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3. Nhan hép 2 vi x 4 vién
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4. Nhan hdp 3 vi x 4 vién
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34485 bi(2616113)

Rx- Thudc nay chi ding theo don thuéc
Huéng dan sir dung thude
CIACILOVE
Dé xa tam tay ciia tré em
Doc kj huéng din sir dung truéc khi diing

Thanh phan té=diege™Avicel PH101, tinh bot mi, lactose, talc, magnesi stearat, povidon K30, natri
lauryl sulfat, kali polacrilin, croscarmellose natri, hydroxy propyl methyl cellulose E15, polyethylen
glycol 6000, titan dioxyd, mau oxyd sit vang vira du 1 vién.

MG ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau vang, hinh thoi (9x6mm), thanh va canh vién lanh ln.

1. Chidinh
Diéu tri rdi loan chirc ning cuong duong & nam gidi trudng thanh. Can c6 hoat dong kich thich tinh duc thi
thudc méi c6 hidu qua.

2. Cach dung, liéu ding.

<  Liéu dung: i

- Chi dung cho nam gidi tir 18 tuoi tro 1én.

- Khong dung cho phu nit.

- Udng 1 vién/lan, tbi da 1 1an/ngay. Udng khong lién quan dén bira an.

- Trong trudng hop liéu Tadalafil 10mg khong dat hidu qua hitu hiéu, c6 thé tang lidu 20mg.

- C6 thé sir dung tir 30 phut dén 12 gid trude khi sinh hoat tinh duc. Hiéu qua cta thudc c¢6 thé duy tri
dén 24 gio ké tir sau khi udng thube.

- Khong nén dung thudc mdi ngay vi tinh an toan cta thu6c chua duoc thuc nghiém :
o Cich ding: Ubng cling nudc, khong lién quan dén bira an. z
3. Chéng chi dinh i
- Qué man véi mot trong cac thanh phan cta thudc. ¥
- Str dung ddng thoi tadalafil véi cac chét nitrat hiru co dudi bat ky dang nao Y
- Bénh nhan nam ma hoat dong tinh duc can tranh do bénh tim mach kl}@pg/c{n dinh -

- Bénh nhan bi nhdi mau co tim trong vong méi 90 ngay.
- Bénh nhén c6 con dau thit nguc khong 6n dinh hay c6 con dau thit nguc xay ra trong khi giao hgp.
- Suy tim néng hon trong vong méi 6 thang.
- Bénh nhan bi loan nhip tim khong kiém soét dugc, huyét ap thap (< 90/50 mmHg) hay cao huyét ap
khong kiém soat duoc.
- Bénh nhan bi tai bién mach mau ndo trong vong méi 6 thang.
- Bénh nhan ding phdi hop tadalafil va chét kich thich guanylate cyclase.
- Bénh nhan b mét thj lyc mdt mét do bénh 1y thén kinh thi gidc do NAION (thiéu méu than kinh thj gidc
khong do viém dong mach) bat ké c6 lién quan hay khong phoi nhiém véi thudc e ché PDES trude do.
4. Canh bao va than trong khi dung thuoc

Cén phai tham kham dé chan doén rdi loan cuong duong ciing nhu x4c dinh cac bénh tiém an kém
theo, trudc khi tién hanh diéu tri.

Trude khi bét diu phuong phép diéu tri nao dbi véi rbi loan cuong duong, thay thude can chi y dén
tinh trang tim mach cta bénh nhan vi ¢6 m¢t muirc do vé nguy co tim mach di kém vdi hoat dong tinh duc.

B sung 1an 1 (19/6/2018)



Tadalafil c6 dic tinh gidn mach, két qua la huyét 4p s& giam nhung & miic do nhe va thoang qua. Nhu vay
s& lam tang thém tiém ning tic dong ha huyét 4p cua céc loai nitrat.

