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DONATON 7 03
Vién nén bao phint 5T (n.
Céng thic : Méi vién chia : i
Tadalafil ..o, 20 mg
T4 dugc : Tinh bot mi, Lactose, Avicel, PVP, Talc, Primellose, Agtosi eafat, Natri lauryl suitat, HPMG, PEG,
Titan dioxyd, Talc, Oxyd sat vang, Tartrazin. % mﬁfhﬁi/‘f@ v
Trinh bay :
Vi 2 vién hodc Vi 1 vién, hop 1 viva hop 2 vi
Dugc dong hgc :
Tadalafil hdp thu t6t qua duéng udng, ndng dé dinh trong huyét tuong dat dugc sau khodng 30 phit dén 6 gid
binh khodng 2 gid), thic &n khéng &nh hudng tdi dd hdp thu cla thuée.
Tadalafil phan bé t6t vao trong md, khodng 94% Tadalafil lién k&t véi protein huyét tuong, khéng quéa 0,0005% liéu sl
dung hién dién trong tinh dich ngudi tinh nguyén khée manh. Dién tich dudi dudng cong (AUC) clia Tadalafil tang ty 1&
vdi lidu dung. Néng dd trong huyét tuong & trang thai 8n dinh dat dugdc sau 5 ngay (ding 1ldn/ngay), va AUC Ién hon
khoang 1,6 1an so vdi dung don lidu. Thai gian ban hiy khodng 17,5 gid 8 ngudi khde manh.
Chuyén héa chl y&u & gan bdi Cytochrome P450 3A4 (CYP3A4) thanh nhiing chit khéng co hoat tinh la
methylcatechol va methylcatechol glucuronide. Thdi tri chii yéu qua phan (61%), qua nudc tidu (36%).
Dugc Iuc hec:

= Tadalafil 1a thuéc Uc ché Phosphodiesterase type 5 (PDES5) la chat ¢ trach nhiém trong viéc thoai hiy chat cGMP
trong thé hang. Trong qué trinh kich thich tinh duc sé gay phéng thich Nitric oxyd (NO) tif cac té bao ndi mac mach
méu, kich thich sy t8ng hgp Guanosin monophosphat vong (cGMP) & té& bao cd tron, cGMP gay dan cd tron va lam
tang luu lugng mau téi thé hang gay cuong cdng duong vat. Sy gia ting cGMP sé& 1am 3n dinh chic nang cuong. Khi
khéng cé nhiing kich thich tir ngoai canh thi thuéc hoan toan khdng gay bt cir mét tdc dung néo vé tinh dyc.
Chi dinh :
Thuéc duge dung dé diéu tri rdi loan chic n&ng cuong cling duang vat, trang thai mat kha ning dat dugc va duy tri sy
cudng cing di dé giao hgp.
Chéng chi dinh :
Chéng chi dinh véi phy na, tré em dudi 18 tudi.
Qua mén cdm vdi cac thanh phén cia thudc,
Bénh nhan dang dung céc dan xuét nitrat, vi Tadalafil c6 cdc dyng hiép ddng vdi tac dung ha huyét ap cla cac dan
xuét nitrat.
Bénh nhan dang dung cac thudc ha huyét &p alpha - blocker (doxazosin, tamsulosin..)
Nhitng trudng hgp suy gan ndng, huyét dp thap, dot quy, nhdi mau cd tim. “
Vdi nhiing bénh nhan da dugc khuyén cdo khdng nén sinh hoat tinh duc.
w Lléu lugng va cach ding :

Dung theo liéu chi dinh clia bac si hodc liéu thudng dung :
Nam gidi tr 18 tudi trd 1én : Liéu khuyén cao théng thudng cla Tadalafil la 10mg/ldn/ngay, udng vao lic nda gi¢ dén
12 gid trudc khi giao hgp (trong hodc ngoai bira &n). Liéu dung cé thé ting dén 20mg/lan/ngay hodc gidm xubng
5mg/lan/ngay tuy theo dap ung cla tung ngudi.
Vdi ngudi suy than : Khéng can thiét gidm liéu & nhiing ngudi suy than nhe.
Vi ngudi suy gan : Vi ngudi suy gan nhe dén via, liéu dung khdng qua 10mg/lan/ngay. Chéng chi dinh vdi suy gan
nang.
Véi nhitng ngudi dang dung céc thudc Uc ché CYP3A4 (ketoconazol, ritonavir..) liéu t8i da 1a 10mg/lan/72gid.
Khong cén giam liéu & nhiing ngudi trén 65 tudi.
Tdc dung phuy :
Thuong gdp :
Dau dau, kho tiéu, dau lung, dau cd, ngat mii, dau g chi.
it gap :
Hé tim mach : Dau thit ngyc, dau nguc, ha huyét 4p hodc ting huyét 4p, ha huyét ap tu thé, héi hép, tim dap nhanh.
Tiéu hoa : Tiéu chdy, khé miéng, khé nudt, viém thyc quan, hdi luu da day thyc quan, viéem da day, bubn nén, nén,
dau bung dudi.
Cd xuong : Pau khdp, dau c8.
Hé than kinh : Chéng mat, mat ngt, budn ngu, chitng di cam.
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Ho6 hédp : Chady mau cam, viém hong.

