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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THU6C 
(MAT TRUGC) 

4. TEN THUGC: 

TadalExtra20 
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHIDUNG THUGC: 
DEXA TAMTAY CUATREEM 
BOC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHIDUNG 
THUGC NAY CHIDUNG THEO DON THUGC 
3. THANH PHAN CONG THUC THUGC: 
Thanh phan hoat chat: Tadalafil 20 mg 
Thanh phan té due: Lactose, cellulose vitinh thé, natri glycolat starch, 
natri lauryl sulfat, povidon, magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose, polyethylen glycol, talc, SUMSEtYONOW o.oo eeccsessensennessssessesssessssccosse. vira dt 1 vién 
4. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, hinh tron, mau vang, canh va thanh vién lanh lan. 

5. CHIDINH: 
Diéutrirdi loan cuong duong. 
Thuée chi c6 tac dung khicé sy kich thich tinh duc. 
Kh6ng cé chi dinh TadalExtra 20 cho phu nis. 
6. CACH DUNG VA LIEU DUNG: 
Cach dung: Dung duéng uéng. Udng truéc lic sinh hoat tinh duc it nhat 30 phut, 
khong lién quan dén bia an, 
Liéu ding: 
- Nguoi lén: 
Liu ding méi ngay la 20 mg khi can thiét, it nhdt 30 phut truéc khi quan hé tinh duc. Higu qua clia thuéc c6 thé kéo dai 24 gid’ sau khi uéng. Chinén dung méingay mét an va khong ding lién tuc hang ngay vi chwacé dir liéu an toan cua thudéc khi dung lau dai. 
- Nguot gia: 
Khong can hiéu chinh & nguoi lon tudi. 
- Suy than: 
Khuyén cao nén sty dung vién nén bao phim TadalExtra 10. 
Hién nay chua co dif liéu vé viée sur dung liéu cao hon 10 mg tadalafil & nhieng bénh 
nhan suy than. 
- Suygan: 
Khuyén cao nén si dung vién nén bao phim TadalExtra 10. 
- Tiéu duong: 
Bigu chinh lidu lwong khéng can thiét déi vei b€nh nhan ai thdo dudng. 
- Tré em va d6 tudi vj thanh nién: 

f Khéng nén ding tadalafil cho nhing ngudi dudi 18 tudi. f 
7. CHONG CHIDINH: 
~ Qua m&n v6i hoat chat hoc bat clr thanh phan nao ctia thuéc. 
-Két hop voinitrat, 
-Chéng chi dinh adi vei nhing ngu@i bi bénh tim mach: 
+ Bénh nhan nhdimau co'tim trong vong 90 ngay qua. 
+ Bénh nhan bi dau that ngyc khéng én dinh hodc dau that ngue Xay ra trong khi 
hétinh duc. 
+ Bénh nhan thuéc nhom 2 theo xép loai cia hoi tim New York hode bénh nh4n suy tim nang hon trong 6 thang gan day, 
+ Bénh nhan loan nhip khéng kiém soat duoc, huyét ap th4p (<80/50 mm Hg) hoae 
tang huyét ap khong kiém soat dua. 
+ Bénh nhan dét quy trong 6 thang gan day, . 
8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC: 
- Can tham kham lam sang dé chan doan réi loan cwong duong cling nhu xac dinh cac bénh tiém n kém theo, trvéckhitién hanh ké don sty dung cac loaidugc phdm. 
- Bién cé tim mach nghiém trong bao gdm nhdi mau co tim, dét tur do tim, dau that nguc khéng 6n dinh, loan nhip that, d6t quy, con thigu mau ndo thodng qua, daungve, danh tréng ngyc va nhip tim nhanh aa duoc bao cdo hodc cé trong cac thir nghiém lam sang. Hau hét cdc bénh nhén Nay da duoc bao cao la c6 nguy co’ tim mach tir trvéc, Tuy nhién chua thé xac dinh cae sy kién nay co lién quan dén cac yéu té nguy co dén TadalExtra 20, dén hoat déng tinh duc hoac sy két hop clia cc yéu té khac. 
- Hién nay chwa co nhiéu dé liéu vé tinh an toan cua tadalafil trong nhieng nhom bénh sau day, néu cé chi dinh ké toa cho bénh nhan thay thuéc phai can nhac kj gia loi ich 
va nguy co: 
+ Bénh nh&n bj suy than nang (d6 thanh thai creatinin £30 ml/phit), 
+ Bénh nhan suy gannang (nhomC Child-Pugh). 
- Cn thn trong trén banh nhan co nhérng bénh ly gay @au dvong vat (nhu bénh thiéu mau héng cau hinh liém, da u tay, bénh bach cau) hay trén nhimg bénh nhan cé bién 
dang gidi phdu duong vat (nhu dong vat gap géc, bénh xo thé hang hay bénh 
Peyronie). 
~ Hién nay khéng biét la TadalExtra 20 c6 hiéu qua hay khéng trén nhitng bénh nhan tén thong tuy séng va nhGng bénh nhan co phau thuat ving chau hay phdu thuat 
tuyén tian liét. 
~ TadalExtra 20 chiva lactose. Nhing bénh nhan cé ditruyén hiém gap khong dung nap galactose, khiém khuyét men Lapp lactase hay réi loan hap thu glucose-glactose 
khdng nén dung san pham thudc nay. 
- Tinh an toan va higu qua khi phéi hop Tadalextra 20 voi cae thuéc khac dé digu tri rdi 
loan cvong duong chua dug nghién clu. Do dé khuyén cao khéng nén ding phdi_- hop cac loai thudc nay. rea - Higu qua str dung liéu mdi ngay lau dai chua dugc thc hién do 46 khuyén cao khong duoc sl dung mai ngay. ff 
9. SUDUNG THUGC CHO PHU NU'CO THAIVA CHO CONBU: ey, 
TadalExtra 20 khéng duoc chidinh cho phun@. i f 41 
10. ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANH MAY MOG; TadalExtra 20 ¢6 anh huéng khéng dang ké dén kha nang Idi xe va van hanh may) 7 
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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THU6C 
(MAT SAU) 