Tac dong trdm trong vé tim mach bao gc‘”)m: nhdi mau co tim, con dau thit nguc khong én dinh, loan
nhip that, tai bién mach ndo, con thiéu mau tim thoang qua d& duoc bao cdo trong cic thir nghiém lam
sang. Pa s6 bénh nhan nay c6 sin yéu t& nguy co vé tim mach. Tuy nhién ciing khé xac dinh mot céch
chinh xac ¢ phai nhiing tic dong nay lién quan truc tiép dén yéu t6 nguy co hay khong. Cén than trong
khi ké don trén bénh nhan c6 nhimg bénh 1y d& gy ra cwong dau dwong vét (nhu bénh thiéu mau hong
cau hinh liém, da u tuy, bénh bach ciu), hay trén nhiing bénh nhén c6 bién dang giai phdu duong vat (nhu
duong vat gap goc, bénh xo thé hang hay bénh Peyronie).

Bénh nhan khi gap phai thoi gian cuong dwong khi ding thudc kéo dai trén 4 gio hodc nhiéu hon
nén dugc hudng dan dé trg gitip y té ngay lap tic.

Viéc danh gia rdi loan cwong dwong can phai xem xét ca nhitng nguyén nhan tiém 4n c6 thé kém
theo dé c6 phuong phép diéu tri thich hop sau d6 danh gia vé bénh ly ctia bénh nhan. Hién nay chua biét
tadalafil c6 hiéu qua hay khong trén nhiig bénh nhan ton thuong tuy séng va nhitng bénh nhan c6 phau
thuat viing chau hay phau thuat tuyén tién liét.

O nhitng bénh nhan dang diing thudc chen kénh alpha, ding dong thoi tadalafil c6 thé din dén ha
huyét ap coé triéu ching & mot s6 bénh nhén . Do vay su két hop cua tadalafil va doxazosin khong duogc
khuyén cdo.

Trong trudng hop gip phai tinh trang mét thinh giac dot ngdt, bénh nhan nén ngung ding
tadalafil va tham khao y kién bac si ngay lap tirc.

Duing dong thoi tadalafil véi cac thude gdy cam tmg hodc tre ché CYP3P4: Can than trong khi ké
don tadalafil cho bénh nhan sir dung chit trc ché manh CYP3A4 ( ritonavir, saquinavir, ketoconazole,
itraconazole, erythromycin) da cé bao cdo lam tang dién tich dudi dudong cong ( AUC ) cua tadalafil.

Phéi hop véi cac thude khac dé diéu tri rbi loan cuong duong: Su an toan va hiéu qua ctia su két
hop cua tadalafil va thudc e ché PDES khéc hodc phuong phép diéu tri khac cho rdi loan chirc ning
cuong duong chua duoc nghién ctru . Do vy bénh nhan nén duoc thong bao trong cac két hop nhu vay.

Vi thanh phan thudc c¢6 chira ta dugc lactose do vy nhirng bénh nhan c6 van dé di truyén hiém
gap khong dung nap galactose, cac trudng hop thiéu lactase hodc kém hap th&yucose - galactose khong
nén dung san pham nay.

5. Sir dung thudc cho phu nir ¢4 thai va cho con bi

- Thoi ky mang thai: Thudc khong sir dung cho phu nir.

- Thoi ky cho con bi: Thudc khong sir dung cho phu nit.

6. Anh hwéng ciia thudc 1én kha ning li xe, vin hanh may méc

Tadalafil ¢6 anh hudng khong déng ke dén kha nang 1ai xe hogc sir dung may méc. Méc du da c6 bdo cdo
vé chong mat khi stir dung tadalafil trong cac thir nghiém lam sang, bénh nhén can phai luu y khi sir dung
tadalafil trong khi 14i xe va van hanh may moc

7. Twong tac, twong ky cua thudc

Anh hwéng ciia cac chit khac trén Tadalafil:

Cdc chdt trc ché cytochrome P450: Tadalafil 1a chu yéu duoc chuyén héa bai CYP3A4. Mot chét trc ché
chon loc cia CYP3AA4, ketoconazol (khi sir dung 200 mg mdi ngay), s& lam tang dién tich dudi duong
cong ( AUC) cua tadalafil (10mg) 1én 2 lan, ndng do cuc dai (Cmax) ting 15% so voi nong do cuc dai
(Cmax) cua tadalafil khi sir dung mot minh. Ketoconazol (khi sir dung 400 mg mdi ngdy) sé lam ting
dién tich duéi dudng cong (AUC) cua tadalafil (20 mg) 1én 4 lan, ndng do cuc dai (Cmax) tang 22%.
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Ritonavir, mot chét trc ché protease (khi sir dung 200 mg hai 1an/ mdi ngay), 1a mot chat (rc ché
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, va CYP2D6, s€ lam tang dién tich dudi duong cong (AUC) cuia tadalafil
(20 mg), 1én 2 lan, ndng do cuc dai (Cmax) khong thay dbi. Mic du tuong tac twong tu da khong duoc
nghién cru, céc chét trc ché protease khac, ching han nhu saquinavir va thudc trc ché CYP3A4 khac,
ching han nhu erythromycin, clarithromycin, itraconazole va nuéc ép budi khi sir dung ciing véi cac
canh béo du kién s& lam ting ndng do trong huyét twvong cia tadalafil .