Da : Ngua, néi ban, chdy mé hai.

Mat : Nhin md, viém mang két, dau méat, chay nudc mét, sung mi mét.

Niéu va sinh duc : TAng muc d6 cudng.

Théng béo cho bédc sT nhiing téc dung khéng mong muén gdp phai khi sl dyng thudc.
Théan trong khi dung :

Trudc khi diéu tri, phai biét rd tién si bénh va kham cu thé bénh nhan nham dinh rd chung loan chifc nang cuong

duong vat va cac cdn nguyén tiém &n. Tinh trang tim mach clia bénh nhan cling phai xét dén bdi ly do cé nguy co tim

mach ké&t hgp véi hoat dong tinh duc. Tadalafil ¢6 tadc dyng dan mach, dua dén nhiing suy gidm nhe clia huyét ap va

do dé c¢é tac dung hiép dong ha huyét ap véi cdc nitrat.

Tadalafil la thuéc dugc chuyén héa tai gan bdi CYP3A4, vi vady néu ding chung vdi cac thudc tic ché CYP3A4 khac

(Ketoconazol, ritonavir, erythromycin, itraconazol..) s& lam tang ham lugng Tadalafil trong huyé&t tuong va do dé tang

nguy cd ha huyét ap. Do vay néu dung déng thdi véi cac thude trén thi Tadalafil khéng dugc dung qua 10mg/lan/72gid.

Tinh an toan va hiéu qua cla céc phéi hgp Tadalafil véi cac diéu tri 18i loan cudng khac da khong duge nghién gu, vi

vay su két hgp nay khéng nén dung. Tadalafil khdng tadc dyng 1én thdi gian chdy mau khi ding don doc hoad|du

chung véi Aspirin. Tadalafil chua dugc dung trén nhitng bénh nhan bi réi loan chay mau hoac loét tiéu héa, vi vdy phai

c4n than khi chi dinh sau khi can nhic Igi hai ky cang.

Kha nang gay cuong kéo dai cé thé xay ra (nhiéu hon 4 gid), vi vay khi gip hién tugng nay, du c6 dau hay khdng ciing
phai t6i trung tam y t& dé diéu tri.
An toan dung thudc cho cdc nhdm bénh nhan sau day chua dugc danh gid, do d6 ciing khéng nén dung : suy tim, dau
thét nguc, huyét &4p cao (> 170/100mmHg), hoc huyét ap thap (< 90/50mmHg).
Viéc s dyng Tadalafil ¢6 thé dan dén gidm thj lyc hodc mat thi lyc tam thai

Tuong tac thudc : '
Tadalafil 1a thuéc dugc chuyén héa tai gan bdi CYP3A4, vi vay néu dung chung vdi cac thude Uc ché CYP3A4 khac
(Ketoconazol, ritonavir, erythromycin, itraconazol..) s& 1am ting ham lugng Tadalafil trong huyét tuong va do dé tang
nguy cd ha huyét 4p. Dung chung vdi cac thudc cdm ung CYP3A4 (Rifampin, Carbamazepin..) |am gidm ham lugng
Tadalafil trong huyét tuong, do dé hiéu lyc sé& giam.

Antacid (Magnesi hydroxyd, nhém hydroxyd) lam gidm hép thu cia Tadalafil.

Tadalafil Iam tang tac dung ha huyét 4p cla cac din xuét nitrat, vi vay chéng chi dinh diing déng thdi v&i céc dan xuét
nitrat.

Téc dyng khil van hanh may mdéc tau xe : Chua c6 bdo cdo
Phuy n{ c6 thal va cho con bu :
Tadalafil khéng chi dinh cho phu nif ¢é thai va cho con bu.

Tadalafil va cac chét chuyén héa clia né cé thé vugt qua nhau thai & chudt c8ng, va hién dién & trong siia vdi ndgg do
I6n hon 2-4 14n so véi néng dd trong huyét tuong. Hién van chua biét rd Tadalafil va cac chat chuyén héa clia n§ cé
dao thai qua sira & ngudi hay khéng, vi vay khong chi dinh vdi phy ni cho con bu.

Khéng co bing chung vé tinh gay quai thai, tinh ddc trén phéi, tinh déc trén thai & chudt khi sU du afliéu
1000mg/kg/ngay trong thdi ky tao co quan. SU dung Tadalafil & phy nif mang thai chua dugc nghién ciu ddy du. |
Qua liéu va xii tri :
Cac tridu ching do qua liéu cling tuong ty nhu nhitng tac dung khéng mong mudn (Ngay ca khi ding dén liéu 100mg).
Viéc diéu tri chil y&u 1a thdm phan mau dé loai bd thudc ra khdi cd thé.
Béo quén : Noi khé, nhiét dé dudl 30°C, tranh anh sang
Thudc san xuit theo TCCS / CTY C8 PAAN DP PHUONG DONG

ing : 36 thang ké tif ngay san xuat Téng Giam déc

L Thud chi diung theo don ciia thdy thudc
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