méc, tuy nhién bénh nhan nén dugc canh bdo vé viée than trong st dung tadalafil 
truéc khi lai xe hay van hanh may moc. 

11. TUONG TAC, TUGNG KY GUA THUGC: 
- Céc chat ue ché eytochrom P450: 
Tadalafil chu yéu duoc chuyén héa boi CYP3A4, Cac chat chon loc We ché CYP3A4, 
ketoconazol lam tang dién tich duéi duéng cong cia tadalafil ti 107%, khi so sanh 
voi tadalafil dung mét minh. Mét vai chAt We ché men protease nhw’ ritonavir, 
saquinavir va nhting chat tre ché CYP3A4 khac nh erythromycin, clarithromycin, 
itraconazol va nuéc ép budi (grape fruit) phai than trong khi ste dung déng thdi vei 
tadalafil vi chung co thé lam tang néng 46 cua tadalafil, 
- Thude gay cdm eng eytochrom P450: 
Rifampicin giam dién tich duéi dwong cong (AUC) cla tadalafil xudng con 88%. Cac 
thudc gay cam tng khac cla CYP3A4 nh phenobarbital, phenytoin, carbamazepin 
ciing co thé lam gidm néng dé tadalafil trong huyéttvong. 
- Chire ndng cdc chat chuyén che (vi dy p-glycoprotein) 
we due biét, do 46 cdc chat nay i bj trc ché sé cd mét tiém tang vé twong tac 
thude 
- Nitrat: 
Tang nguy co ha huyét ap, ké ca khi dung nitrat dang hit. Chdng chi dinh khi phéi hop 
tadalafil voi thuéc nay. 
- Thu6c tri cao huyét ap (bao gém ca thude chen kénh calci): 
Nguy co’ tang tac dung ha huyét ap khi phéi hp déng théi vei cc thuéc tri cao huyét 
&p (doxazosin, thuéc chen thy thé angio-tensin II). Than trong khi ding ddng thai voi 
cac thuéc We ché PDE type 5 va thudc chen thu thé alpha, cling nhu thudc gian mach 
khac. Két hop tadalafil voi metoprolol, enalapril, amlodipin hoadc bendrofluazid lam 
giam huyét ap. Ha huyét dp thé ding cing xdy ra khi két hop tadalafil va thuée chen 
thu thé alpha. 

