https://nhathuocngocanh.com/

Rx-Thube nay chi ding theo don thube

TADAKICK 20
Tadalafil 20 mg
Dé xa tim tay tré em
Poc k§ hwong din sir dung trwde khi ding

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim chira:
Thanh phdn hoat chat: Tadalafil 20 mg

Thanh phan té dwoe: Starch + DCP granules, magnesium stearate, purified talc, sodium starch
glycolate, oxit s&t mau vang, titanium dioxide.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M5 ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh kim cuong mau vang.

CHI PINH

Piéu tri i loan cuong duong.

Cén c6 hoat dong kich thich tinh duc thi thude maéi ¢o hiéu qua.
Khong c6 chi dinh diing thude nay cho phu nit.

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

1. Céch ditng: Ding dudng udng.

2. Liéu dilng:

Dung cho nam gi&i trrdng thanh

Lidu dung tdi da dugc khuyén céo 1a 20 mg, khéng dugc ding truée khi d tinh sinh hoat tinh duc,
4p dung khi liéu tadalafil 10 mg khéng dat hiéu qua hitu higu.

S8 14n sir dung thude t6i da dugc khuyén ding 1a mot 1dn mbi ngay. C6 thé sir dung it nhét 30 phat
trude khi sinh hoat tinh duc va khéng khuyén céo sit dung hang ngay.

Tadalafl duge chirmg minh ¢6 hiéu qué lén dén 36 gid sau khi udng va cé tac dung sém lic 16 phit
sau khi dung thudc.

Dung cho bénh nhén cao tudi

Khong can didu chinh lidu trén bénh nhén cao tubi.

Dung cho bénh nhén suy thin: Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy thén nhe hay trung binh.
TADAKICK 20 khong ding cho bénh nhan suy thén nang.

Dung cho bénh nhén suy gan: Cac dir li¢u an toan ctia TADAKICK 20 trén bgnh nhén suy gan nang
con han ché (nhom C Child-Pugh); néu ké toa, béc st diu trj cAn phai cin nhic ky luong giita loi ich
va nguy co cua timg trudng hop.

Diing cho bénh nhén bi bénh dai thao dwomg: Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhan dai thdo
duong.
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CHONG CHI PINH
M3n cam v6i bt k¥ thanh phin néo cia thube
Trong céc nghién ciru lAm sang, tadalafil dd duge chimg minh 13 1am tdng tac dyng ha huyét ap ctia
nitrat. Didu ndy dugc cho 1a do tic dong két hop cia nitrat va tadalafil trén chu trinh nitric
oxide/cGMP. Do d6, chdng chi dinh sir dung TADAKICK 20 cho nhitng bénh nhén dang sir dung
bét ky dang nitrat hitu co nao.
Khéng diing cho nam gidi méc bénh tim mach duoc khuyén khéng nén hoat dong tinh dyc.
Céc nhém bénh nhdn méc bénh tim mach sau day khong duge dua vao cac thir nghiém lam sang, do
d6 chdng chi dinh sir dung tadalafil:

e Bénh nhan bi nhdi méu co tim trong vong 90 ngay

e Bénh nhén bj dau thit nguc khong én dinh hodc dau thit ngyue xay ra khi quan hé tinh dyc.

e Bénh nhén suy tim dd 2 theo phéan loai ctia Hiép hi Tim mach New York hojc tinh trang suy

tim ndng hon trong vong 6 thang tr¢ lai day
¢ Bénh nhén loan nhip khong kiém soat dugc, huyét ap thap (<90/50 mmHg) hodc ting huyét
ép khong kiém soat dugc

e Bénh nhén bi dot quy trong vong 6 thang trd lai day
TADAKICK 20 chéng chi dinh trén bénh nhin mét thi gidc mot bén mét nguyén nhan bdi bénh thin
kinh thi gi4c thiéu mau cuc bd phan trudc khong do viém dong mach (NAION); bét ké trude day co
lién quan hay khong c6 lién quan dén viéc phoi nhiém chét trc ché PDES.
Chéng chi dinh diing ddng thi véi cc chit chit e ché PDES va céc véi céce chat kich thich guanylate
cyclase (ching han nhu riociguat) vi n6 c6 thé din dén ha huyét dp ¢ trigu chimng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Truéc khi diéu tri véi TADAKICK 20

Phai khai théc tidn str va khdm 1am sang k§ ludng dé chan doan r6i loan cuong duong, dé xéc dinh
nhing nguyén nhan tiém 4n va hudng diéu trj thich hop.

Trude khi bét diu diéu tri rdi loan cuong duong, bac st cAn xem xét tinh trang tim mach cta bénh
nhén vi ¢ nguy co tim mach lién quan dén hoat dong tinh duc. Tadalafil gdy dan mach, lam giam
huyét ap nhung chi & mirc d6 nhe va thoang qua. Do d6 lam ting téc dung ha huyét ap ciia nitrat.
Hién chua rd TADAKICK 20 ¢6 hiéu qua hay khong & nhitng bénh nhén da trai qua phdu thudt viing
chdu hoiic phiu thuat cét tuyén tién liét triét dé khong bao ton ddy than kinh.

