duong ( nhu céc bénh héng cau

liém, u tity, bénh bach cdu).

- Diing thén trong cho bénh nhan suy than nang, suy gan nang. i

- Cin than khi ding ciing lic voi Theophylin c6 thé lam tang nhip tim nhe. , = . )

- Cén than khi dung cung lic véi cac thude ha huyét ap vi c6 thé lam gia tang tac dung ha huyét ap cua thudc nhiat la

463 véi thude ha huyét 4p loai tre ché alpha. '

- Khéng nén ding cung lac voi cée ligu phap gdy cuong khac.

- Khong nén khuyen cdo sir dung thudc moi ngay. ) N - ‘

- Trong lic dung thubc khong nén ding nhiéu nuéc budi hodc uong nhidu rugu vi ¢6 thé 1am ting tic dung phu cia

thudc.

TUGNG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC: ) ‘

- Tadalafil 1am ting tac dung ha huyét 4p cta cac Nitrat hitu co giy ha huyét ap nghiém trong. Phai dugc dung cich
nhau it nhét 1a 48 gid. ) ) : )

- Dung cung lic véi cac thube tre che Cytochrom P450 isoenzym CYP 3A4 nhu Erythromycin, C!arlthroinycm:
Ketoconazol, Itraconazol va cac thube trc ché protease nhu Ritonavir, Saquinavir, nuée ép qua nho lam tang nong do
huyét twong cua Tadalafil nhu véy ciing lam ting tac dung phu. . . X

- Céc chét giy cam ung CYP3A4 nhu Rifampicin, Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin lam giam nong do trong
huyét tuong cua Tadalafil. .

- Tadalafil 1am ting sinh kha dung cua Ethynil-estradiol dung duong udng va Terbutalin. Tuy nhién tac dung trén lam
sang ciing khong chic chan.

TRUONG HQP CO THAI VA CHO CON BU: Thubc khéng chi dinh cho phu nit.

TAC DUNG DOI VO1 KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Duing thude thén trong cho ngudi lai xe hay van hanh may moc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi: i

Trong cac nghién ciru trén ngudi tinh nguyén khoe manh dung lieu don dép 500 mg va liéu 100 mg nhiéu lan mdi
ngay, cac tac dung phu thay duoc ciing giéng nhu tac dung phu khi dung liéu thip nhung muc d¢ nang hon. Trudng
hop qué liéu cén &p dung céc bién phap diéu trj hd trg.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: Cic tic dyng phu thuong nhe va thodng qua

I Tac dung phu thudng gép gbdm: Pau dau, do bimg, chong mat, sung huyét niém mac mii, kho tiéu, dau co va dau
ung.

- Tac dyng phy it gip gdm: Sung mi mét, sung huyét két mac
- Tac dung ?hu ngng can ngung thudc va di bac si gom: Pau nguc lan toa, budn non, v md hoi, nhip tim khong déu,
sung tay chan , mat c4, kho th, thay doi thi giac hodc cuong duong kéo dai qua 4 gio.

Théng bdo cho bdc sT nhitng tdc dyng khong mong mudn gép phai khi st dung thuéc.
BAO QUAN: Nhiét d khéng qua 30°C, tranh énh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay sin xuat.
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA THAY THUOC
DE XA TAM TAY TRE EM

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CUA BAC SL+*

NHA SAN XUAT : CONG TY CO PHAN BV PHARMA/, 25 .
Dia chi: Ap 2, Xa Tan Thanh Téy, Huyén Ci Chi, TP. HC i o

Dién thoai: 08 — 37950.611 /957 / 994
Fax : 08 - 37950.614

Email: info@bvpharma.com.vn

PHO CUC TRUONG
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