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_ MAUDANG KY
TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC MEYERAFIL

Tiéu chudn: TCCS

MEYERAFIL

Poc k§ huéng din sl dung trudc khi dung

Rx Thudc béan theo don

D€ xa tdm tay tré em

Théng béo cho bac si cdc tidc dung khéng mong muén
gap phai khi st dung thuéc

Thanh phan, ham lugng cla thuéc:

Tadalafil 20 mg

T4 dugc: Lactose, tinh bdt mi, polyvinyl pyrolidon K30,
natri starch glycolat, magnesi stearat, HPMC 606, HPMC
615, PEG 6000, titan dioxyd, talc, vang tartrazin vua da 1
vién.
M6 ta san phdm: Vién nén hinh giot nudc, hai mait tron,
bao phim mau vang, bén trong mau trdng hoic tring nga.
Qui cach déng goéi: Hop 01 vi x 01 vién nén bao phim.

HUGNG DAN SU DUNG THUGC CHO NGUSI BENH

Thuéc dung cho bénh gi:

Thuéc dugc dung dé diéu tri r8i loan chdc nang cuong
cling duong vét, trang thdi mét khd nang dat dugc va duy
trl cuong cing dG dé giao hop. D& thudc c6 hiéu qua, cdn
phai c6 su kich thich tinh duc.

Nén dung thudc nay nhu thé nao va liéu lugng:

Udng thudc trudc khi quan hé tinh duc it nh&t 30 phat
dén 12 gid.

- Liéu thdng thudng 1a udng 1 vién 10 mgAdn/ngay véi
nhiéu nudc (trong hodc ngoai ba &n). Liéu ding c6 thé
tdng d&n 20 mg ho#c gidm xudng 5 mgAén/ngay tuy theo
dap dng cla ting ngudi.

- Khéng cén diéu chinh liéu & ngudi gia.

- Bénh nhan suy gan nhe dén viia: dung khéng quéa
10 mg mdi ngay.

- Bénh nhan suy than via (d6 thanh thai creatinin tu
31 - 50 mi/phat), li€u khdi ddu 5 mg, liéu t&i da 10 mg
trong 48 gid. Bénh nhén suy th&n n3ng (dd thanh thai
creatinin < 30 mi/phut), liéu t6i da 5 mg.

Khi nao khéng nén dung thudc nay:

- Khéng dung cho phu nit va tré em dudi 18 tudi.

- Qua man véi cdc thanh phén cla thubc.

- Bénh nhan dang dung c4c din xuét nitrat, vi tadalafil
c6 tac dung hiép ddng véi tac dung ha huyét 4p cla céc
dan xudt nitrat (nitroglycerin, mononitrat isosorbid).

- Bénh nhan dang dung céc thudc ha huyét 4p alpha-
blocker (doxazosin, tamsulosin).

- Nhiing trudng hgp suy gan n&ng, huyé&t ap thdp.

- Bénh nhan cé tién s nhdi médu co tim (trong vong
90 ngay), suy tim dé 2 hodc ndng hon (trong vong 6
thang), dét quy, (trong vong 6 thang).

- V6i céc bénh nhan da dugc khuyé&n cdo khdng nén
sinh hoat tinh duc.

Téc dung khéng mong muén:
* Thudng gdp, 1/100 < ADR < 1/10:
- Pau d4u, khé tiéu, dau lung, dau co, ngat mi, dau &
chi.
* It gap, 1/1000 < ADR < 1/100:

- Hé tim mach: dau that nguc, dau nguc, ha huyét 4p
hodc tang huyét 4p, ha huyét 4p tu th&, héi hép, tim dap
nhanh.

- Tiéu hoéa: tiéu chay, khé miéng, khé nuét, viém thuc
quédn, héi luu da day- thuc quén, viém da day, buén nén,
nén, dau bung dugi.

- Co xuong: dau khép, dau c8.

- Hé than kinh: chéng mat, m&t ngd, budn ngd, ching
di cam.

- H& h&p: chay mau cam, viém hong.

- Da: ngda, ndi ban, chdy mé hoi.

- M&t: nhin md, viém mang két, dau mét, chdy nudc
mét, sung mi mat.

- Niéu va sinh duc: tdng muc dé cuong.

Théng béo cho Béc sT cac tac dung khéng mong muén gap
phai khi s’ dung thuéc

Nén tranh dung nhing thuéc hodc thuc phdm gi khi
dang sU dung thudc nay:

- Tadalafil 1a thuéc dugc chuyén héa tai gan bdi CYP
3A4, vi vay néu dung chung véi cac thudc Uc ché CYP
3A4 khac (ketoconazol, ritonavir, erythromycin,
itraconazol,..) s& lam ting ham lugng Tadalafil trong huyét
tuong va do d6 lam tang nguy co ha huyét 4p.

