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VIVAX-100 
(Viên nén bao phùm Sildendfil 100g (đuới dụng cirat)) 

Thuộc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ, 

ĐỂ xa tẪH f4! tHỂ @1H. 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUÓC 

Mỗi viên chứa: 

Sildenafil T00 mp (dưới dạng citrat) 

Tá dược: Microcrystallin eellulose; Dibasie calei phosphat; Dovidon; Colloidal siliea khan; 
Croscarmellose natri; Magensi stearate; Mieroerystallin cellulose pH 102; Talc tỉnh khiết; 
[lypromellose; Indigo Carmine Laek; Titan dioxid: 

DẠNG BẢO CHÉ: Viên nén bao phim màu xanh, hình thoi, hai mặt lỗi, một mặt có khắc 
số 100. 

CHI ĐỊNH: 

Điều trị rồi loạn chức năng cương dương ở nam giới, có nghĩa là không thể dạt dược hoặc 
duy trì sự cương dương đủ dễ hoạt động tình dục Iong muôn. 

Đề sildenafil có hiệu quả, băt buộc phải có kích thích tình dục. 

CÁCH ĐÙNG, LIÈU DÙNG 

Liễu lượng: 
Sứ dụng ở người lớn: 

Liêu khuyến cáo là 50mg dùng khi cần thiết khoảng ] giờ trước khi hoạt động tình dục. Dựa 
trên hiệu quả và sự dung nạp. liều có thể tăng, lên tới 100mg hoặc giảm xuống còn 25mg, 
Liều tối đa khuyến cáo là I00mpg. Tần xuất dùng khuyến cáo tối đa là 1 lần mỗi ngày. Nếu 
Sildenafil được dùng với thức ăn, sự khởi phát tác dụng của thuốc có thể bị chậm lại so với 
tông khi dói. 

Các -đôrtượng-dặc biệt 

Người cao tuổi: 

Không yêu cầu điêu chỉnh liễu ở người cao tuổi (>65 tuôi) 

Bệnh nhân suy thận 

Đôi với bệnh nhân suy thận nhẹ tới trung bình (độ thanh thải creatinin: 30-§0m1/phút) sử 
dụng liêu như mô tả trong phần “Sứ dụng ở người lớn”, 
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Vì độ thanh thải sildenafl bị giảm ở bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải ereatinin < 30 
mlphút) nên xem xét liều 23mg. Dựa trên hiệu quả và sự dung nạp, liều có thể được tăng 
từng bước tới 50mg tới 100mg nếu cần, 

Bệnh nhân suy gan: 

Vì độ thanh thải ereatinin bị giảm ở bệnh nhân suy gan (ví dụ xơ gan), xem xét liễu 25mg. 
Dựa trên hiệu quả và sự dụng nạp, liều dùng có thể tăng từng bước tới 50mg tới 100mg nếu 
cần. 

THẺ ei: 

Không chỉ định Sildenafil cho trẻ dưới I8 tuôi, 

Sử dụng ở bệnh nhân đang dùng thuốc khác 

Ngoại trừ ritonavir không được khuyến cáo sử dụng dòng thời với sildenafil, một liều khởi 
dầu 25mg nên được xem xét sử dụng ở bệnh nhân dang dược trị liệu với các chất ức chế 
CYP3A4, 

Để giảm thiểu nguy cơ hạ huyết Áp thế đứng tiền triển ở bệnh nhân dang trị liệu với thuốc ức 
chế alpha, bệnh nhân nên dược ôn định trị liệu ức chế alpha trước khi bắt dầu trị liệu với 
sildenafil. Ngoài ra, nên xem xét bắt đầu với liều 25mg sildenafil. 

Cách dùng: 

Dùng đường uông. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH 
Mẫn cảm với sildenafil hoặc với bất kỳ tá dược nào của thuốc 

Xem xét tác dụng đã biết trên nitic oxid/ehu trình guanosin monophosphate (eGMP), 
sildenall dược thấy là làm tăng tác dụng bạ áp của nitrat, và sử dụng đồng thời với các 
thuốc cung cấp nitric oxid (như amyl nitrite) hoặc nitrat ở bất kỳ dạng nào được chống chỉ 
định. 

