https://trungtamthuoc.com/

HUONG DAN SU DUNG THUOC

0\00‘09032

Ry Thudc nay chi diing theo don thude
Y/ O PHAN \O

IDURAT 20
1. Tén thude: IDURAT 20

puUoT AT
* \ TRUNG YONG 1 :
L4 - LA F A - 'O
2. Céc diu hiéu lwu ¥ va khu Ho

woe ding theo don thubc
Dé xa tam tay tré em
Doc kf huwdng din sir dung trude khi ding.

3. Thanh phan cong thire thude:

M@bi vién nén bao phim chira:

Thanh phan dwoe chat: Vardenafil (dudi dang Vardenafil hydroclorid trihyrat) 20 mg.

Thanh phan té dugc: Cellulose vi tinh thé, Hydroxypropyl cellulose, Crospovidon, Silicon dioxyd keo

khan, Magie stearat, Opadry 03A18373 (Hypomellose 6mPas, Talc, Titanium dioxide), Oxyd st do.

4. Dang bao ché: Vién nén bao phim.

M@ ta: Vién nén bao phim mau héng, hinh tron, hai mét tron 161, canh va thanh vién lanh 1an.

5. Chi dinh:

Piéu tri 18i loan chirc ning cuong (khéng cé kha néng dat hodc duy tri su cuong duong vat du dé thoa

min trong giao hop).

Pé thude cé hiéu qua cin c6 su kich thich sinh duc.

6. Céch ding, liu dung:

Liéu diing:

Nam gid¢i treémg thanh:

- Liéu khéi dau khuyén cdo 1a 10 mg vardenafil udng khi cin, khoang 25 — 60 phut trude khi hoat
dong tinh dyc. Dya trén hiéu qua va tinh dung nap, liéu lwong c6 thé ting dén 20 mg vardenafil
hay giam dén 5 mg. \

- Liu ti da khuyén cdo 1a mot vién 20 mg 1 lan/ngay.

- Tbi da nén ubng 1 lan/ngay.

- Vardenafil c6 thé dung cing hogc khong cimg thitc an. Thudc c6 thé cham phét huy tic dung néu
ding cung bira &n nhiéu chat béo.

Ngudi cao tudi (= 65 tudi): Khong cAn didu chinh lidu & bénh nhan cao tudi. Tuy nhién, cén cin nhéc

cén than viéc tang liéu 1én t6i da 20 mg tiry thugc vao kha néng dung nap clia timg c4 nhan.

Suy gan: Nén cin nhic dung lidu khoi ddu 1a 5 mg vardenafil & nhig bénh nhén suy gan nhe va

trung binh (Child — Pugh AB). Vi d§ thanh thai vardenafil giam & bénh nhén suy gan mic d trung

binh Child — Pugh B, nén liéu téi da duoc khuyén céo la 10 mg, dwa trén tinh dung nap va hi¢u qua.

Suy thin: Khong cén didu chinh liéu & bénh nhén suy thin tir nhe dén trung binh.

O nhitng bénh nhan suy thin nang (do thanh thai creatinin < 30 ml/phut), nén bét du tir liéu 5 mg.

Dua vo kha ning dung nap va hiéu qua, lidu co thé tang 1én t6i da 20 mg/ngay.

Tré em va thanh thiéu nién: Vardenafil khong dugc chi dinh cho nhimg ngudi dudi 18 tudi.

Sw khac biét vé chiing tje: Khong ap dung.

Bénh nhén c6 ding kém véi cic thudc ¢6 kha ning ire ché CYP3A4:

- Chn didu chinh lidu ctia vardenafil & nhimg bénh nhan dang st dung mot s6 thudc e ché vira hoc
manh CYP3A4 nhu ketoconazol, itraconazol, erythromycin, clarithromycin, ritonavir va indinavir
(Xem phéan “Cédnh bdo va than trong”, “Tuwong tdc thuoce’™).

- Khéng nén sir dung liéu t6i da vuot qua 5 mg vardenafil khi didu tri két hop véi thubc e ché
CYP3A4 nhu erythromyein hofic clarithromycin (Xem phén “Cdnh bdo va than trong”, “Tuong
tac thuée”).