- Dung chung Tagalafil véi cac thuéc cadm (ng CYP
cajpbamazepin) lam gidm ham lugng
Auong, do dé hiéu luc sé gidm.
Antacid (magnesi hydroxyd, nhém
hydroxyd) lam gidm hap thu Tadalafil.

- Tadalafil c6 tadc dung dan mach, dua dén suy gidm
nhe clia huyét 4p va do dé lam tang tdc dung ha huyét 4p
véi cdc dén xudt nitrat.

- Dung chung Tadalafil v6i nhém thudc chen alpha lam
tang tac dung ha huyét 4p.

Can bao quan thudc nay nhu thé nao:
Bao quén thudc noi khd, nhiét d6 khdng qua 30°C,
trdnh anh sang.

Nhng dau hiéu va tri¢u chiing khi ding thudc qua
liéu:

Liéu duy nh&t I&n dén 500 mg da dudc ding cho céc
déi tugng khde manh va liéu hang ngay dung nhiéu 14n
1én d&n 100 mg da dugc st dung cho cac bénh nhan. Tac
dung phy tuong ty nhu & nhiing liéu thédp.

Can lam gi khi diuing thudc qué liéu khuyén céo:

Trong trudng hop xay ra qud liéu, cdn ti€n hanh cac
bién phap hd trg. Thdm tach than khéng cé tdc dung loai
Tadalafil ra khdi co thé vi thudc gén két cao Vvéi protein
huy&t tuong va khéng dugc bai tiét qua nuéc tiéu.

Nh(ng diéu c4n than trong khi dung thudc nay:

- Truéc khi diéu tri, phai biét rd tién si bénh va kham
cu thé bénh nhéan, nhdm xac dinh rd chdng loan chic
nédng cuong duong vat va cdc can nguyén tiém &n.Tinh
trang tim mach clia bénh nhan ciing phai xét dén bdi Iy
do c6 nguy co tim mach két hgp véi hoat dong tinh duc.
Tadalafil ¢c6 tdc dung dan mach, dua dén suy gidm nhe
clia huyé&t 4p va do d6 cé tdc dung hiép déng ha huyét ap
V@i cac nitrat.

- Tadalafil 1a thudc dugc chuyén héa tai gan b3i CYP
3A4, vi vay néu diing chung v6i cac thudc Gc ché CYP
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3A4 khac (ketoconazol, ritonavir, erythromycin,
itraconazol,..) sé lam tdng ham luong Tadalafil trong huyét
tuong va do dé 1am ting nguy co ha huyét d4p. Do vay,
néu dung déng thdi v6i c4c thudc trén thi Tadalafil khéng
dugc dung qua 10mg /18n/ 72 gi& .

- Tinh an toan va hiéu quéd cla céc phdi hgp Tadalafil
v6i céc diéu tri r8i loan cuong khac da khéng dugc nghién
cliu, vi vay su k&t hgp ndy khéng nén dung. Tadalafil
khéng cé tac dung lén thdi gian chdy méu khi dung don
déc hodc dung chung vdi aspirin. Tadalafil chua dugc
dung trén nhing bénh nhan bi r8i loan chady mau hoidc
loét tiéu héa, vi vay phai cdn than khi chi dinh sau khi can
nh&c lgi hai k¥ cang.

- Kh& nang gay cuong duong kéo dai c6 thé xay ra
(nhiéu hon 4 gid), vi vay khi g&p hién tugng ndy, du cé
dau hay khéng cing phai téi trung tam y t& dé diéu tri.

- An toan dung thudc cho cdc nhém bénh nhan sau
day chua dugc danh gid, do dé cliing khéng nén dung: suy
tim, dau thit nguc, cao huyét 4p (>170/100 mmHg ) hodc
huy&t 4p thap (<90/50 mmHg).

- Viéc st dung Tadalafil c6 thé din dén gidm thi lyc,
mat thi luc tam thdi.

Khi nao cdn tham van Béc si, Dugc sT:
Né&u ban cdm thdy b4t thudng trong khi dung thuéc,
nén lién lac v6i béac sicla ban.

Néu cén thém théng tin xin héi y kién Bac si hodc
Dugc si.