Vé tim mach

Céc bién c6 tim mach nghiém trong da duoc bdo cdo trong cdc thir nghiém 1dm sang va sau khi dua
thubce ra thi trudng, gdm c¢6 nhdi mau co tim, dot tir do tim, dau thit nguc khéng 6n dinh, loan nhip
that, dot quy, con thiéu mau cuc bd thoang qua, dau ngyc, danh trong ngyc va nhip tim nhanh. Hau
hét cac bénh nhan giip cAc hién twong trén déu da co yéu t nguy co tim mach tir trude. Tuy nhién,
khé c6 thé xé4c dinh chinh xéc cac bién ¢ ndu trén cé lién quan dén céc yéu t& nguy co tim mach,
TADAKICK 20, hoat dong tinh duc hay 1a do phdi hgp céc yéu to nay hoic 1a do cac nguyén nhan
khac nira.
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Mat s bénh nhan dang ding thude nhém chen alpha 1, khi ding dong thoi véi TADAKICK 20 6
xudit hién triéu chimg cta ha huyét &p. Vi vdy, khuyén cdo khong ding dong thoi tadalafil va
doxazosin.

Thi luc

Khiém thi v cdc trudng hop bénh than kinh thi gic thiéu mau cuc b phén truéc khong do viém
dong mach (NATON) di dugc béo cdo lién quan dén viée sir dung TADAKICK 20 va céc chit tic ché
PDES5 khac. Phan tich dit liéu quan sat cho thiy nguy co ting NAION cép tinh & nam gigi bj rdi loan
cuong duong sau khi tiép x(ic véi tadalafil hodc céc chét irc ché PDES khéc. Trong trudmg hop xut
hién khiém thi ddt ngdt, bénh nhan nén dimg thude va hoi y kién béc si ngay 14p tic.

Gidm hodc mit thinh lwc djt ngot

Céc truomg hop mét thinh gide dot ngot di duge béo céo sau khi sir dung tadalafil. Mac du ¢6 cac yéu
t6 nguy co khac xuét hién trong mot sé trudmg hop (nhu tudi téc, dai théo dudng, tang huyét 4p va
tién sir mét thinh luc trude d6), bénh nhan vin nén ngimg dung tadalafil va hoi y kién bac si ngay lap
tirc khi gép tinh trang nay.

Suy thin

Do dién tich dudi dudng cong (AUC) ting, dir liéu lam sang con han ché va khong co kha ning anh
hudng d6 thanh thai biing thAm phan, khong khuyén cdo ding TADAKICK 20 mét lan mét ngdy &
bénh nhén suy than néng.

Suy gan

Dir liéu lam sang vé tinh an toan cta vi¢e st dung TADAKICK 20 don lifu & bénh nhan suy gan
néing (Child-Pugh loai C) con han ché. Do dé, cin cén nhic k§ ludng gifra lgi ich va nguy co cia
tirng trudng hop trude khi ké don.

Hobi chirng cwong dau dwong vit kéo dai va bién dang gidi phiu dwong vat

Nhitng bénh nhén bi cuong cirng kéo dai tir 4 gid trd 1€n nén dugc khuyén céo phai tim kiém sy trg
gitip y té ngay 14p tie. Néu hoi chimg cuong dau duong vat kéo dai khong duge diu tri ngay s& gly
tdn hai md duong vat va mit kha néng cuong cling vinh vién.

Chin than trong khi sir dung TADAKICK 20 & nhitng bénh nhén c6 bién dang giai phu cuia duong
vit (ching han nhu dau thiit, xo héa thé hang, hodc bénh Peyronie) hodic & nhitng bénh nhan c6 céc
bénh ly co thé dan dén hoi chimg cuong dau duong vét kéo dai (nhu thiéu méu hdng clu hinh liém,
dau tiy hodc bénh bach céu).

St dung cing véi chit trc ché CYP3A4

Céin than trong khi ké don TADAKICK 20 cho bénh nhén dang sir dung chét trc ché CYP3A4 manh
(ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi di ghi nhdn dugc sy gia ting
dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil khi dliing phéi hop vai cac thude nay.

TADAKICK 20 va cdc thubc diéu tri rdi loan cuong dwong khdc

Tinh an todn va hiéu quéa khi phéi hgp TADAKICK 20 vdi cac chit (e ché PDES hodic cac thudc
khéc dé diéu tri rdi loan cwong duong chua duge nghién ciru. Do dé, khuyén cdo khong nén phéi hop
TADAKICK 20 véi cac loai thube nay.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

1. Twong tac ciia thube

Céc nghién ciru ve twong tac duge thube véi 10 mg va/hodc 20 mg tadalafil dd duge thue hién va
mo ta dudi ddy. Trong céc nghién clru nay, lieu tadalafil duge sir dung la 10 mg, do d6 khong thé
ligt ké hét céc tridu chimg 1am sang do tuong tac thude & liéu tadalafil cao hon.