- Khéng duge sir dung qua lidu téi da 5 mg vardenafil khi didu tri két hop véi thude trc ché CYP3A4
nhur ketoconazol va itraconazol & mue liéu 200 mg mét ngay hodc it hon. Khong duge sir dung
vién vardenafil véi lidu ketoconazol va itraconazol cao hon 200 mg mot ngay.
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Chéng chi dinh sir dung chung véi thudc HIV protease nhu indinavir va ritonavir, 12 nhing thube
tre ché CYP3A4 rat manh (Xem phan “Cdnh bdo va thdn trong”, “Cdc lwu y va thdn trong ddc
biét”, “Tuong tdc thuoc”).

Dung kém voi thudc chen alpha:

Theo tinh chét giin mach ciia thude chen alpha va vardenafil, sir dyng vién Idurat chung v&i thude
chen alpha c6 thé lam ha huyét 4p c6 triéu chimg & mt s& bénh nhan. Piéu tri dong thoi chi nén
dqu bat dau khi bénh nhéan da 6n dinh véi dicu tri bing thube chen alpha (Xem ph@“m “Twong tdc
thuoce™).

C6 thé sir dung Idurat vao bét ky thoi diém nao vai alfuzosin hodic tamsulosin. V&i terazosin va
cac thude chen alpha khéc cin cé khodng céch thoi gian giita hai thube khi diéu tri ddng thoi véi
Idurat (Xem phin “Twong fdc thuéc”).

V&i nhitng bénh nhén dang sir dung vardenafil lidu tdi wu, thi nén bét dau diéu tri thude chen alpha
voi liéu thdp nhét. S ting lidu theo béc thang ctia c4c thude chen alpha cé thé di kém véi viée 1am
giam huyét ap thém & nhimmg bénh nhan dang sir dung thudc 1rc ché phosphodiesterase (PDES) bao
g6m vardenafil.

Cich ding: Ding bing dudng ubng va co thé uéng ciing hogc khdng cing véi thirc an. Khi ding cing
véi bira in chira nhiéu chat béo, tac dung ctia thudc co thé bi tri hodn.

v

. Chéng chi dinh:

Chéng chi dinh & nhitng bénh nhan nhay cam véi bét cir thanh phan nao cua thube (hoat chét chinh
hay ta duoc).

Chéng chi dinh sir dung vardenafil & nhimg bénh nhan dang dugc dicu trj dong thoi véi nitrat hay
nhitng chét sinh nitric oxyd (Xem phin “Tuwong tdc thuoc”).

Bénh nhan bi mét thi lyc & mét mét do bénh 1y than kinh thi gidc khéng do thiéu méu cyc bb ving
trudc dong mach (NAION), bat ké dot nay co lién quan hay khong véi viée tiép xtc véi chét (i
ché phosphodiesterase 5 (PDE5) trude do.

Céc san phim thube dé didu tri r6i loan cwong dwong ndi chung khong nén ding cho nam giéi
khong c6 hoat déng tinh dyc (vi dy bénh nhén bi roi loan tim mach nghiém trong nhu dau thit
nguc khéng 6n dinh hogic suy tim ning [Hiép hoi tim mach New York TIT hodc IV]).

Chéng chi dinh sir dung d6ng thoi vardenafil véi cac chét tc ché CYP3A4 manh la ketoconazol va
itraconazol (dang udng) & nam gidi trén 75 tudi.

Chdng chi dinh sir dung dong thdi vardenafil vai céc chét (rc ché protease HIV nhu ritonavir va
indinavir vi 1a nhitg thudc trc ché CYP3A4 rat manh.

Chéng chi dinh dyng dong thoi vai cde chét trc ché PDES, bao gdm vardenafil, vdi cac chét kich
thich guanylat cyclase, ching han nhu riociguat, vi ¢6 thé dAn dén ha huyét ap cd triéu ching.

Tinh an toan cta vardenafil chua duoe nghién ciru & cdc nhom bénh nhén sau déy, do dé viée sur
dung thudc nay b chéng chi dinh cho dén khi c6 thém théng tin: Suy gan ndng (Child-Pugh C),
bénh nhén suy than nang cAn phai loc mau, ha huyét 4p (huyét ap <90/50 mmHg), tién sit dot quy
hodic nhdi méu co tim gan day (trong vong 6 thang qua), dau that ngue khéng on dinh va cac rbi
loan thoai hoa vong mac di truyén d3 biét nhu viém vong mac si';_\c t0.