Do d6 ty 18 cac phan tng c6 hai duoc liét ké trong phan 9 ¢6 thé dugc ting Ién.

Cdc chdt vdn chuyén: Vai trd cta chit van chuyén (vi du nhu p-glycoprotein) dbi véi tadalafil 1a chua
r5. Do vay c¢6 kha ning cia tuong tac cua thudc qua trung gian 1a chat trc ché van chuyén.

Thuée gdy cam tmg cytochrome P450: Thudc gdy cam tmg CYP3A4, rifampicin s& lam giam dién tich
dudi duong cong (AUC) cua tadalafil 1a 88% so véi dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil khi
str dung mot minh (10 mg). Do vay c6 thé s& giam hiéu qua diéu trj cua tadalafil. Cac thudc gay cam
ing clia CYP3A4 khéc nhu phenobarbital, phenytoin va carbamazepine ciing c6 thé lam giam ndng do
clia tadalafil trong huyét twong.

Anh huéng ciia tadalafil trén san phim thude khac :

Nitrates: Trong cac nghién ctru lam sang, khi sir dung tadalafil (5, 10 va 20 mg) da dugc bao cdo lam
tang thém tac dung ha huyét ap cua nitrat. Do d6 khong sir dung ddng thoi tadalafil véi cac chét nitrat
hitu co dudi bét ky dang nao.

Dua trén két qua cia mot nghién ctru 1am sang, trong dé c¢6 150 dbi twong ding tadalafil 20 mg moi
ngay trong 7 ngdy va 0,4 mg nitroglycerin & thoi diém khac nhau. Sy tuong tac nay kéo dai hon 24 gid
va khong con phat hién duoc nita sau 48 gid sau khi dung liéu tadalafil cudi ciing. Do d6, & bénh nhan
duoc chi dinh diéu tri tadalafil dudi bat ky liéu nao (2,5 mg - 20 mg) thi viéc diéu trj bing nitrat dugc
coi 14 can thiét vé mit y té trong tinh hudng tinh mang dang bi nguy hiém, it nhit 48 gio sau khi ding
liéu tadalafil trudc khi nitrat dugc xem xét. Trong nhiing trudng hop nhu vdy, nitrat phai duoc giam sat
y té chat ch& vé dong luc hoc.

Cdc thudc chong ting huyét ap (bao gom ca thuoc chen kénh calci): Khi sir dung dong thoi doxazosin
(4 va 8 mg mdi ngay) va tadalafil (liéu 5 mg va 20 mg mdt lan duy nhét) lam ting tac dung ha huyét ap
ctia thube chen alpha mot cach dang ké. Hiéu ting nay kéo dai it nhat 1a 1 va 6 thé c6 tridu chimg,
bao gdm ca ngét. Vi vy su két hop nay khong duoc khuyén céo.

Trong cac nghién ciru twong tac thuc hién trong mot sd gidi han ciia tinh nguyén vién khoe manh,
nhing hi¢u ing nay da khong dugc bdo céo véi alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, can than trong
khi sir dung tadalafil & nhitng bénh nhan duoc diéu trj voi bat ky thude chen alpha nao, dic biét 1a ¢
ngudi gia. Phuong phép diéu tri nén dugc khoi dau ¢ lidu t6i thidu va didu chinh dan dén.