Anh hwéng ciia cdc thubc khdc véi tadalafil

Cde chdt ikc ché cytochrome P450

Tadalafil dugc chuyén héa chit yéu boi CYP3A4. Khi phéi hop tadalafil véi mot chét tre ché chon
loc CYP3A4, ketoconazole (200 mg mdi ngay) thi dién tich duéi duong cong (AUC) clia tadalafil
(10mg) ting gap doi va Cmax ting 15% so véi AUC va Cmax cla tadalafil (10mg) don dde.
Ketoconazole (400 mg mdi ngay) lam tang dién tich dugi dwong cong (AUC) cla tadalafil (20mg)
ting gip 4 1an va va Cmax 22%. Ritonavir, chit irc ché protease (200 mg x 2 lan/ngay), 1a chét trc
ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, lam ting dién tich dudi dudng cong (AUC) cia
tadalafil (20mg) tdng gép 2 1an ma khéng thay déi Cmax. Mic di cée tuong téc cu thé chua dugc
nghién ciru, céc chit trc ché protease khéc, ching han nhu saquinavir, va céc chét e ché CYP3A4
khéc, ching han nhu erythromycin, clarithromycin, itraconazole, va nuéc ép budi, cin phai than
trong khi sir dung dong thai véi tadalafil, vi ching c6 thé lam tiang ndng do tadalafil trong huyét
twong. Do d6, ty 1§ cac tac dung khong mong mubn cé thé tang 1én.

Cde chdt mang

Vai trd ciia céc chit mang (vi du nhu p-glycoprotein) véi tadalafil chua dugc biét dén. Do dé, tiém
4n nguy co xdy ra tuong tac thudc khi cac chat mang ndy bj (rc ché,

Cdc chdt cdm ting cytochrome P450

Chét cam (g CYP3A4 (rifampicin) khi dung ddng thoi voi tadalafil da lam giam AUC (tadalafil)
téi 88% so vdi gia tri AUC cla tadalafil (10 mg) don ddc.

Anh huwéng cia tadalafil ddi véi cdc thubc khdc

Nhém thuée Nitrat

Trong céc nghién ctru ldm sang, tadalafil (5, 10 va 20 mg) d4 duoc chimg minh 1a lam téng tic dung
ha huyét ap cua nitrat. Do dé, chdng chi dinh sir dung TADAKICK 20 cho nhiing bénh nhén dang
str dung bét ky dang nitrat hitu co nao. Dya trén két qua ctia mdt nghién cGu 1am sang trong d6 150
déi tugng nhén lidu hang ngay cta tadalafil 20 mg trong 7 ngay va 0,4 mg nitroglycerin ngdm du6i
ludi vao cac thdi diém khéc nhau, twong tac ndy kéo dai hon 24 gid va khong con phét hién duge
sau 48 gior ké tir lidu tadalafil cudi cling. Vi vy, trong trudng hop bénh nhén dd str dung tadalafil
(2.5-20 mg) v chi dinh nitrat 13 cin thiét cho tinh hubng de doa tinh mang nén luu ¥ 1a viée sir
dung nitrat cin cach thoi diém ding liu tadalafil cudi cung it nhét 48 gid va c6 sur gidm sét huyét
ap chat ché.

Cdc thude ha huyét ap khée (ké cd thude chen kénh calci)

Viéc sir dung ddng thoi doxazosin (4 va 8 mg mdi ngay) va tadalafil (5 mg mdi ngay va 20 mg mdt
litu duy nhét) lam ting tac dung ha huyét 4p clia thude chen alpha nay mot cach déng ké. Tuong
thc nay kéo dai it nhAt mudi hai gi¢r va co thé c¢6 triéu chimg, bao gdm ca ngat. Trong cic nghién
clru twong tac duge thue hién & mot s it ngudi tinh nguyén khoe manh, nhiing tac dung nay khong
duoc bdo cdo véi alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, cén than trong khi st dung tadalafil &




https://nhathuocngocanh.com/

nhitng bénh nhén dwoc didu tri bing bét ky loai thude chen alpha ndo, va dic biét 1a & ngudi cao
tudi. Viéc diéu tri nén dugc bét diu vai lidu lugng t6i thidu va diéu chinh liéu dén dan.