Chéng chi dinh sir dung dong thoi vardenafil véi cdc chat te ché CYP3 A4 manh la ketoconazole
va i}raconazole (dang uéng) & nam gidi trén 75 tudi. ) )

Chéng chi dinh sir dung dong thoi vardenafil véi thude te che protease HIV nhu ritonavir va
indinavir vi ching 12 chét trc ché CYP3A4 rat manh.

Chéng chi dinh ding déng thai thube ttc ché PDES, bao gom vardenafil, véi thude kich thich
guanylate cyclase, ching han nhu riociguat, vi ¢4 kha ning dAn dén ha huyét 4p triéu chimg.

., Canh béo va than trgng khi dung thude:

Tién sir bénh va kham strc khoe nén duge thuc hién dé chan doan rdi loan cuong duong va xac
dinh nguyén nhén tiém 4n truée khi xem xét diéu tri bing thude.

Trude khi bit déu didu tri 161 loan cwong duong, bac si nén xem xét tinh trang tim mach cua bénh
nhan. Vardenafil c6 dic tinh giin mach, dén dén giam huyét 4p nhe va thoang qua. Bénh nhén bi
tic nghén duomg ra that trdi, vi du nhu hep van dong mach chu va bénh co tim phi dai vé can ¢6
hep duéi van dong mach chu, ¢6 thé nhay cam véi tac dung cua thube gian mach bao gdm thude
{rc ché men phosphodiesterase loai 5.
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- C4c bién cb tim mach nghiém trong bao gf’jm dot tlr, nhip tim nhanh, nhoi mau co tim, nhip nhanh
thét, dau thit nguc va bénh mach méu néo (bao gdm con thiéu mau cuc bd thodng qua va Xuét
huyét ndo) sau mot thoi gian ding thube da duge bao cdo. Hau hét bénh nhén gip cac bién cb nay
ddu da o cic yéu th nguy co vé tim mach. Tuy nhién, khéng thé xéc dinh chic chin ligu céc bién
cb ma bénh nhan gip phai ¢6 lién quan dén céc yéu t6 nguy co cia ho, dén vardenafil, dén hoat
déng tinh duc hay lién quan dén su k'é't hop cua cac yéu t6 nguy co nay voi yéu té nguy co khéc. '

- Nén sir dung than trong nhiing thude diéu tri roi loan cuong dwong & nhimg bénh nhén c6 bat
thuong vé giai phau ctia duong vét nhu gip gdc, xo hoa thé hang hay bénh Peyronie hay trén
nhimg bénh nhén cé nhirng bénh c6 thé gay chimg cuong dau dwong vét nhu bénh thiéu méu héng
ciu hinh liém, da u tiy hay bénh bach cau. ‘

- Tinh an toan va hiéu qua cia vardenafil khi két hop v&i nhing thuoe diéu tri loan cuong duong
khac chwra duge nghién ctru. Do d6 khong nguyén céo diéu tri két hop.

- Kha nang dung nap ctia lidu t&i da 20 mg c6 thé thép hon & bénh nhén cao tudi (= 65 tudi).

- Swrdung déng thai voi thuée chen alpha:

Viée sir dung ddng thoi thube chen alpha véi vardenafil ¢6 the dan dén ha huyét 4p qua mue. Chi
nén dimg két hop khi bénh nhan didu tei dn dinh v6i thue chen alpha. O nhimg bénh nhan bn dinh
khi diéu tri bi“mg thube chen alpha, nén dung vardenafil vé&i lidu khoi dau thé'lp nhét duoc khuyén
cdo 1a vién nén bao phim 5 mg.

Vardenafil c6 thé duoc diung bat cit lae nao voi tamsulosin hodc alfuzosin. Véi céc thude chen
alpha khéc, nén cin nhic céch thoi gian ding thube khi ké don vardenafil dé‘;ng théi. Nhitng bénh
nhan dang dung lidu toi wu vardenafil, thi diéu tri v6i chen alpha nén bat diu véi lidu thép nhét.
Tang liéu béc thang thude chen alpha c6 thé lién quan dén giam huyét ap thém nira & nhimmg bénh
nhan sir dung vardenafil.