Các thuốc diểu trị rồi loạn cương, dương, bao gồm sildenalil, không nên dược sử dụng ở 
người không nên hoạt động tỉnh dục (ví dụ bệnh nhận rối loạn tìm mạch nặng như đau thắt 
ngực không ôn định hoặc Suy tim nặng). 

Sildenafïl dược chống chỉ dịnh ở bệnh nhân bị mắt thị lực ở một mắt vì bệnh thần kinh thị 
giác do thiếu máu cục bộ vùng trước không do nguyên nhân động mạch (NAION), bất kể 
liệu tình trạng này có liên quan hay không liên quan tới sự phơi nhiễm chất ức chế PDIE5 
trước đây 

6, 

Tính an toàn của sildenafil vẫn chưa được nghiên cứu ở các nhóm bệnh nhân dưới dây và do 
đó việc sử dụng sildenafil được chống chỉ định: SUY øan nặng, hạ áp (huyết áp <90/50 
mmHp), tiền sử gần dây bị đột quy hoặc nhồi máu cơ tim và các rối loạn võng mạc thoái hóa 
di truyền như viêm võng mạc sắc tố (một phần nhỏ các bệnh nhân này bị các rối loạn di 
ứ uyễn về phosplhodiesterase võng mạc). 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐÙNG THUỐC 
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Tiền sử điều trị và kiểm tra thân thể nên được tiễn hành để chuẩn đoán tối loạn chức năng 

cương dương và xác định nguyên nhân tiềm ẩn, trước khi trị liệu dược lý dược xem xét, 

Các nhân tố nguy eơ tìm mạch: 

Trước khi bắt đầu bắt kỳ trị liệu rỗi loạn cương đương nào, bác sỹ nên xem xét tình trạng 

lim mạch của bệnh nhân, vì có một mức độ nguy cơ tim liên quan tới hoạt động tình dục. 

Sildenall có đặc tính giăn mạch, dẫn tới huyết áp giảm nhẹ và thoáng qua. Trước khi kê 

sildenafil, bác sỹ nên xem xét cần thận xem liệu bệnh nhân với tình trạng như vậy có bị ảnh 

hưởng, bất lợi bởi các tác dụng giãn mạch không, đặc biệt kết hợp với hoạt động tình dục. 

Bệnh nhân tăng nhạy cảm với sự giãn mạch gồm người tắc nghẽn dòng chảy thất trái (ví dụ 

hẹp lỗ động mạch chủ, bệnh cơ tim tắc nghẽn phì đại), hoặc những người có hội chứng hiễm 

gặp về bệnh teo đa hệ thông thể hiện sự kiểm soát huyết áp tự động suy giảm nghiêm trọng, 

SHdenafT làm tăng tác dụng hạ áp của nitra(, 

Các trường hợp tim mạch nghiêm trọng,.bao gồm nhồi máu cơ tim, dau thắt ngực không ồn 

định, đột tử tim, loạn nhịp thất, xuất huyết não, cơn thiếu máu cục bộ thoáng qua. tăng huyết 

áp và hạ huyết áp dã dược báo cáo khi lưu hành thuốc có mối liên quan tới việc sử dụng 

sildenalil. Hầu hết, nhưng không phải tất cá, các bệnh nhân này có các nhân tổ nguy cơ bệnh 

tim mạch trước đây. Rất nhiều trường hợp dã được báo cáo xuất hiện trong hoặc ngay sau 

hoạt động tình dục và một vài trường hợp đã báo cáo xuất hiện ngay sau khi sử dụng 

sildenafil mà không có hoạt động tình dục. Không thể xác định được liệu các trường hợp 

này có liên quan trực tiếp tới các yêu tổ này hoặc các yếu tố khác hay không. 

Cương đau đương vật: 

Các thuốc dùng diều trị rỗi loạn cương dương, bao gồm sildenalil, nên được sử dụng thận 

trọng ở bệnh nhân bị biến dạng giải phẫu dương vật (như xơ hóa góc, xơ hóa hang hoặc 

bệnh Peyronie), hoặc ở bệnh nhân có tình trạng có thể dẫn tới chứng cương đau đương vật 

(như thiểu máu hồng cầu lưỡi liềm, da u tủy hoặc ung thư bạch cầu). 

Sử dụng đồng thời với các trị liệu rối loạn cương đương khác. 