Trong c4c nghién ctru dugc ly 14m sang, sir dung tadalafil c6 thé 1am ting thém tdc dung ha huyét ap
cua cac thude chdng cao huyét ap. Cac san phdm thude chinh ciia nhém thude chdng tang huyét ép da
duoc nghién ciru, bao g6m thubc chen kénh canxi (amlodipin), thudc trc ché men chuyén (ACE)
(enalapril), thubc trc ché thy thé beta-adrenergic (metoprolol), thudc lgi tiéu thiazide (bendrofluazide),
va thuéc chen thu thé angiotensin II chen thu thé (khac nhau loai va lidu lugng, mdt minh hogc két hop
voéi thiazide, chen kénh canxi, chen beta va/hodc chen alpha).

Tadalafil (10 mg ngoai trir cac nghién clru vdi thudc chen thu thé angiotensin II chen thu thé va
amlodipine trong liéu 20 mg da dugc 4p dung) khong ¢ tuong tac va y nghia lam sang véi bat ky loai
B sung lan 1 (19/6/2018)
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nao. Trong mdt nghién ctru dugc ly 1am sang tadalafil (20 mg) da dugc nghién ciru két hop véi 4 nhém
thu6c ha huyét ap. O nhitng bénh nhan dung thudc chdng tang huyét ap nhiéu lan, nhiing thay dbi vé
huyét 4p lién quan dén mirc d6 kiém soat huyét ap. V& van d& nay, dbi tuong nghién ctru c6 huyét ap
duoc kiém soét tot, mirc giam tdi thidu va twong tu nhu thiy & ngudi khoe manh. Trong cac doi tugng
nghién ctru c¢6 huyét ap khong duoc kiém sot, mirc giam 16n hon mic du mirc giam nay khong c6 lién
quan véi céc triéu chig ha huyét ap & phan I6n cac di tuong nay.

O nhitng bénh nhan sir dung cac san phdm thudc ha huyét ap két hop véi tadalafil 20 mg c6 thé gy
giam huyét 4p, trong d6 (ngoai trir cac thude chen alpha ) 1a nho va khong c¢6 kha nang c6 lién quan vé
mit 1am sang. Phan tich cac giai doan 3 dir liéu thir nghiém 1am sang cho thay khong c6 su khac biét
trong céc tac dung phu & nhitng bénh nhan ding tadalafil c6 hodc khong dung céac san pham thube ha
huyét ap. Tuy nhién, da c6 ghi nhan 1am sang trén bénh nhan lién quan dén giam huyét ap khi ho duoc
diéu tri bing cac thudc chéng ting huyét ap.

Riociguat: Céc nghién ctru tién 1am sang cho thay huyét ap giam xudng khi sir dung két hop chét tc ché
PDES véi riociguat. Trong céc nghién ctru 1am sang, riociguat da dugc chirng minh 1a 1am téng thém tac

dung ha huyét ap ctia thudc trc ché PDES. Khong c¢6 bing ching vé hiéu qua 1am sang cua su két hop nay.

Do vay chéng chi dinh khi sir dung ddng thdi cac thude e ché PDES véi riociguat, bao gdm tadalafil.

Thudc irc ché 5-alpha reductase: Trong mot thir nghiém 1am sang so sanh tadalafil 5 mg vdi finasteride 5
mg vdi gia dugc cong véi finasteride S mg trong viéc 1am giam céc triéu ching ctia BPH, khong ¢6 phan
{mg phu nao méi duge xéc dinh. Tuy nhién, mdt nghién ciru trong tac vé anh hudng cua tadalafil bui chét
trc ché 5-alpha reductase (5-ARIs) chua dugc thuc hién, nén than trong khi dung tadalafil cing véi 5-ARIs.

Chdt CYP1A2 (vi du theophylline): Khi tadalafil 10 mg dugc dung véi theophylline (chét tre ché
phosphodiesterase khong chon loc) trong mgt nghién ciru dugc ly 1am sang, khong co6 tuong tac duoc
dong hoc. Két qué dugc dong hoc duy nhét 1a nhip tim tdng nhe (3,5 bpm). Méc du hiéu ing nay la nho
va khong c6 y nghia lam sang trong nghién ctru nay, nhung can dugc xem xét khi sir dung két hop cac
thude khéc.

Ethinylestradiol va terbutaline: Tadalafil dd duoc chimg minh lam ting sinh kha dung dudng udng cua
ethinylestradiol; tuong tac twong tu cling c6 thé xay ra khi sir dung dudng uéng véi terbutaline.