- St dung dong thoi véi cdc chdt tre ché CYP3A4:

Dung két hop véi céc chit te ché vira hofic manh cytochrom CYP3A4 nhu ketoconazol,
itraconazol, erythromycin, clarithromycin, indinavir, hay ritonavir ¢6 thé lam ting déng ké ndng do
vardenafil trong huyét tuong. _

Liéu toi da khéng nén vugt qua 1 vién vardenfil 5 mg khi dung két hop véi ketoconazol va
itraconazol voi mirc liéu < 200 mg. Khong dung vién vardenafil véi liéu ketoconazol hodc
itraconazol > 200 mg (Xem phan “Liéu lugng va cdch ding”, “Tuong tdc thuée”).

Li¢u tdéi da cua vardenafil khong nén qua 5 mg khi dung két hop véi erythromycin hodc
clarithromycin.

Chéng chi dinh dung két hgp véi indinavir hay ritonavir 12 nhimg chit co thé gay tc ché manh
CYP3A4 (Xem phén “Liéu lwong va edch dimg”, “Chong chi dinh”, “Tuong tdc thudc™).

Nén tranh dung dong thoi véi budi hode nude ép budi vi ¢6 thé 1am tiang nong do vardenafil trong
huyét tuong.

- Anh hudmg dén khoang QTe:

Trong mét nghién ctru vé tac dung ciia vardenafil trén khoang QT & 59 ngudi dan éng khoe manh
tinh nguyén, lidu didu trj (10 mg) va lidu trén muc diéu tri (80 mg) lam ting khoang QTe. Mot
nghién ctru hdu méi danh gia tidc dung khi dung két hop vardenafil véi thube khéc gy kéo dai
khoang QT ¢é thé so sanh duge cho thiy téc dung tang thém lén QT so voi khi chi dung don doc
mét thude. Nén luu ¥ két qua nay trong nhimg quyét dinh 1am sang khi ké don vardenafil cho bénh
nhéan c6 bénh sir kéo dai QT hay nhiing bénh nhén dang ding thube gay kéo dai QT. Céc bénh
nhén dang ding thudc chéng loan nhip nhém IA nhu quinidin, procainamid hay nhom I nhu
amiodaron, sotalol, cac thude chéng loan nhip hay nhimg bénh nhén c6 kéo dai khoang QT bim
sinh nén tranh st dung vardenafil.

- Anh hudng dén thi luc:

Da bao cdo thdy truomg hop giam thi luc thoang qua, bénh ly than kinh thi giac (NAION) khéng
phai do viém dong mach gay thiéu mau cuc bd & nhimg bénh nhan c6 ding céc thudc tc ché PDES
ké ca vardenafil. Néu dot nhién giam thi lyc, bénh nhan nén ngimg sir dung vardenafil va tham
khao ¥ kién cia bac si.

- Tac dung cam mdu dan dén anh huong trén xudt huyér:

51 0L = e Aeu
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Céc nghién ciru in vitro véi tiéu chu ngudi cho thdy vardenafil khéng c6 tée dung chong két tap
tidu ciu riéng 1é, nhung & ndng d¢ cao, vardenafil lam ting tac dung chong két tap tiéu cau cua
chét cho oxit nitric natri nitroprusside. O ngudi, vardenafil khong c6 tic dung lén thoi gian chay
méu khi ding riéng 1& hoic két hop véi axit acetylsalicyclic. Khong cé thong tin an toan nao vé
viée dung vardenafil cho bénh nhén bi r6i loan chay mau hoiic loét da day ta trang dang hoat dong.
Do d6, chi nén dung vardenafil cho nhitng bénh nhéan nay sau khi danh gia cén than loi ich-ri ro.

9. Sir dung thuoc cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu nir co thai:

Khong chi dinh cho phu nir.

Phu nir dang cho con bu:

Khong chi dinh cho phu nit.

Kha nang sinh san:

Kh(”)n_g co dir liéu.

10. Anh hwéng cia thube 1én khi niing lii xe, vin hanh mdy méc:

Do choang vang va r6i loan thi lyc da duoc bao céo trong cée nghién ciru ldm sang voi vardenafil nén

bénh nhén nén biét co thé ho phan img nhu thé nao voi vardenafil trude khi l4i xe hay diéu khién méay

moc.