Tính an toàn và hiệu quả của việc kết hợp sildenafil với các trị liệu khác trong rồi loạn 

cương dương vẫn chưa được nghiên cứu. Do đó. việc sử dụng kết hợp như vậy chưa được 

khuyến cáo. 

Ảnh hưởng trên thị giác. 

Các khuyết tật thị giác và các trường hợp bệnh thân kinh thị giác do thiêu máu cục bộ vùng 

trước không do J450) ên mhân động mạch dã thược bảo cáo liên quan tỚT Sử dụng sildcnafil và 

các chất ức chế PDI:5 khác. Bệnh nhân nên dược tư vấn tăng trong trường hợp đột ngột 

khuyết tật thị giác, ngừng dùng sildenafil và tham khảo bác sỹ ngay lập tức. 

Sử dụng đẳng thời với rionavir, 

Sử dụng dồng thời sildenafil với ritonavir không dược khuyến cáo. 

Sử dụng đồng thời với các thuốc chẹn alpha, 

Thận trọng khi sử dụng sildenafil ở bệnh nhân đang dùng các chất chẹn alpha, vì sử dụng 

đồng thời có thể dẫn tới triệu chứng hạ áp ở một vài bệnh nhân nhạy cảm. Diều này rất có 

thể xảy ra trong vòng 4 giờ sau khi dùng sildenalil. Để giảm thiểu nguy cơ hạ buyết áp thê 
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đứng tiễn triển, bệnh nhân cần ổn định huyết dộng lực với trị liệu chẹn alpha trước khi bắt 
đầu trị liệu sildenafil. Nên xem xét bắt đầu với liều 25mg sildenalil. Ngoài ra, bác sỹ nên tư 
vấn cho bệnh nhân làm gì trong trường hợp có các triệu chứng hạ huyết áp thể đứng. 

Ảnh hướng trên chấy máu. 

Các nghiên cứu trên tiểu cầu người cho thấy là sildenafil làm tăng hiệu quả chống kết tập 
tiểu cầu của natri nitropussid trên ống nghiệm. Không có thông tin an toàn về việc sử dụng 
sildenafil cho bệnh nhân rối loạn chảy máu hoặc loét dạ dày. Do đó sildenafil chỉ nên được 
sử dụng cho các bệnh nhân này khi đã đánh giá lợi ích-nguy cơ cân thận. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 

Sildenafil không được chỉ định cho phụ nữ. 

Không có các nghiên cứu có kiếm soát tốt và đầy đủ trên phụ nữ có thai và phụ nữ cho con 
bú. 

Không có các tác dụng, phụ liên quan nào được thấy trong các nghiên cứu sinh sản trên 

chuột và thỏ sau liều uống sildenali. 

Không ảnh hưởng lên khả năng vận động hoặc hình thái của tỉnh trùng sau liều uống đơn 
{U0mg sildenafil trên người tình nguyện khỏe mạnh, 

ẢNH HƯỚNG CÚA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có các nghiên cứu về ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc được thực 

hiện. 

Vì chóng mặt và thay đổi thị lực dã được báo cáo trên các cuộc thử nghiệm lâm sảng với 
sildenafil, bệnh nhân cần phải xem xét họ phản ứng như thế nào với sildenafil trước khi lái 

xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Ảnh hướng của các thuốc khác lên sildenafil 

Các nghiên cứu trên ống nghiệm 

Sự chuyên hóa của sildenafil chủ yếu trung gian bởi cytochrom P450 (CYP) isofomm 3A4 
(con đường chính) và 2C9 (dường phụ). Do đó, eác chất ức chế các isoenzym này có thể làm 
giảm sự thanh thải sildenalil và các chất gây cám ứng isoenzym này có thể làm tăng độ 
thanh thải sildenafi. 

Cúc-hghiên-chu-trên-cơd-thêxông 

Phân tích dược động học quần thể các dữ liệu thử nghiệm lâm sảng cho thấy là giảm độ 
thanh thải ereatinin khi sử dụng dồng thời với các chất ức chế CYP3A4 (như ketoconazol, 
erythromycin, cimetidin). Mặc dù không quan sát thấy có sự gia tăng tý lệ các trường hợp 
gặp phản ứng phụ ở những bệnh nhân này, khi sildenafil dược dùng đồng thời với các chất 
ức chế CYP3A4, nên xem xét liều khởi dầu 25mg. 