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC (ADR) 
Tac dung phy thong gap (ADR 2 1/10): Nhivc dau, kho tiéu. 
Tac dung phy It gap (1/100 S ADR < 1/10): Chong mat, 46 mat, xung huyét nigém mac 
mii, dau lung, dau co. 
Tac dung phy hiém gp (1/1000 < ADR  1/10000): Sung mi mat, dau tai mat, ket mac 
xung huyét. 
Cac tac dung ngoai ¥ dug ghi nhan voi tadalafil thuong thoang qua va & mic dé nhe 
hay viva. 

13, QUALIEU VA CACH XUTRI: 
Qué liéu: Liu duy nhat lén én 500 mg duoc th nghiém trén nguéi khdée manh va liéu 
[én dén 100 mg nhiéu lan/ngay 44 due chi dinh cho bénh nhan. Cac pha u 
cling twong ty khi ding liéu thap. \ 
X@ trl: Trong truong hop qua liéu nén ding cdc bién phap hd tro’ tuy theo yéu cau. 
Tham phan mau gép phan khang dang ké vao sy dao thai cia tadalafil, 
Tich eye theo d&i dé cé bién phap xtrtri kip thai, 
14. DAC TINH DUGC LUC Hoc: 
Nhom duge ly: Thuéc si dung trong réiloan chtre nang cvong duong. 
M& ATC: GO4BE08. 
Tadalafil la mét chat irc ché thuan nghich, cd hdi phuc guanosine monophosphat vong 
(CGMP), dac biét trén men phosphodiestsrase type 5 (PDES). Khi cd kich thich tinh 
duc sé giai phéng nitric oxit (NO) tai ché, sy Wc ché PDES ctia tadalafil lam tang néng 
6 cGMP trong thé hang. Dieu nay d&n tdi gidn co tron va lam tang déng mau vao mé 
durong vat, ty dé gay cuong duong vat. Khi khéng cé kich thich tinh duc, tadalafil 
khdéng co tac dung gi. 

15. DAC TINH DUDC DONG HQC: 
Hép thu: Tadalafil 6ugc hap thu dé dang sau khi udng, ndng 46 téi da trong huyét 
tuong dat duoc sau 2 gio. Sinh khd dung tuyét 46i cla Tadalafil sau mot liéu u ng 
chura duc xac dinh. 
Tilé va mc 46 hap thu cia tadalafil khdng bj anh hung bdi thirc an, do 46 TadalExtra 
10 ¢6 thé udng luc dai hoae no, Thdi gian dling thudc (budi sang hay budi tdi) khéng 
nh hudng dén nhip 46 va mirc d6 hap thu thudéc. 
Phan b6: Thétich trung binh cla sy phan phdi thudc sau khi sir dung vao khoang63L. 
O'néng dé diéu tri 94% ctia tadalafil g4n v6i protein trong huyéttuong, Ithon 0,0005% 
liéu dung xuat hién trong tinh dich cua ngudi khde manh. 
Chuyén hoa: Tadalafil dug chuyén hoa chu yéu béi cytochrom P450 dang déng vi 
3A4. Chat chuyén héa chinh dang methylcatechol glucuronid khéng cé hoat tinh. 
Thai trr: Théi gian ban thai trung binh cua tadalafil knoang 17,5 gid. Tadalafil duoc 
dao thai chi yeu dui dang chat chuyén hoa khang hoat d6ng, chu yéu qua p 
(khoang 61% liéu ding) va nue tiéu (36% liéu dung). 86 thanh thai giam & ngi 
tudiva bénh nhan suy than. 

16. QUY CACH DONG GOI: 
Hép 01 vix 02 vién nén bao phim. 
H6p 01 vix 04 vién nén bao phim. 
H6p 01 vix 08 vién nén bao phim. 
H6p 01 vix 10 vién nén bao phim. 
H6p 01 vix 12 vin nén bao phim 

17. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUG 
THUOC: 
Diéu kién bao quan: Noi khé, nhiét dé dudi 30°C, tranh anh sang. 
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat lwong cla thuéc: TCCS. 
48. TEN, DIACHI CUACO SG SAN XUAT: 

CONG TY CO PHAN DUCC PHAM TRUNG UUNG 2 
9 Tran Thanh Téng - Q. Hai Ba Trung - Ha Néi - Viét Nam 

. DT: 024.39715439 
ee 

rh DOPHARIMA Sdn xuéat tai: : 
if *) f 

L6 27, KCN Quang Minh - Mé Linh - Ha Noi - Viét Nam) / 
DT: 024.39716291 FAX: 024.35251 4 | 

FAX: 024.38211815 
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