11. Twong téc, twong ky ciia thudc:

Tuwong tic thude

Anh huéng cia edc san pham thuoc khdc lén vardenafil

Nghién ciru in vitro:

- Vardenafil duoc chuyén hoa chil yéu qua céc enzym & gan théng qua cytochrom P450 (CYP) dang
3A4, va qua mt phan nhé tir CYP3AS5 va CYP2C. Do do, thude e ché nhimg enzym nay ¢é thé
lam giam thanh thai vardenafil.

Nghién ctru in vivo

- Sir dung déng thoi thube G ché protease HIV nhu indinavir (800 mg 3 lan/ngay) 1a mét chét trc
ché CYP3A4 véi vardenafil 10 mg manh lam ting AUC cua vardenafil 16 14n va ting Cmax cla
vardenafil 7 lin. Sau khi sir dung 24 gi®, ndng do trong huyét thanh ciia vardenafil vao khoang 4%
nbng do vardenafil toi da trong huyét thanh (Crax).

- Ritonavir (600 mg 2 lAn/ngay), 1a mot thube tic ché HIV protease va trc ché manh CYP3A4 lam
ting Cmax cta vardenafil 1én 13 lan va 1am ting AUCo.24 ctia vardenafil 49 lan khi sir dung chung
véi vardenafil 5 mg. Ritonavir kéo dai déng ké thoi gian ban hiy ctia vardenafil dén 25,7 gio.

- Dung ddng thoi ketoconazol (200 mg), mdt thude trc ché CYP3A4 manh va vardenafil 5 mg lam
taing AUC ctia vardenafil 10 14n va ting Cmax clia vardenafil 4 14n. Mic du cac nghién ciu tuong
tac cu thé chua dugc tién hanh, viéc sir dung chung cic thude e ché CYP3A4 manh khéc (nhu
itraconazol) c6 thé tao ra nong d6 vardenafil trong huyét twong twong dwong voi nong dd do
ketoconazol tao ra. Nén tranh st dung ddng thoi vardenafil véi cac chét (rc ché CYP3A4 manh nhu
itraconazol va ketoconazol (dimg dudng uéng). G nam giéi trén 75 tudi, chéng chi dinh sir dung
ddng thoi vardenafil véi itraconazol hogc ketoconazol.

- Erythromycin (500 mg 3 lan/ngay), mot thude trc ché CYP3A4 lam ting AUC ctia vardenafil 1én 4
14n va ting Cmax clia vardenafil 3 lan khi sir dung chung véi vardenafil 5 mg ¢ ngudi tinh nguyén
khoe manh. Mic du cdc nghién ctru tuong tac thubc cu thé chua duge tién hanh, viée sir dung cling
clarithromycin c6 thé cho két qua tuong tir trén AUC va Cmax cia vardenafil. Khi sir dung cing vai
thubc trc ché CYP3A4 vira phai nhu erythromycin hogc clarithromycin, ¢6 thé can phai diéu chinh
liéu vardenafil.

- Cimetidine (400 mg 2 ldn/ngdy), la mét thuéc e ché cytochrom P450 khong dic hi¢u, khong c6
téc dung trén AUC va Cpax ctia vardenafil khi sir dung chung v6i vardenafil (20 mg) & nguoi tinh
nguyén khoe manh.

. Nude budi 1a chét trc ché chuyén hoa thanh rugt CYP3A4 yéu, vi véy c6 thé 1am ting nhe nong do
vardenafil trong huyét tuong.

- Duoc ddng hoc ciia vardenafil (20 mg) khéng bi anh huémg khi dung dong thi véi thude doi
khéng v6i thu thé H2 ranitidine (150 mg x 2 1an/ngay), digoxin, warfarin, glibenclamide, ruou
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(ndng db con t6i da trung binh trong mau 1a 73 mg/dl) hoac lidu don cia antacid (magie
hydroxit/mhém hydroxit).

Miic dii cac nghién ctru tuong téc cy thé khong duge tién hanh ddi voi tit ca cac san pham thubdc,
nhung phén tich dugc dong hoc quén thé cho thay khéng c6 anh hwéng dén duge dong hoc cua
vardenafil déi vGi céc san pham thube ding déng thai sau ddy: acid acetylsalicylic, thube (e ché
ACE, thubc chen beta, thudc tic ché CYP3A4 yéu, thude loi tiéu va céc sin pham thude diéu tri
bénh tiéu dudmg (sulfonylurea va metformin).