Céc nghién ctru duge 1y hoc 1dm sang da cho thdy tadalafil ¢6 kha nang lam ting tic dung ha huyét
ap ctia céc thube ha huyét 4p. Cac nhom thude didu trj ting huyét ap chinh di dugc nghién ciru, bao
gdm thubc chen kénh canxi (amlodipine), thudc e ché men chuyén (ACE) (enalapril), thude chen
thu thé beta-adrenergic (metoprolol), thubdc lgi tiéu thiazid (bentrofluazid) va thude chen thu thé
angiotensin II (nhiu loai va lidu lugng khéac nhau, mot minh hodic két hop véi thiazid, thude chen
kénh canxi, thuéc chen beta va/hodc chen alpha). Tadalafil (10 mg, ngoai trir céc nghién ciru v6i
thudc chen thy thé angiotensin II va amlodipin 1a & lidu 20 mg tadalafil) khéng cé tuong téc c6 ¥
nghta 14m sang vai bit ky nhém nao trong s6 nay. Trong mot nghién clru duge 1y hoc ldm sang
khac, tadalafil (20 mg) duge phdi hop vai t6i da 4 nhom thude didu tri tang huyét ap. O nhiing di
twong dung nhidu thube ha huyét ap, sy thay di v& huyét ap luu dong c6 lién quan dén mirc do
kiém sodt huyét ap. V& mit nay, nhiing d6i tugng c6 huyét 4p duoc kiém soat tét thi mirc giam
huyét 4p 12 tdi thidu va tuong tw nhu & ngudi khée manh. O nhitng ddi tugng c6 huyét ap khéng
duge kiém soat tot, mic gidm nay 16n hon nhung khong di kém triéu chimg ha huyét 4p. O nhitng
bénh nhan ding ddng thoi tadalafil 20 mg véi céc thude ha huyét ap (ngoai trir thude chen alpha),
mitc 6 ha huyét dp thuong nhe va khong c6 sy thay ddi rd rét trén 1am sang. Phan tich dit liéu thui 5
nghiém lam sang Giai doan 3 cho thdy khéng c6 su khéc bigt vé céc tac dung khong mong muén d *
nhitng bénh nhén dung tadalafil c¢6 hodc khong kém céc thubc ha huyét p. Tuy nhién vén cén glatf’
thich cho bénh nhan vé kha ning xy ra ha huyét 4p khi sir dung tadalafil déng thoi véi cac thude
didu tri ting huyét 4p.

Riociguat

Céc nghién ciru tién 14m sang cho thdy tic dung ha huyét ap toan than ting Ién khi chét tc ché
PDES5 duoc két hop vdi riociguat. Trong cac nghién ciru lam sang, riociguat dd dugce chimg minh
l4 lam tang tac dung ha huyét &p cta céc chét Gc ché PDES. Khong c6 bing chirmg v& higu qua 1am
sang ctia sy két hop nay trong cac nhom nghién ctru. Chéng chi dinh sir dung déng thai riociguat
vGi cac chét trc ché PDES, ké ca tadalafil.

Chit ite ché 5-alpha reductase

Trong mot thir nghiém [am sang so sanh tadalafil 5 mg dung cung Finasterid 5 mg véi gia duge
cong Finasterid S mg trong viéc giam céc trigu chimg BPH, khong c6 phan (mg c6 hai m&i nao
duge xéc dinh. Tuy nhién, vi chua c6 nghién ciru chinh thitc vé& dénh gia tuong téc cla tadalafil va
chét trc ché 5-alpha reductase (5-ARI), nén cin thén trong khi diing ddng thoi tadalafil véi 5-ARI.
Cdc co chdt CYPIA2 (vi du: theophyllin)

Trong mot nghién clru dugce 1y hoc 1dm sang khi dung tadalafil 10 mg vai theophylline (mot chét
trc ché phosphodiesterase khong chon loc), khang thdy cé twong tic vé duge dong hoc. Téc dung
dugce luc hoc duy nhét 13 lam nhip tim tang nhe (3,5 nhip/phit). Méc di tac dong nay la nho va
khong ¢6 ¥ nghia ldm sang trong nghién ciru nay, nhung van cén can nhéc khi sir dung dong thoi
v6i céc thude nay.

Ethinylestradiol va terbutaline

Tadalafil d& dugc chiing minh lam tang sinh kha dung dudng ubng ctia ethinylestradiol; két qua
ciing tuong ty nhu vay dbi véi terbutaline, mic dit khong chic chén cé téc dong trén 1dm sang.
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Rueou

Nong do con (ndng dé tdi da trung binh trong mau 1a 0,08%) khong bi anh hudng khi ding déng
thoi v6i tadalafil (10 mg hodc 20 mg). Ngodi ra, khéng c6 thay dbi vé ndng do tadalafil trong 3 gid
sau khi dung thudc dong thai véi rugu. Rugu duge sir dung trong thuc nghiém theo céch dé ting
toi da tbc do hép thu rugu (udng rugu sau khi nhin an qua dém va an sau khi ubng ruou 2 gid).
Tadalafil (20 mg) khong lam ting mirc d6 ha huyét 4p trung binh do ruou (ubng vai luong 0,7 g/kg
hozc khoang 180 ml rugu 40% [vodka] & nam gi&i 80 kg) nhung & mét s6 déi tuong d& quan sat
thdy c6 chong mit tu thé va ha huyét ap tu thé dimg. Khi ding tadalafil v&i liéu lugng rugu thip
hon (0,6 g/kg), khong quan sét thiy ha huyét 4p va chéng mit xay ra véi tAn sudt tuong tur nhu khi
udng ruou don thudn. Anh hudng ciia ruou ddi v6i kha ndng nhan thirc khong thay ddi khi ding
cling véi tadalafil.