Rurgu: Nong dd ruou (ndng db t6i da trong mau 0,08%) khong bi anh huong'ai viée dung chung véi
tadalafil (10 mg hodic 20 mg). Ngoai ra, khong c6 sy thay dbi ndng do tadalafil duoc thay 3 gid sau khi
ding ddng thoi véi rugu. Ruou dugc kiém soat dé t6i da hoa ty 1& hap thu ruou (qua dém nhanh ma
khong 3n cho dén 2 gidr sau khi udng ruou). Tadalafil (20 mg) khong 1am ting huyét ap khi ding véi
rugu & lidu (0,7 g/kg hodic x4p xi 180 ml 40% con [vodka] trén mot nam gidi ning 80 kg) nhung & mot
s6 d6i tuong, chong mit tu thé va ha huyét ap thé ding da dugc ghi nhan. Khi tadalafil duoc dung véi
liéu thip hon (0,6 g/kg) cling v&i rugu, ha huyét ap khong dugce béo céo va chéng mit xdy ra voi tan s6
tuong tu nhu khi str dung rugu mot minh. Anh huodng ctia rugu trén chirc niing nhan thirc khong ting
khi str dung dong thoi véi tadalafil (10 mg).

Cdc san phdam thuéc chuyén héa boi Cytochrome P450: Tadalafil khong géy ra sy (rc ché dang ké vé
mat 1dm sang hodc gy ra sy cam Ung ctia cac san pham thuodc duge chuyén hoéa béi CYP450. Cac
nghién ctru di khing dinh ring tadalafil khong (rc ché hodc cam ung CYP450, bao gom CYP3A4,
CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 va CYP2C19.
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Chdt CYP2C9 (vi du R-warfarin): Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong 6 y nghia vé mjt lam sang trén
gia tri dién tich dudi dudng cong (AUC) cua S-warfarin hodc R-warfarin (CYP2C9 chat nén), tadalafil
cling khong lam thay doi thoi gian prothrombin gay ra boi warfarin.

Aspirin: Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong lam tang thoi gian chay mau bdi acid salicylic acetyl.

San phdm thudc chong loan nhip: Nghién ctru tuong téc cu thé véi cac san pham thudce chdng loan nhip

khong dugc tién hanh.

Do khéng c6 cdc nghién civu vé tinh twong ky ciia thudc, khéng tron ldn thudc nay véi cdc thudc khdc.

8. Tac dung khong mong mudn

Céc phan tmg phu thudng gip nhét 1a nhic dau, kho tiéu, dau lung va dau co, trong dé ty 1é méc ting voi
tang liéu tadalafil. Cac phan tng phu duoc bdo cdo 1a thodng qua, va thudng nhe hodc trung binh. Phan
16n cac con dau du béo c4o véi tadalafil sir dung mot lidu/ ngay xuét hién trong vong 10 dén 30 ngay dau

tién bt dau diéu tri.

Céc phan tmg bét 1oi duoc bao céo tu phat va kiém soat gia dugc thir nghiém 14m sang (bao gdm téng
cdng 7116 bénh nhan trén tadalafil va 3718 bénh nhan dung gia dugc) dé diéu trj theo yéu cau va 1
lan/ngay ctia rdi loan chirc nang cuong duong va 1 1in/ngay diéu tri ting san tuyén tién liét lanh tinh.

Rat phé bién Thong thwong | It gdp (>1/1000 Hiém gdp (>1/10.000 dén < 1/1000)
(=1/10) (21/100 dén < dén <1/100)
1/10)

Roi logn hé thong mién dich

Phan (rng qua man

Angioedema (2)

Roi logn hé than kinh

Pau dau

chong mét

Strokel (bao gdbm ca céc su kién xuét
huyét), Nga‘it, attacks thiéu mau cuc bd,
Migraine (2), co giat, mét tri nhé thoang
qua.

Ao 4
Roi loan mat

Mo mat, Sensations :
dau mat

Nhiing cdm gidc dugc mod ta nhu: sung
mi mit, két mac sing huyét, thiéu mau
than kinh thi Cgi%c (NAION) (2), vong
mac mach mau Occlusion (2)

Ao ¢ N A
Roi logn tai va mé cung

Tiéng U tai

Mt thinh lyc dot ngot

Trén tim

Nhip tim nhanh,
danh tréng nguc

Nhdi mau co tim, dau that nguc khong on
dinh Pectoris (2), thit Arrhythmia (2).