Anh huéng cia vardenafil Ién cdc san p!ufm thuéc khdc

Khong c6 dir ligu vé su twong tac giira vardenfil va cdc chit trc ché phosphodiesterase khong déc hiéu
nhu theophyllin hoéc dipyridamol.

Nghién ctru in vivo:

Khéng ghi nhin kha ning lam ha huyét p cua 0,4 mg nitroglycerin ngdm dudi ludi khi ding
vardenafil 10 mg & nhimg thoi diém khéac nhau 24 gir giam din dén 1 gio trude khi sir dung
nitroglycerin trong mot nghién ciru ¢ 18 nguéi nam tinh nguyén khoe manh. Téac dung ha huyét ép
ctia 0,4 mg nitrat ngdm dudi ludi 1 va 4 gio sau khi sir dung vardenafil 20 mg bi tang lén & ngudi
tinh nguyén khée manh tudi trung nién. Khéng ghi nhan tic dung nay khi dung vardenafil 20 mg
24 gidy trude khi sir dung nitroglycerin. Tuy nhién, khong ¢6 théng tin vé tiém ning lam ha huyét
4p cua vardenafil khi str dung két hop voi nitrat & bénh nhén va vi thé chdng chi dinh sir dung két
hop.
Nicorandil 14 s két hop gitta chét m& kénh kali va nitrat. Do thanh phan nitrat nén n6 c6 kha ning
tuong tac nghiém trong véi vardenafil.
Vi liéu phap don trj bang thudc chen alpha ¢6 thé gay ha huyét ap déng ké, dic biét 1a ha huyét ap
tu thé va ngat xiu, cic nghién ctu tuong téc da duge tién hanh véi vardenafil. Trong hai nghién
clru tuong tac véi nhimg nguoi tinh nguyén khoe manh ¢6 huyét 4p binh thudng sau khi ting liéu
thudc chen alpha tamsulosin hodc terazosin 1én lidu cao, ha huyét ép (trong mot s6 trurong hop co
triéu chimg) d duoe béo cdo & mét sb lugng déng ké doi tuong sau khi dung dong thi vardenafil.
Trong sb nhitng ddi tugng duge diéu tri bng terazosin, ha huyét ép duoc quan sat thiy thuong
xuyén hon khi vardenafil va terazosin duoc dung ddng thoi so véi khi liéu ding céch nhau 6 gio.
Dura trén két qua nghién clru tuong tac duge tién hanh v&i vardenafil & nhirng bénh nhén bi phi dai
Janh tinh tuyén tién liét (BPH) dang didu trj bing tamsulosin, terazosin hogc alfuzosin on dinh:
» Khi dung vardenafil véi liéu lugng 5, 10 hogc 20 mg trén b6i canh diéq tri 6n dmh vai
tamsulosin, khong gdy ra giam huyét dp, miic dit 3/21 doi tugng dugce diéu tri bang tamsulosin
biéu hién huyét 4p tam thu tu thé dimg giam dudi 85 mmHg.
« Khi dung dbng thoi vardenafil 5 mg voi terazosin 5 hodc 10 mg, mot trong 21 bénh nhén bj ha
huyét ap tu thé ¢6 triéu chimg. Khéng thdy ha huyét dp khi ding vardenafil 5 mg va terazosin
cach nhau 6 gio.
» Khi dung vardenafil véi lidu 5 hodc 10 mg trén nén tang diéu trj 6n dinh béng alfuzosin, so voi
gia dugc, khong co hién tugng gidm huyét ap ¢ triéu chimg.
Do d6, chi nén bt dAu diéu tri dong thoi néu bénh nhén 6n dinh khi ding li¢u phép chen alpha. ¢}
nhitng bénh nhin én dinh khi dung liéu phép chen alpha, nén bt ddu ding vardenafil & liéu khoi
dAu thip nhéat duoc khuyén cdo 1a 5 mg. C6 thé ding vardenafil bt k¥ lic nao véi tamsulosin hodc
alfuzosin. Vi cac thudc chen alpha khae, cAn cén nhic thoi gian tach liéu khi ké don vardenafil
ddng thoi.
Khéng c6 trong tac déng ké ndo duoc ghi nhin khi warfarin (25 mg), duge chuyén hoa bai
CYP2C9, hoic digoxin (0,375 mg) khi diing ddng thdi véi vardenafil (vién nén 20 mg).
Sinh kha dung twong déi cia glibenclamide (3,5 mg) khong bi anh huéng khi ding dong thoi voi
Vardenafil (20 mg). Trong mot nghién ciru cu thé, khi vardenafil (20 mg) dugc ding dong thdi véi
nifedipine giai phong cham (30 mg hodc 60 mg) & nhimg bénh nhén tang huyét ap, c6 sy giam
thém huyét 4p tam thu 1a 6 mmHg va huyét ap tdm truong 1a 5 mmHg kém theo nhip tim tang 4
nhip/phut.
Khi ding chung vardenafil (vién nén 20 mg) va rugu (ndng dd cbn tdi da trung binh trong mau la
73 mg/dl), vardenafil khéng lam tang tac dung cua rrou lén huyét ap va nhip tim va duge dong hoc
ciia vardenafil khong bi thay déi.