Sử dụng đồng thời chất ức chế HIV pDrotcase ritonavir, là một chất ức chế P450 rất mạnh, ở 
trạng thái ổn định (500mg, 2 lần mỗi ngày) với sildenafil (100mg liều đơn) dẫn tới tăng 
300% (4-lần) Cmax của sildenalil và tăng 1000% (I1-lần) AUC huyết tương của sildenalil. 

https://trungtamthuoc.com/



Ở 24 giờ, nông độ sildenafil trong huyết tương vẫn xấp xi 200 ng/mL., so với khi sử dụng 

sildenafil đơn độc chỉ có 5 ng/ml. Điêu này phù hợp với tác dụng mạnh trên phạm vi rộng 

của các chât nên P.50 của ritonavir. Sildenalil không ảnh hưởng lên dược động học 

ritonavir. Dựa trên kêt quả dược động học này, sứ dụng dồng thời sildenalil với ritonavir 

không được khuyến cáo và trong bất kỳ trường hợp nào liều tối đa sildenafil không dược 

vượt quá 25mp trong vòng 48 giờ, 

Sử dụng đồng thời chất ức chế HIIV protease saquinavir, một chất ức chế CYP3A4, ở trạng 

thái ổn định (1200 mp, 3 lần mỗi ngày) với sildenafil (100mg liều đơn) dẫn tới tăng, 140% 

Cmax của sildenafil và 210% AUC của sildenalil, 

Sildenafil không ảnh hưởng lên được động học của saquinavir. Các chất ức chế CYP3A4 

mạnh hơn như ketoconazol và itraconazol sẽ ảnh hướng lớn hơn. 

Khi một liều dơn 100mg sildenafil được dùng với erythromyein, một chất ức chế CYP3A4 

trung bình, ở trạng thái ồn định (500mg, 2 lần mỗi ngày trong 5 ngày). tăng 182% sildenafil 

ở dạng phơi nhiễm (AUC). Trên người nam tình nguyện khỏe mạnh bình thường, không có 

bằng chứng về ánh hưởng của azithromycin (500mg mỗi ngày trong 3 ngày) lên AUC, 

Cmax, tmax, tỷ lệ thanh thải hằng định, hoặc nửa đời bán thải cuối của sildenafil hoặc chất 

chuyển hóa chính trong tuần hoàn của sildenafil. Cimetidin (800mg). một chất ức chế 

cytochrom P450 và ức chế CYP3A4 không đặc hiệu. gây tăng 56% nồng độ sildenafil trong 

huyệt tương khi sử dụng đồng thời với sildenaffl (50mø) cho người tình nguyện khỏe manh. E "ng Đ : ĐUYCG : 

Nước ép bưởi là một chất ức chế yếu sự chuyển hóa ở thành ruột CYP3A4 và có thể làm 

tăng vừa phải nồng độ sildenañl huyết tương. 

Liều dơn kháng acid (magnesi hydroxid/nhôm hydroxid) không ảnh hướng tới sinh khả 

dụng của sildcnafi. 

Mặc dù các nghiên cứu tương tác cụ thể vẫn chưa dược tiến hành đối với tất cả các loại 

thuộc, phân tích được dộng học quân thê cho thấy không có sự ánh hưởng của trị liệu đồng 

thời lên dược dộng học của sildenalil khi dùng với các chất ức chế CYP2C9 (như 

tolbutamid, warfrin, phenytoin), các chất ức chế CYP2D6 (như các chất ức chế chọn lọc tái 

hấp thu serotonin, chỗng trầm cảm ba vòng), thiazid và các thuốc lợi tiểu liên quan, thuốc 

lợi tiếu thải trừ kali và lợi tiểu vòng, các chất ức chế men chuyển angiotensin, chẹn kênh 

calei, thuốc dối kháng beta-adrenoreceptor boặc kích thích chuyền hóa CYP450 (như 

rifampiein, barbiturat). 

Nieorandil là một chất kết hợp của chất kích hoạt kênh calei và nitrat, Do thành phần nitrat 
, 3 _. X là + v ++ 8, ~ 

có khả năng dẫn tới tương tác nghiêm trọng với sildenafil, 

Ảnh hưởng của sildenafil lên các thuốc khác 
Các nghiên cứu trên ống nghiệm 

Sildenafil là một chất ức chế eytochrom P450 isoform 1A2, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1 và 3A4 

(ICso > 150tLM) yếu. Sildenalil có nồng độ dinh trong huyết tương xấp xỉ IuM sau liễu 

khuyến cáo, không, chắc sildenafil sẽ làm thay đối độ thanh thái các chất nền của isoenzym 

Này. 
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Không có đữ liệu tương tác của sildenalil và các chất ức chế không dặc hiệu 
phosphodiesterase như theophyllin hoặc dipyrridamol. 