Ko ,
Roi logn mah mau

Tang huyét ap

R&i loan hé hdp, long ngwc va trung thit
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Khé thd, chdy mau
cam

Nghet mili

‘ . *A r
Roi loan tiéu hoa

Khé tiéu, trao | Pau bung
nguoc
Gastrooesopha

geal

\ , Ao A re
Da va cdc roi logan mé dwdi da

Mé day, hdi chung Stevens-Johnson,
Syndrome (2), tréc vay dermatitis (2)

Phét ban, Hyperhydrosis
(ddmohoi)

X. A *A h
Roi loan co xwong, mé lién két va xwong

Pau lung, dau
co

Ao A Ty $ oA
Roi loan thdn va tiét ni¢u

<, Joy

A -

=
o)

o\

Pai ra mau

~ A . > \ , a -
H¢ thong sinh sdn va cdc bénh vu

Duong vat xudt huyét,
Haematospermia

Cuong cirng kéo dai, Priapism (2)

Roi loan chung

Dau nguc (1) Rau oedema(2) ,chét tim dot ngot (1,2)

( 1) Hau hét cac bénh nhén c6 cac yéu td nguy co tim mach tir trudc .
(2) Giam sét sau tiép thi bao cdo phan tmg c6 hai khong quan sét thdy trong céc thir nghiém lam sang doi

chirng gia dugc . :
I\Qiry/ang dung cac thubc ha

(3 ) Thong thudng hon bao cao khi tadalafil dugc ghi nhéan cho nhitng bénh
huyét ap.
T. hong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sy nhitng phan veng co hai gap phai khi sir dung thuéc.

Qui liéu va cach xir tri.
L1eu don 1én dén 500 mg/ngay duogc thir nghiém trén ngudi khé manh va lidu Ién dén 100 mg nhiéu

lan/ngay da dugc dung cho bénh nhén. Céac phan ng phuy ciing tuong tu nhu khi ding liéu thap. Trong
truong hop qua liéu, nén ding cac bién phap hd trg tiéu chuén theo yéu cau, diéu tri triéu chimg. Tham
phan méu khong 1am ting dang ké su dao thai tadalafil.

10. Pac tinh dwge lue hoc

Nhém duge 1y: Thude cudng duong.

Ma ATC: GO04BEO0S.

Tadalafil 1a chit trc ché chon loc, ¢6 hdi phuc guanosine monophosphate vong (¢cGMP) - dac biét la trén
men phosphodiesterase type 5 (PDES). Khi ¢6 sy kich thich tinh duc, chét oxid nitric (NO) dugc phong
thich tir cac té bao ndi mac mach mau, kich thich su tdng hop guanosine 3',5' monophosphate vong
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(cGMP) ¢ té bao co tron. Sy trc ché PDES cua tadanafil da lam téng ndng do ciia cGMP trong thé hang
dan deén lam gién co tron va lam tdng lugng méu t6i the hang gdy ra cuong cing duong vat. Sy gia ting
c¢GMP sé lam 6n dinh chirc nang cuong. Khi khong c¢6 kich thich tinh duc thi tadalafil khéng c6 tac dung.
11. Pic tinh dwgc dong hoc

- Hap thu: Tadalafil dugc hdp thu nhanh chéng sau khi ubng, ndng do dinh trong huyét twong dat dugc
khoang 2 gid sau khi ubng. Sinh kha dung tuyét d6i cua tadalafil sau khi uéng chua duogc xé4c dinh. Ti 1é
va mirc d9 hdp thu cia tadalafil khong bi anh hudng béi thirc 3n va thoi diém dung thude.

- Phan b6:Thé tich phan bd sau khi sir dung khoang 63 lit dugc phan bd téi cac mé. O ndng do diéu tri,
94% tadalafil gan két véi protein huyét twong. Su gén két véi protein huyét twong khong bi anh hudng boi
chirc nang than. it hon 0,0005% liéu dung xuét hién trong tinh dich ctia nguoi khde manh.