BT 7 oy =y W
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- Vardenafil (10 mg) khéng lam téng thoi gian chay mau do axit acetylsalicylic (2 x 81 mg).

Riociguat:

- Céc nghién ciru tién 14m sang cho thiy khi sir dung thubc trc ché PDES cing riociguat c6 thé dén
dén ha huyét ap c6 triéu chimg. Trong céc nghién ciru ldm sang, riociguat da dugc chimg minh la
lam téng téc dung ha huyét ap cua thude te ché PDES. Chéng chi dinh sir dung dong thoi riociguat
v6i thude tre ché PDES, bao gdm vardenafil.

Twong ky

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tmh tuong ky ctia thudc, khong tron 1an thubc nay vai cac thube khac.

12, Tac dung khéng mong muén ciia thube:

Tém tit vé hd so an todn: Cic tic dung ngoai ¥ dwoc ghi nhén & nhimg bénh nhén si dung
vardenafil trong cac nghién ciru ldm sang thudng thodng qua va c6 tinh chét nhe dén trung binh. Tac
dung ngoai y dugc ghi nhan pho bién nhit xay ra & > 10% bénh nhin la dau dau.

Bing bao cio tic dung ngoai y:

Trong tit ¢ cic nghién ciru lim sing

Nhimg tac dung ngoai y sau da dugc ghi nhan & nhimg bénh nhén str dung vardenafil. Vi mdi nhom
tan suat, tic dung ngoai ¥ dugc xép theo mitc d¢ ndng giam déan. Tan suat duoe dinh nghia nhu sau:
Rét thuong gip (> 1!10) thuong gap (= 1/100 dén < 1/10), khéng thudmg gap (= 1/1.000 dén < 1/100),
hiém gap & ];’10 000 dén < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000).

Cac phan u‘ng bt loi ciia thude béo cdo trén cac bénh nhén trong tit ca cac nghién ciru lam sang trén
toan thé gidi duge bdo cdo hodc ¢o lién quan dén thude > 0,1% bénh nhén hoic hiém va duge coi la
nghiém trong theo ban chat cla cac phan img nay.