Các nghiên cứu trên cơ thể sống: 

Phù hợp với tác dụng đã biết của sildenafil lên con đường nitric oxid/eGMP, sildenalil cho 
thấy làm tăng tác dụng hạ áp của nitat, và sử dụng dồng thời sildenafil với chất cung cấp 
nitrie oxid hoặc nitrat ở bất kỳ dạng nào được chỗng chỉ định. 

Sử dụng đồng thời sildenafil cho bệnh nhân đang dùng trị liệu ức chế alpha có thể dẫn tới 
triệu chứng, hạ áp ở một vải bệnh nhân nhạy cảm. Triệu chứng này có thể xảy ra trong vòng 
4 giờ sau khi dùng sildenafil. Trong 3 nghiên cứu tương tác thuốc-thuốc cụ thể, chất chẹn 
alpha doxazosin (4ng và 8mg) và sildenalil (25mg, 50mg hoặc 100mg) được dùng cho bệnh 
nhân tăng sản tuyến tiền liệt lành tính (BPH) đã ồn dịnh với trị liệu doxazosin. Trên các 
nghiên cứu này, giảm thêm trung bình huyết áp thể năm là 7/7mmHg, 9/5 mmHg và 8⁄4 
mìnHg, và giảm thêm trung bình huyết Láp thế đứng là 6/6mm Hg; I1/4mmHg, và 4/5 mmHp, 
tương ứng, đã dược quan sát, Khi sildenalïl và doxazosin được dùng dồng thời cho bệnh 
nhân đã ổn định với trị liệu doxazosin, có những báo cáo không thường xuyên vẻ bệnh nhân 
øặp triệu chứng hạ áp tư thế, Những báo cáo này gồm chóng mặt và đau đầu nhẹ, nhưng 
không ngất. 

Không có sự tương tác đáng kể được thấy khi sildenafil (50mg) dược dùng đồng thời với 
tolbutamid (250mg) hoặc warlarin (40mg), cả hai dược chuyển hóa bởi CYP2C9, 

Sildenafil (50mg) không có khả năng làm tăng thời gian chảy máu nguyên nhân bởi acctyl 
salieylie acid (150mg). 

Sildenafl (20mg) không, làm tăng tác dụng hạ áp của rượu ở người tình nguyện khỏe mạnh 
với nồng độ cồn trong máu tối đa trung bình là 80mg/dl, 

Kết hợp với các nhóm thuốc chống tăng huyết áp sau: lợi tiểu; ức chế beta, ức chế ACE, đối 
kháng angiotensin II, các thuốc chống tăng áp (hoạt động trung tâm và giãn mạch), ức chế 
nơron adrenergic, ức chế kênh calci và ức chế alpha-adrenoeeptor, cho thấy không có sự 
khác biệt về đặc tính tác d ụng phụ ở bệnh nhân đang dùng sildenafil so với trị liệu g giả được. 
Trong một nghiên cứu tương tác thuốc cụ thể, khi sildenafll (100mg) được dùng với 
amlodipin ở bệnh nhân cao huyết ấp, có sự giảm thêm huyết áp tâm thu tư thế nằm 8mml lp. 
Mức giảm huyết áp tâm trương tư thế năm là 7mmllg. Những sự giảm thêm huyết ¿ áp này 
cũng có mức độ giảm tương tự như khi dùng dơn độc sildenafil cho người khỏe mạnh. 

Sildenafil (100mg) không ảnh hưởng tới dược động học ở trạng thái ồn dịnh của các chất ức 

10 

chế HIV protase, saquivavir và ritonavir, cả hai đều là chất nền CYP3A4, 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Dặc tính an toàn của sildenalil được dựa trên 8691 bệnh nhân dùng chế độ liều khuyên cáo 
trong 67 nghiên cứu lâm sảng có kiểm soát-giá dược. Các tác dụng phụ được báo cáo phỏ 
biến nhất t (rong các nghiên cứu lâm sàng ở bệnh nhân dược diều trị với sildenafil là đau dầu, 
đỏ bừng, khó tiêu, rỗi loạn thị giác, nghẹt mũi, chóng mặt và rỗi loạn màu sắc thị giác. 