- Chuyén hoa: Tadalafil duoc chuyén hoa chui yéu cytochrom P450 dang ddng vi 3A4. Chét chuyén ho4
nay c6 tac dong kém hon it nhat 13.000 14n so v&i tac dong ciia PDES 1én tadalafil.

- Thai trlr: D9 thanh thai trung binh khi sir dung bing dudng udng cua tadalafil 1a 2,5L/gid va thoi gian
ban thai trung binh 13 17,5 gi® trén nhitng ngudi khoé manh. Tadalafil duoc bai tiét chu yéu dudi dang
nhitng chét chuyén hoa khong tac dung, chi yéu trong phan (khoang 61% liéu thubc) va véi mire do it hon
trong nudc tiéu (khoang 36% liéu thubc).

- Dé tuyén tinh / phi tuyén tinh

Duge dong hoc Tadalafil ¢ cac d6i tuong khoe manh I tuyén tinh dbi v6i thoi gian va liéu lugng. Trong
khoang li€u 2,5 dén 20 mg, dién tich duéi dudng cong (AUC) tang tuong ing voi lidu. Nong do trong
huyét twong on dinh dat dugc trong vong 5 ngay sau khi dung liéu hang ngay.

Thong 6 duge dong hoc trén mot 56 doi twong bénh nhan ddc biét:

e Bénh nhan cao tudi: Nguoi gia khoe manh (65 tudi tra 1én), thong sb thai trir dudng udng thép hon, két
qua sinh kha dung (AUC) cao hon 25% so véi céc dbi tuong khoe manh tir 19-45 tudi. Anh hudng cia
tudi tac 1a khong dang ké vé mit 1am sang va khong can didu chinh lidu.

e Bénh nhan suy than: Trong c4c nghién ciru duge ly 14m sang st dung don liéu tadalafil (Smg dén 20
mg), dién tich dudi dudng cong (AUC) cia tadalafil ting gin gip ddi & bénh nhan suy than nhe (dd thanh
thai creatinine 51-80 ml/phut), bénh nhén suy than vira (46 thanh thai creatinine 31-50 ml/phut) va &
nhitng bénh nhén suy than giai doan cudi loc mau. O nhitng bénh nhan chay than nhén tao, nE“)ng dd cuc
dai (Cpax) cao hon 41% so vdi & ngudi khoe manh.

Thim phan mau gép phan khong dang ké loai bo tadalafil. ‘@G/

e Bénh nhén suy gan: Dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil & nhitng nguoi c6 suy gan nhe va
trung binh tuong duong voi dién tich dudi duong cong (AUC) ctia nguoi khoe manh khi dung lidu 10 mg.
b4 c6 dir liéu 1am sang han ché vé an toan cua tadalafil & bénh nhan suy gan ning. Néu duoc chi dinh
dung tadalafil, bac si ké don can phai tién hanh d4nh gié lgi ich va nguy co. Chua c6 dif ligu bao céo vé
viéc sir dung liéu cao hon 10mg tadalafil cho nhitng bénh nhan bi suy gan.

e Bénh nhan tidu dudng: Dién tich dudi duong cong (AUC) cuia tadalafil & nhitng bénh nhan b bénh tiéu
dudng thap hon dién tich duéi dudng cong (AUC) & cac d6i tuong khoe manh khoang 19%. Sy khéc biét
trong trudng hop nay khéng cin phai didu chinh lidu. :

12. Quy cach dong goi:
Hop 1 vi, 2 vi, 3 vi x 4 vién nén bao phim (PVC/Alu), kém don huéng dan sir dung.
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13. Thoi han sir dung )
36 thang, ke tir ngay san xuat.

14. Bdo quén
Béo quan noi khd mat, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C

15. Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

16; Co s& san xuit: . . .
CONG TY DUQC PHAM VA THUONG MAI PHUONG DONG-(TNHH)

Dia chi: TS 509, t& ban db s6 01, cum CN Hap Linh, phuong Hap Linh, TP.Béc Ninh, tinh Béc Ninh,
Viét Nam.

Dién thoai: 02223.720.838
Fax: 02223.720488
E-mail: nguoitruyenlua2@phuongdongbn.com.vn

TUQ.CUC TRUGNG
PTRUGNG PHONG
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