Cée thude chuyén héa béi Cytochrome P450

Tadalafil khong gdy trc ché hay giam do thanh thai c6 ¥ nghia 1am sang déi véi céc thube duge
chuyén hoa boi cac ddng dang CYP450. Cac nghién cru da xac nhan rang tadalafil khéng trc ché
hoidc cam g cac ddng dang CYP450, bao gbm CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9Y
va CYP2C19.

Co chat CYP2C9 (vi du nhw R-warfarin)

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong cé anh hudng cé ¥ nghia 1dm sang lién quan dén dién tich dudi
duong cong (AUC) khi ding cung véi S-warfarin hodc R-warfarin (co chat CYP2C9), ciing nhu
tadalafil khéng anh hudng dén sy thay déi thoi gian prothrombin do warfarin géy ra.

Aspirin

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong lam tang thoi gian chay mau do acid acetylsalicylic gdy ra.

Cdic thudce diéu tri ddi thdo duwong

Céc nghién ciru tuong tac cu thé voi céc thude didu tri dai thao dudng da khéng dugc thuc hién.

2. Twong ky ciia thube

Do khang ¢é cac nghién ctu vé tinh trong ky cua thube, khong tron 1an thube nay véi cac thube
khac.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong c6 chi dinh TADAKICK 20 cho phy nit

Phu nit ¢ thai

Dit liéu vé viée str dung tadalafil & phu nir ¢6 thai con han ché. Nhitng nghién ctru trén dong vét cho
théy thudc khdng gay hai truc tiép hodc gidn tiép ddi vai thai ky, sy phat trién ctia phdi hay bao thai,
qua trinh sinh n& hodc sau sinh. Nhu mot bién phap phong ngira, t6t nhét 1a tranh sir dung CIALIS
trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bii

Dir lidu vé ddc tinh, dugc lire hoc cho thiy tadalafil c6 bai tiét vao sita, do dé khong thé loai trir nguy
co d6i voi tré dang bi me. TADAKICK 20 khong nén duge st dung trong thai ky cho con ba.




https://nhathuocngocanh.com/

Kha ndng sinh san

Anh hudng déa duge ghi nhén khi thir nghiém trén ché cho thiy tadalafil lam suy gidm kha ning sinh
san. Hai nghién ctru 1dm sang tiép theo cho thay tac dung ndy khé xay ra & ngudi, mic di ¢ sy giam
ndng dj tinh tring & mot s6 nam gisi.

ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
TADAKICK 20 ¢6 anh hudng khong dang ké dén kha ning lai xe hodic van hanh may mée. Mic di
tAn suét b4o cdo vé chirng chéng mét & nhém gia duge va tadalafil trong cée thir nghiém 1am sang la

tuong tu nhau, nhung bénh nhén nén biét v& anh hudng cua tadalafil trude khi l4i xe hodc sir dung
may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit ho so an toan

Céc tdc dung phu thuong duge bao céo & nhitng bénh nhan ding TADAKICK 20 la nhirc dau, kho tiéu,
dau lung va dau co, trong d6 ty 1é xay ra tang I1&n khi lidu dung tang. Céc tac dung phu duge béo céo
thuong thodng qua, va ndi chung 1a nhe hodc trung binh. Phin 16n cac con dau dau dugce bo cio Vi
tadalafil dung lidu mét lan mot ngdy déu xay ra trong vong 10 dén 30 ngay dau tién ké tir khi bét déu didu
tri.

Biing tom tdt vé tic dung khéng mong mudn

Céc te dung khdng mong mudn ctia thube duge ghi nhén tir cée bao céo ti phét va trong cc thir nghigm
l4m sang c6 kiém chimg gia dugc (bao gbm tong s6 8022 bénh nhén dung tadalafil va 4422 bénh nhan
dung gia dugce) dugc liét ké trong bang dudi day.

Phaén loai theo tin suét cc tac dung khéng mong mudn:

Rét thuong gip | > 1/10

Thuong gap | < 1/10 dén > 1/100

it gap < 1/100 dén > 1/1000

Hiém gap < 1/1000 dén > 1/10 000

Rét hiém gap | < 1/10 000.