Các phản ứng phụ đã được thu thập từ việc giám sát lưu thành thuốc trong thời gian ước tính 
trên 9 năm. Bơi vì không phái tắt cả các phán ứng phụ đều được báo cáo tới công ty tiếp thị 
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và lưu hành thuốc và để dựa vào cơ sở dữ liệu an toàn, tần xuất của các phán ứng này không 
thể xác định một cách chắc chăn. 

Bảng liệt kê các tác dụng phụ: 

Trong bảng dưới đây tất cá các phản ứng phụ quan trọng về y khoa, đã xuất hiện trong các 
cuộc thử nghiệm lâm sàng ở ty lệ lớn hơn giả dược được liệt kê theo nhóm hệ thống Cơ quan 
và tần xuất (rất phổ biến (>1/10); phổ biến (>1/100 tới <1/10), không phổ biến (>1/1000 tới 
<1/100), hiếm (>1⁄10000 tới <1/1000). 

Ngoài ra, tần xuất các phản ứng phụ quan trọng về y khoa được báo cáo từ quá trình lưu 
hành thuốc được phân loại ở tần xuất là không biết, 

Trong mỗi nhóm tần xuất, các tác dụng phụ được trình bày theo mức độ giám dẫn. 

Bảng 1; Các phản ứng phụ quan trọng về y khoa được báo cáo với tý lệ lớn hơn so với 
giả được trong các cuộc thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát và các phẩn ứng phụ quan 
trọng về y khoa đ ược báo qua thông qua sự giám sát lưu hành thuốc. 

Nhóm hệ cơ quan Phim ứng phụ 

£ Á+ ˆ >Ã 
Các rồi loạn hệ miễn 

dịch 

Hiêm Phản ứng quá mẫn 

£ Ấ+ ^ À 
Các rồi loạn hệ thân 

lánh 

Đau đầu lát phô biến 

Phổ biến Chóng mặt 

Không phô biên Ngủ ngà ngủ gật, giảm xúc giác 

Hiểm Tai biên mạch máu não, ngất 

Không biêt Thiệu máu cục bộ thoáng qua; co giật; co giật tái phát 

Ấ» k4 
lôi loạn mắt 

Phổ biến lôi loạn thị lực, méo mầu thị lực. 

Không phô biên lôi loạn kêt mạc, rồi loạn mặt, rôi loạn chảy nước mắt, các 
rôi loạn mặt khác. 

Không biết Bệnh thân kinh thị giác do thiêu máu cục bộ vùng trước 

không do nguyễn nhân động mạch (NAION), tắc mạch máu 

võng mạc, khuyêt thị trường. 

lôi loạn tai và mê 

đạo 

Không phô biến Chóng mặt. ù tai 

Hiễm Câm điệc 
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Rối loạn tim 

Không phô biên Đau ngực, nhịp tim nhanh 

Hiểm Nhỏi máu cơ tim, rung tâm nhĩ 

Không biết Loạn nhịp thất, đau thắt ngực không ôn định, đột tử tim 

Á+ 
làôi loạn mạch 

Phổ biến Đỏ bùng, 

Hiểm Tăng áp, hạ áp 

Á¿ ^ Ậ 
Rồõi loạn hô hấp, 

h Ấ 
ngực và (rung thất 

Phô biên Nghẹt mũi 

Hiễm 

lôi loạn dạ dày ruột 

Chảy máu mũi 

Phô biên Khó tiêu 

Không phổ biến Nôn, buôn nôn. khô miệng 

lôi loạn da và mô 

niềm 

Không phô biên Ban da 

Không biết Hội chứng, Stevens-lohnson (S18), nhiềm độc hoại tử biểu 

bì (TI:N) 

liôi loạn cơ xương 
, ` A ĐA Ấ 

khớp và mô liên kết 

Không phổ biến Đau cơ 

Á+ ^ ` .Ã 
lôi loạn thận và tiết 

tA 
niệu 

Không phổ biến 

ae hâ H"N: cà Đá; 
Là IẠI 

tuyết niệu 

TP HỆ NIH”EL-SitH 

1 „*IÃ ~ 
Và tIếf sũ: 