Han diing cha thuéc: 36 thang ké ti ngay san xuét.
HUGNG DAN SU DUNG THUSC CHO CAN BO Y TE

Dudc luc hoc:

Tadalafil 1a ch&t Gc ch& chuyén héa Guanosine
monophosphate véng (cGMP) thdng qua c ché chon loc
phosphodiesterase typ 5 (PDES). Khi ¢é sy kich thich tinh
duc, chéat oxyd nitric (NO) dugc phéng thich ti cac t€ bao
ndi mac mach mau, kich thich sy tng hop Guanosine
monophosphate vong (cGMP) & t& bao cdo tron. Su dc ché
PDES5 clia Tadalafil da Iam tadng ndéng d6 clia cGMP trong
th& hang d4n dén lam gidn co tron va Iam tang lugng mau
t6i thé hang gay ra cuong clng duong vat. Su gia tang
c¢GMP s& Iam 8n dinh chic nang cuong. Tadalafil khéng
cé tac dung khi khéng cé sy kich thich tinh duc hodc
khéng bi suy chic ndng gay cuong.

Dugc déng hoc:

- Tadalafil dugc hép thu t6t sau khi udng. Su hép thu
khéng bi &nh hudng bdi thic &n. Thai gian dat néng d6 tdi
da trong mau khoang 2 gid.

- Tadalafil phan bé réng rai dén cdc md, va khoang
94% gén Vvéi protein huyét tuong. Thai gian ban thai
khoang 17,5 gid.

- Thudc dugc chuyén héa & gan bdi cytochrome P450
isoenzyme CYP 3A4.

- Tadalafil dugc bai xuit dudi dang ch4t chuyén héa,
phén 16n qua phan (khodng 61% liéu dung) va mdt lugng
it hon qua nudc tiéu (khodng 36% liéu dung).

Chi dinh:

Thudc dugc dung dé diéu tri rdi loan chic ndng cuong
cling duong vat, trang thai mat kha ning dat dugc va duy
trl cuong cdng di dé giao hop. D& thudc c6 hiéu qua, cdn
phai c6 su kich thich tinh duc.

Liéu lugng va cach dung:
Udng thudc trudc khi quan hé tinh duc it nhat 30 phat
dén 12 gid.

- Liu théng thudng 14 udng 1 vién 10 mg/ldn/ngay Vvéi
nhiéu nudc (trong ho#c ngoai bira &n). Liéu dung c6 thé
tdng d&n 20 mg hodc gidm xudng 5 mgAdn/ngay tuy theo
dap ung cla ting ngudi.

- Khéng cén diéu chinh liéu & ngudi gia.

- Bénh nhan suy gan nhe dén vira: dung khdéng qué
10 mg méi ngay.

- Bénh nhan suy than viia (dé thanh thai creatinin ti
31 - 50 mi/phat), liéu khdi ddu 5 mg, liéu t6i da 10 mg
trong 48 gid. Bénh nhan suy than ndng (dé thanh thai
creatinin < 30 mi/phut), liéu t8i da 5 mg.

Chéng chi dinh:

- Khéng dung cho phu nif va tré em duéi 18 tudi.

- Qué mén véi cac thanh phén cla thudc.

- Bénh nhan dang dung cdc din xuét nitrat, vi tadalafil
c6 tédc dung hiép déng vdi tdc dung ha huyét 4p cla céc
dAn xu4t nitrat (nitroglycerin, mononitrat isosorbid).

- Bé&nh nhén dang dung cdc thudc ha huyét p alpha-
blocker (doxazosin, tamsulosin).

- Nhiing trudng hop suy gan nang, huyét 4p thap.

- Bé&nh nhén c6 ti€n sd nhdi méau co tim (trong véng
90 ngay), suy tim d6 2 hodc nidng hon (trong vong 6
thdang), dot quy (trong vong 6 thang).

- V6i céc bénh nhan da dugc khuyén céo khdng nén
sinh hoat tinh duc.

Than trong:

- Trudc khi diéu tri, phai biét rd tién s bénh va khdm
cy thé bénh nhan, nhdm xédc dinh ré ching loan chic
néng cuong duong vat va cdc can nguyén tiém &n.Tinh
trang tim mach clGa bénh nhan ciing phdi xét dén bdi Iy
do ¢ nguy co tim mach ké&t hgp véi hoat déng tinh duc.
Tadalafil ¢cé tdc dung dan , dua dén suy gidm nhe
clia huyét 4p va do dé cé t ng hiép déng ha huyét 4p
véi cac nitrat.

- Tadalafil 1a thudc dugc chuyén héa tai gan bdi CYP
3A4, vi vay néu dung chung véi céc thudc tc ché CYP
3A4 khac (ketoconazol, ritonavir, erythromycin,
itraconazol,..) s& lam ting ham lugng Tadalafil trong huyét
tuong va do d6 Iam tang nguy co ha huyét 4p. Do vay,
néu dung déng thdi v8i cac thudc trén thi Tadalafil khong
dugc dung qua 10mg / 14n/ 72 gid .