Khong biét | Khong thé ude tinh tir dit lidu c6 sén

Rét thudn :
VB Thuomg gip it gap Hiém gip
g4ap
R6i loan hé Phén ( ¢
(.):» a.n v 2 RHIREaus Phti mach?
mién dich man
Dot quy’ (bao gdm xudt
R&i loan hé than A ¢ ‘quy (; il iua
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Céc rdi loan
chung va tinh
trang dudong

Pau nguc', .
& Phu mat?, ngimng tim dot

hi ngoai vi,
PRU NEOE ngot'?

mét moi

duing tai chd

(1) Hdu hét cde bénh nhén dé cé cde yéu té nguy co tim mach tir trude
(2) Gidm sdt sau khi dwa ra thi trudng bdo cdo cdc phan itng c6 hai khong dwge quan sdt thdy trong
cdc thir nghiém ldm sang c6 d6i chimg véi gia duge
(3) Théng thuong dhepe bdo cdo nhiéu hon khi tadalafil duge dimg cho nhitng bénh nhdn dang dimg
cde thude ha huyét ap.
M@ ti cdc tdc dung phu chon loc
C6 su tiing nhe ti 1& giip phai cc bét thuong dién tam d6, chu yéu la nhip cham xoang, dd dugc bao
¢4o & nhitng bénh nhén dwgc diéu tri bing tadalafil mét 1an/ngdy so véi gia duge. Hiu hét cac bét
thuong ECG nay khong lién quan dén cac tdc dung phu.
Ddi twong dic biét
Dit liéu & bénh nhan trén 65 tudi diing tadalafil trong céc thir nghiém ldm sang, dé diéu trj réi loan
cwong duong hoiic diéu trj tang san lanh tinh tuyén tién ligt con han ché. Trong cée thir nghiém lam
sang véi tadalafil duge dung theo yéu céu dé diéu tri rbi loan cuong duong, tiéu chay la tdc dung
phu dugc béo céo thudng xuyén o nhitng bénh nhén trén 65 tudi.
Théng bdo ngay cho bdc st hodc dwgc st khi gip cdc tac dung khong mong mudn nhw trén khi
sit dung thudc hodc bdo cdo cdc phdn g cé hai ciia thuée vé Trung tim Théng tin thube va
Theo déi phan irng cé hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Liéu don 18n dén 500 mg da dugc diing cho nhitng ngudi khoe manh va ché do liéu nhiéu Ian/ngay,,\

lén dén 100 mg d& duge ding cho bénh nhan. Cac tac dung khéng mong mudn tuong tu nhur cgﬁ)
tac dung phu xay ra & liéu thap hon. B S

) I
Trong trudng hop qué lidu, céc bién phap hd trg tiéu chuén cin dugce thyc hién theo yéu céu. Thi’\m‘;

phan mau téc dong khéng déng ké vao viéc loai bo tadalafil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duge 1y: Thude tiét niéu, Thude diéu tri 1di loan cuong duong,

Ma ATC: GO4BEOS.

Co ché tic dung

Tadalafil 1a mdt chét (rc ché chon loc, e ché cé hdi phuc phosphodiesterase typ 5 (PDES) déc hiéu vdi
guanosin monophosphat vong (¢cGMP). Khi kich thich tinh duc gdy ra giai phong oxit nitric tai chd, sur trc
ché PDES do tadalafil 1am ting mirc 6 cGMP trong thé hang. Diéu nay din dén gidn co tron va ting
déng méu chay vao cdc md dwong vat, do do tao ra sy cuong cimg. Tadalafil khong cé tac dung trong
diéu tri ri loan cuong duong khi khdng c6 kich thich tinh duc.

Tdc dung dwoe luc hoc

Céc nghién ctru trong in vitre da chi ra réing tadalafil 12 mét chét tic ché chon loc PDES. PDES la mjt loai
enzym duoc tim thdy trong co tron thé hang, co tron mach mau va ndi tang, co xuong, tiéu cu, than, phdi
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va tidu ndio. Tac dung ciia tadalafil trén PDES manh hon cac phosphodiesterase khéc. Tadalafil ¢6 tac
dung trén PDES5 gdp hon 10.000 I4n so véi cac enzym PDEL, PDE2 va PDEA4, la nhitng enzym dugc tim
thdy trong tim, ndio, mach méu, gan vé céc co quan khac. Tadalafil ¢6 the dung trén PDES gép hon 10.000
14n so véi PDE3, mot loai enzym duge tim thdy trong tim va mach m4u. Tinh chon lgc nay dbi voi PDES
so voi PDE3 14 rit quan trong vi PDE3 1a mét enzym lién quan dén sur co b6p cuia tim. Ngoai ra, tadalafil
¢6 tac dung trén PDES cao hon khoang 700 lan so véi PDE6, mét loai enzym duge tim thdy trong vong
mac va cd vai trd tai nap hinh anh. Tadalafil cling ¢6 tac dyng trén PDES gép hon 10.000 lan so véi PDE7
dén PDEI0.