Không phổ biến Tỉnh dịch có máu, dương vật cháy máu 

Không biết Cương dau dương vật, sự cương cứng kéo dài 

Rối loạn chung và 

(ình (trạng nơi sử 

dụng thuốc 

Không phổ biến Dau ngực, mệt mỏi 
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Điều tra 

Không phổ biến Tăng nhịp tim 

11. QUÁ LIU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Trên các nghiên cứu tình nguyện liều đơn tới 800mg, các phản ứng phụ được thấy tương tự 

các phản ứng phụ ở liều thấp hơn, nhưng tý lệ và mức độ nghiêm trọng tăng lên. Liễu 

200mg không làm tăng hiệu quá nhưng tý lệ các phản ứng phụ (đau đầu, đỏ bừng, chóng 

mặt, khó tiêu, nghẹt mũi, thay đồi thị lực) bị tăng lên. 

Trong các trường hợp quá liều, cần áp dụng các biện pháp hỗ trợ chuẩn. Lọc thận không 

dược mong đợi có thể loại trừ cấp tốc sildelalil vì liên kết cao với protein huyết tương và 

không thải trừ trong nước tiêu, 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm dược lý: Niệu học; thuốc được sử dụng trong tôi loạn cương dương. 

Mã ATC: G04 I:03. 

Cơ chế hoạt động: 

Sildenafil là một liệu pháp dường uống trong rối loạn cương dương. Ở trạng thái có kích 

thích tình dục. nó sẽ hồi phục chức năng cương dương bị suy giám bằng cách tăng lưu lượng 

máu tới dương vật. 

Cơ chế sinh lý chịu tránh nhiệm đối với việc cương dương của dương vật liên quan tới việc 

giải phóng nitrie oxid (NO) trong thể hang khi kích thích tình dục. Sau đó nitrie oxid kích 

hoạt enzym guanylat cyclase, kết quả của việc kích hoạt này là làm tăng nồng độ của 

guanosin monophosphat (e€GMP) tuần hoàn, làm giãn cơ trơn ở thể hang và làm tăng dòng 

máu vào mô dương vật, 

Sildenafil là một chất ức chế mạnh và chọn lọc e€GMDP cụ thể là phosphodiesterase týp Š 

(PDES) trên thể hang. nơi PDI:5 chịu tránh nhiệm đối với việc thoái biển eGMP. Sildenafil 

có vị trí hoạt động ngoại vi trên cương đương, Sildenafl không có tác dụng giãn trực tiếp 

trên thể hang người phân lập nhưng tăng cường mạnh hiệu quả làm giãn của NÓ trên mô 

này. 

Khí quá trình NO/cGMIP dược kích hoạt, như là xuất hiện kích thích tình dục, sự ức chế 

PDES bởi sildenañil dẫn tới tăng nồng dộ eGMP trong thể hang. Do đó, kích thích tình dục 

là cần thiết để sildenalĩl tạo ra các tác dụng dược lý mong đợi, 

13 ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu 
Sildenafil dược hấp thu nhanh, Nỗng độ tối da trong huyết tương đạt dược trong vòng 30 

phút tới 120 phút (trung bình 60 phúU liều uống ở trạng thái đói. Sinh khả dụng tuyệt đối 

đường uống trung bình là 41% (khoảng 25-63%). Sau liều uống, AÚC và Cuụy của sildenafil 

tăng tí lệ với khoảng, liều khuyến cáo (25-100mg). 

Khi sildenalil được dùng cùng thức ăn, tỷ lệ hấp thụ giảm với sự chậm trễ trung bình của 

Ty là 60 phút và giảm trung bình Cmạy là 29%, 
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Phân bố; 

Thể tích phân bố trung bình ở trạng thái ôn định (Vd) đối với sildenafil là 105 I, cho thấy sự 
phân bố vào các mô. Sau một liều đơn uống 100mg, nồng độ tôi da trung bình trong, huyết 
tương của sildenalil đạt xấp xi 4“ tŨng/mÌ (CV 40%). Vì 96% sildenafil (và chất chuyên hóa 
N- -dosmethyl lưu thông chủ yếu của sildenafl) được liên kết với protein, điều này có nghĩa 
là nồng độ tối da của sildenafil tự do trong huyết tương là I8ng/ml (3§nM). Liên kết protein 
bị phụ thuộc vào tông nồng độ thuốc, 

Trên người tình nguyện khỏe mạnh dùng sildenafil (100mg liều don), dưới 0,0002% (trung 
bình I88ng) liều dược uống đã xuất hiện trong xuất tỉnh sau khi uống 90 phúi. 