- Tinh an toan va hiéu qué cta céc phdi hgp Tadalafil
vdi céc diéu tri rdi loan cuong khac da khéng dugc nghién
clu, vi vy su két hgp ndy khdng nén dung. Tadalafil
khéng cé tdc dung lén thdi gian chdy méu khi dung don
déc hodc dung chung vdéi aspirin. Tadalafil chua dugc
dung trén nhiing bénh nhén bi réi loan chdy mau hoic
loét tiéu héa, vi vay phai c&n than khi chi dinh sau khi can
nhéc Igi hai ky cang.

- Khd ning gy cuong duong kéo dai cé thé xay ra
(nhiéu hon 4 gid), vi vay khi gdp hién tugng ndy, du co
dau hay khéng ciing phai t6i trung tam y t& dé diéu tri.

- An toan dung thudc cho cdc nhém bénh nhéan sau
day chua dugc danh gia, do d6 cling khong nén dung: suy
tim, dau that nguc, cao huyét 4p (>170/100 mmHg ) hodc
huyét 4p th&p (<90/50 mmHg).

- Viéc st dung Tadalafil cé th& d&n dé&n gidm thi luc,
mat thi lyc tam thai.

Tuong tac thude:

- Tadalafil 1a thuSc dugc chuyén héa tai gan bdi CYP
3A4, vi vay néu dung chung véi cac thubc tc ché CYP
3A4 khac (ketoconazol, ritonavir, erythromycin,
itraconazol,..) s& lam ting ham lugng Tadalafil trong huy&t
tuong va do d6 lam tang nguy co ha huyét 4p.




https‘://nhathuocngo.car]h.com/

- Dung chung Tadalafil véi cdc thudc cdm dng CYP - H& hdp: chdy m&au cam, viém hong.
3A4 (Rifampicin, carbamazepin) lam gidm ham lugng - Da: ngda, ndi ban, chdy mé hoéi.
Tadalafil trong huyét tuong, do dé hiéu luc s& giam. - Mét: nhin md, viém mang két, dau mat, chay nudc
- Céc thudc Antacid (magnesi hydroxyd, nhém  maét, sung mi mét.
hydroxyd) 1am gidm hép thu Tadalafil. - Niéu va sinh duc: tdng mdc d cuong.
- Tadalafil c6 tdc dung dan mach, dua dén suy gidm Théng béo cho Béc sT cac tac dung khéng mong muén gap
nhe clia huyét 4p va do d6 Iam ting tdc dung ha huyét 4p phai khi s dung thubc

vGi cdc dén xudt nitrat. . 5
- Dung chung Tadalafil véi nhém thudc chen alpha lam ~ Qud lidu va cach xu tri:

ting tac dung ha huyét 4p. - Triéu chﬁng:' Liéu duy nhét 1én dén 500 mg da dugc
dung cho cdc d8i tugng khde manh va liéu hang ngay

Téc dung khéng mong muén: dung nhiéu 14n 1én d&n 100 mg da dugc sy dung cho céc
* Thudng gap, 1/100 < ADR < 1/10: bénh nhan. Tdc dung phu tuong tu nhy & rhiing liéu thép.
- Dau d4u, khé tiéu, dau lung, dau co, ngat mili, dau & - X tri: Trong trudng hop xay, 4 liéu, can tién
chi. hanh c4c bién phdp hé trg. ThAm tacy'\than khdng cé tac
* It gap, 1/1000 < ADR < 1/100: dung loai Tadalafil ra khdi co thé vi thuSc gin két cao véi

- Hé tim mach: dau thdt nguc, dau nguc, ha huyét 4p  protein huyét tuong va khéng dudc bai tiét qua nudc tidu.
hodc tang huyét ap, ha huyét 4p tu thé, hdi hop, tim dap
nhanh. -

- Tiéu héa: tidu chdy, khd miéng, khé nuét, viem thyc  9an s dung thuéc:
quén, héi luu da day- thuc quén, viém da day, buén nén,
nén, dau bung dudi.

- Co xuong: dau khép, dau c8.

- Hé than kinh: chéng mat, m4t ngd, budn ngd, ching
di cam.

Ngay xem xét slia d8i, cap nhat lai néi dung hudng
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CONG TY LIEN DOANH MEYER-BPC
S8 8A3 quéc 16 60, P. Phu Tan, TP. B&n Tre, tinh B&n Tre,
Viét Nam
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