An toan va hiéu qud ldm sang

Tadalafil dugc sir dung cho nhitng ngudi khoe manh khdng tao ra su khac biét dang ké so véi gia dugc
vé huyét 4p tAm thu va huyét ap tAm truong khi ndm ngura (trj s6 téi da giam trung binh tuong img la
1,6/0,8mmHg), & huyét 4p tdm thu va huyét ap tdm truong (tri s6 toi da giam trung binh tuong img la
0,2/4,6mmHg twong (mg), vi khang c6 thay ddi dang ké vé nhip tim.

Trong mét nghién clu dé danh gia tac dong cla tadalafil trén thi gidc, khéng cé su suy giam kha ning
phan biét mau sic (xanh lam/xanh luc) dugc phat hién bang cach sir dung thir nghiém 100 méu
Farnsworth-Munsell. Phat hién ndy phdt hop véi ai lyc thip cia tadalafil déi véi PDE6 so véi PDES.
Trong tét ¢ cic nghién ciru lam sang, rét hiém béo céo vé sy thay ddi clia thi giide vé mau séc (<0,1%).
Ba nghién ciru duoc thye hién & nam giéi dé danh gid tic dung tidm tang doi v6i qué trinh sinh tinh ctia
tadalafil 10mg (mot nghién ctru kéo dai 6 thang) va 20mg (mot nghién ctru 6 thang va mot nghién ciru 9
théng) ding hang ngay. Trong hai nghién ciru nay, sb lugng va ndng do tinh tring giam lién quan dén
viée didu tri bing tadalafil, nhung khong c6 ¥ nghfa lam sang. Nhiing tdc dong ny khong lién quan dén
nhitng thay ddi trong céc théng sb khac, ching han nhu sy vn déng, hinh thai hoc va FSH.

Réi loan cwong duwong

Ba nghién ctru 1am sang da duge thue hién trén 1054 bénh nhan trong diéu kién tai nha dé x4c dinh khoang
theri gian dép (ing cia tadalafil. Tadalafil d& chimg minh sy cai thién c6 y nghia théng ké trong chitc néing
cuong duong va kha nang quan hé tinh duc thanh cong 1én dén 36 gior sau khi ding thudc, cling nhu kha
ning dat dugc va duy tri cuong cimg clia bénh nhan dé giao hgp thanh cong so vai gia duge som nhét la
16 phit sau khi diing thuc.

Trong mot nghién ciru kéo dai 12 tun duoc thuc hién trén 186 bénh nhan (142 tadalafil, 44 gia duoc) bi
rbi loan cuong duong thir phat sau chén throng tiy sng, tadalafil d4 cai thién déng ké chirc niing cuong
duong mang lai ty 1& thanh cong nhing bénh nhan dugc didu tri bing tadalafil 10 hodc 20 mg (liéu diéu
chinh theo nhu cdu) 1a 48% so vai 17% & nhom st dung gia dugc.

Tadalafil & lidu tir 2 dén 100mg da dugc danh gia trong 16 nghién clru [am sang trén 3250 bénh nhan, bao
gdm ca nhiing bénh nhan bj r6i loan cuong duong & nhidu mirc 49 khéc nhau (nhe, trung binh, néing), cén
nguyén khac nhau, do tudi (tir 21-86 tudi) va thudc cdc dan toe khéc nhau. Hau hét cdc bénh nhin déu bj
ri loan cuong duong trong thai gian it nhét | nam. Trong céc nghién ctru trén s dong bénh nhan dé danh
gia chii yéu vé hidu qua nay, 81% bénh nhan béo céo ring tadalafil cai thién kha ning cuong cimg ctia hg
s0 véi nhém gia duge chi 6 35%. Ngoai ra, nhitng bénh nhén bj r6i loan cuong duong & tit ca cac loai
mirc d6 khac nhau di béo cdo kha ning cuong cimg dugce cai thién trong khi diing tadalafil (1&n lugt 1a
86%, 83% v 72% d6i véi mirc do nhe, trung binh va ning, tuong (ng so vai 45%, 42% va 19% & nhém
gid dugc). Trong cac nghién cu chi yéu vé hiéu qua, 75% céc cude giao hop thanh cdng & bénh nhan
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duoc diéu tri biang tadalafil so vai 32% & nhom gia duge.

Vi tré em

Co quan y té Chau Au da bo quy dinh ndp két qua nghién ciru trong tt ca céc nghién clru & tré em trong
diéu tri rdi loan cuong duong.

PAC TINH DUQC DPONG HOC

Hip thu

Tadalafil dugc hdp thu d& dang sau khi uéng va ndng do huyét twong téi da trung binh (Cuma) dat
dugc khoang 2 gio sau khi ding thude. Sinh kha dung tuyét dbi cia tadalafil sau khi dung dudng
udng chua duge xéc dinh.