Chuyển hóa sinh học: 

Sildenafil được chuyển hóa chủ yếu bởi các isoenzym gan CYP3A4 (dường chủ yếu) và 
CYP2A9 (đường thứ yêu). Chất chuyển hóa chính trong tuần hoàn được tạo ra bởi quá trình 
N-demethyl hóa sildenall. Chất chuyển hóa này có đặc tính ức chế chọn lọc 
phosphodiesterase tương tự như sildenafil và khả năng trên in vitro đối với PDE5 đạt xấp xỉ 
50% so với sildenafil. Nồng độ huyết tương của chất chuyển hóa này dạt xấp xi 40% lượng 
sildenañl dược thấy trong huyết tương. Chất chuyển hóa N- -desmethyl được chuyển hóa 
thêm nữa, với nửa đời bán thải cuối xấp xỉ 4 ĐIỜ. 

Thii trù: 

Tổng độ thanh thái cơ thể của sildenalil là 4I J/giờ với thời gian bán thải cuối khoảng 3-5 
giờ. Sau uống hoặc tiêm, sildenafil dược bài tiết chủ yếu dưới dạng chất chuyển hóa trong 
phân (xấp xi 80% liều uống) và tronp nước tiểu ở lượng, ít hơn (xấp xi 13% liều uống). 

Dược động học ỡ nhóm bệnh nhận đặc biệt 

Người cao tôi: 

Người tình nguyện cao tuổi khỏe mạnh (từ 65 tuổi trở lên) có sự giảm độ thanh thải 
sildenafl, dẫn tới nồng độ huyết tương của sildenalil và chất chuyên hóa có hoạt tính N- 
desmethyl cao hơn xấp xỈ 909 so với nồng độ các chất L này ở người tình nguyện khỏe mạnh 
nhưng còn trẻ dã- 45 tuổi). Do sự khác nhau dộ tuôi trong liên kết protein huyết (ương, sự 
tăng, tương ứng nồng độ sildenafil tự do trong huyết tương dạt xấp xi 40%, 

Suy thận: 

Trên người tình nguyện bị suy thận nhẹ tới trung bình (độ thanh thải creatinin = 30- 
80m1/phút), dược động học của sildenafil không bị thay dồi sau khi uống liều đơn 50mg, 
ALIC trung bình-và-CŒ của-e chất cht TY óanN desnicthyEt tăng trơng ứng 26% và 73% 

so với người tình nguyện không suy I thận cùng độ tuổi. Mặc dù vị ậy, do sự thay đôi cao giữa 
các cá thể, sự khác nhau này không có ý nghĩa dáng kể. Trên người tình nguyện bị suy thận 
nặng (độ thanh thải creatinin <30 ml⁄phúU), độ thanh thải của sildenafil bị giám, kết quả 
tăng trung bình AUC và Ciay tương ứng 100% và 889% so với người tình nguyện không suy 
thận cùng độ tuổi, Ngoài ra, giá trị AUC và Cụ của chất chuyển hóa N- -desmethyl tăng 
đáng kể tương ứng 79% và 200%, 

SHÿ Đ4H: 
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l6, 

Ở người tình nguyện bị xơ gan nhẹ tới trung bình (Child- Pugh A và B) độ thanh thải 
creatinin bị giảm, dẫn tới tăng AUC (842) và Cmax (47%) so với người tình nguyện cùng 
độ tuổi mà không bị suy gan. Dược động học của sildenafil ở bệnh nhân bị suy gan nặng vẫn 
chưa được nghiên cứu. 

;. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp I ví x 4 viên, 

.ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN, HẠN ĐÙNG, TIÊU CHUẨN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC: 
Điều liện bảo quản: Nơi khô mát, ở nhiệt độ dưới 300C, 
Hạn dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: USP 41 

TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SÁN XUẤT THUỐC: 
BRAWN LABOIRATORIES LIMITED. 

13, NỨT, Industrial Area, 

Iaridabad-I21001, Haryana (ÁN ĐỘ) 
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