Téc dd va mic dd hip thu cua tadalafil khong bi anh hudng bai thire in, do d6 TADAKICK 20 c6
thé udng khi chua &n hozc da an. Thoi diém dung thude (budi sang so véi budi tdi) khéng b anh
hudong déng ké trén 1am sang d6i véi toe do va mirc do hép thu thude

Phin b

Thé tich phan bé trung binh khoang 63 L, cho thdy tadalafil dugc phan b6 dén cic md. O ndng do
didu tri, 94% tadalafil trong huyét tuong lién két véi protein, Lién két véi protein khong bi anh huéng
b&i chiic ning thin. Dudi 0,0005% liéu sir dung xudt hién trong tinh dich clia nhiing ngudi khoe
manh.

Chuyén héa

Tadalafil dugc chuyén hoa chi yéu bdi ddng dang cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa chi
yéu 1a methylcatechol glucuronid. Chét chuyén héa ndy c6 tac dyng kém hon it nhét 13.000 lan so
v6i tadalafil vé tac dung trén PDES. Do do, khong thdy c6 hoat tinh 1am sang & ndng d6 quan sat
duge cia chit chuyén hoa.

Thai trir

Dé thanh thai trung binh qua dudmg udng cia tadalafil 12 2,5 L/h va thoi gian ban thai trung binh la
17,5 gid & ngudi khoe manh. Tadalafil dugce bai tiét chu yéu dudi dang chit chuyén héa khéng cé
hoat tinh, chti yéu qua phéan (khoang 61% lidu ding) va & mirc d it hon qua nude tiéu (khoang 36%
liéu ding).

Tuyén tinh/Khéng tuyén tinh

Duge dong hoe clia Tadalafil & ngudi khée manh 13 tuyén tinh theo thdi gian va liéu lugng. Trén
pham vi lidu tir 2,5 dén 20 mg, dién tich dudi duong cong (AUC) tang tuong ing theo lidu luong.
Nong do thude trong huyét tuong dat trang théi 6n dinh trong vong 5 ngay sau khi ding mét lan moi
ngay. Duge dong hoc dugce xac dinh dya trén nhiing bénh nhén ti loan cuong duong tuong tu nhu
duge dong hoc & nhitng ngudi khang bi r6i loan cuong duong.

Déi twgng diic bit

Ngudi cao tudi

Nhirng ngudi cao tudi khoe manh (65 tudi trd 1én) c6 do thanh thai tadalafil thap hon, dén dén dién
tich dudi dudmg cong (AUC) cao hon 25% so véi d6i tugng khoe manh tir 19 dén 45 tudi. Anh huong
ciia tudi tic nay khong déng ké v& mit 1am sang va khong can didu chinh lidu.
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Suy than
Trong cc nghién ctru dugc 1y hoe 1am sang sir dung tadalafil liéu duy nhét (5 dén 20mg), dién tich
dudi dudmg cong (AUC) clia tadalafil ting gan gép dbi & nhitng dbi twgng bj suy than nhe (d§ thanh
thai creatinin 51 dén 80 ml/pht) hodic trung binh (d6 thanh thai creatinin 31 dén 50 ml/phit) va &
nhiing ddi tugng méc bénh thén giai doan cudi dang chay thin nhén tao. O nhitng bénh nhan chay
than nhén tao, Cmax cao hon 41% so véi nhitng ngudi khde manh. Tham phan méu tac dong khéng
dang ké vao viéc loai bo tadalafil.

Suy gan

Dién tich dudi duong cong (AUC) ctia tadalafil & nhitng ddi twgng suy gan nhe va trung binh (Child-
Pugh loai A va B) twong dwong véi dién tich dudi dudng cong (AUC) & nhiing d6i tugng khoe manh
khi diing lidu 10 mg. Dit liéu 1am sang con han ché vé tinh an toan ciia TADAKICK 20 & bénh nhan
suy gan ning (Child-Pugh loai C). Do do, cin cdn nhic k§ ludng gifra loi ich va nguy co cia timg
trwdng hop trude khi ké don. Khang cé di ligu sin ¢6 vé vige sir dung liéu cao hon 10 mg tadalafil
cho bénh nhén suy gan.

BDdi thao duong

oy

l

Dién tich dudi duomg cong (AUC) cia tadalafil & bénh nhan dai thao duong thap hon khoan§ %1
so véi gid tri AUC & nguoi khoe manh. Tuy nhién, sy khéc biét nay khong can phai diéu chinhéligu
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QUY CACH PONG GOI: g

Hop chira 2 vi x 2 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Béo quén dudi 30°C & noi kho réo, thodng mat. Tranh anh sang, nhiét do va db 4m cao.

HAN DUNG: 36 théng ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP.
TEN, DPIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

Saga Lifesciences Limited
Survey No.198/2 & 198/3, Chachrawadi vasna, Ta: Sanand, Dist: Ahmedabad-382 210, India.