Loai hé théng |Rét Thuwong |Khong thudmg Hiém Khong hi?at
cOo’ quan thwong |gap gap (= 1/10.000 (khéng thé du doan tir dir
gap (=1/100 |(=1/1.000 dén  |dén <1/1.000) {liéu c6 sin)
(=1/10) |dén <1/10){<1/100)
Nhiém trung va Viém két mac
Ky sinh triang
Roéi loan hé Phu dj img va phii |[Phéan tmg di
théng mién dich mach {mg
Cic réi loan Réi loan gidc ngd |Lo ling
tAm thin
Réi loan h¢ Nhirc Choang |Nguga Ngit Xuit huyét ndo
théng thin kinh |[diu vang Dicamvaloan |Co giat
: cam giac Chimg quén
Thiéu mau tam
thoi
Réi loan mit R4 loan thi gide  |Tang ap luc ndi[Bénh ly thin kinh thi gide
Xung huyét nhin |nhén (NAION) khéng phai do
cau ~ |Tang chay viém déng mach gay thic¢u
Loan tl}i mau sac |mrdc mat mau cuc b
Pau mat va kho Khiém khuyét thi gidc
chiu
So anh sang
Réi loan tai va U tai Diéc dot ngdt
mé dao Chong mat
Réi loan tim Héi hop Nhdi méu co  |Dot tir
Nhip tim nhanh  |tim
Con nhip
nhanh trén thét
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Pau thit nguc
Réi loan mach Gian mach Ha huyét ap
mau Tang huyét ap
Réi loan hd hip, Nghet mili |Kho tho Xung huyét
10ng ngwe va Téc nghén xoang |mii
trung thit
Roi loan tiéu Kho tiéu  |Bénh trao nguoc
hoéa da day thyc quan
Viém da day
DPau bung va tiéu
hoéa
Bénh tiéu chay
No6n mua
Budn ndén
Khd miéng
Roi loan hé Tiang transaminase|Téng gamma-
thong gan mit glutamy]
transferase
Réi logan da va Ban do Phan (ing nhay
mo dudi da Noi man cam vai anh
sang
Roi loan co Pau lung
Xwong va mo Tang creatin
lién két phosphokinase
Dau co
Tang truong luc
co va vop bé
Roi loan thin va Tiéu mau
tiét niéu
Roi loan hé Téng cuong Chimg dau do |Xuat huyét duong vat
théng sinh sin duong cuong duong |Tinh trung ¢o lan mau
va vit
Réi loan chung Cam thiy khong  |Pau nguc
va cac chung khoe
bénh tai chd
dung thude

Nghién ciru hju mai:

Nhoi méu co tim da dwge béo céo c0 lién h¢ tam thai véi viée s dung vardenafil va hoat dong tinh
duc, nhung khong thé xdc dinh nhdi méu co tim ¢6 lién hé truc tlep vai vardenafil hay voi hoat dong
tinh duc, dox v&i bénh nén vé tim mach ctia b¢nh nhén hay véi sy két hop cia nhimg yéu t nay.

Bénh day thﬁn kinh thi glac phan trude khong phai do viém dong mach gdy thiéu méu cuc b) gy giam
thi luc bao gom mu vinh vién da duge béo cdo hiém hoi két hop v6i dung chit trc c‘nc PDE5 mt thoi
gian, bao gom ca vardenafil. Da 56 nhimg bénh nhan nay c6 nhitmg yéu to nguy co vé co thé hoc hay
mach mau phat trién bénh NAION, bao gom: ty 1& 16m déi véi dia thi gidc thap (“dia diy™), ngoai 50
tudi, dai thdo duong, tang huyet ap, bénh dong mach vanh, ting lipid mau va hut thube.

Chua thé khing dinh chic chin liéu nhimg bién cb nay c6 lién quan truc tlep t6i viée ding céc chit i
ché PDES5, t6i yéu t6 nguy co nén vé mach mau hay khiém khuyét vé co thé hoc ctia bénh nhan hodc
két hop ca hai nay hay ¢6 su tham gia cua cac yéu to khéc.

R&i loan thi gidc bao gom mat thi gidc (tam th&i hay vinh v1en) hiém thdy duoc bao cdo sau hau mai
két hop v6i sir dung thude e ché PDES mt thoi gian, ké ca vardenafil. Chua thé khing dinh chic
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chén lidu nhimg bién cb nay co lién quan truc tiép t6i viéc ding céc chét (e ché PDES, t6i yéu té nguy
co nén vé mach méau hay céc yéu t6 khéc.
Piéc hay mét thinh luc dot ngdt da duge béo cdo véi s6 luong nho sau khi dua ra thi trudng va trong
cac trudmg hop nghién ciru 1dm sang vai sir dung céc chét trc ché PDES, ké ca vardenafil. Chwa thé
khéng dinh chéc chan liéu nhitng bién cb nay c6 lién quan tryuc tiép t6i viée ding vardenafil, t6i yéu tb
nguy co nén gdy giam thinh luc, két hop cdc yéu t6 nay hay cd su tham gia cta cic yéu t6 khac.
Huéng din cich xik tri cdc tic dung khéng mong mudn (ADR):
Céc téc dung khoéng mong mudn thuong thoang qua, nhe hodc trung binh, khi cac tri¢u chimg xay ra,
can giam lidu va diéu trj tridu chimg néu thy cén thiét.
Cin phai thdng bao cho ngudi bénh biét vé cac ri loan thi gidc, thinh gidc c6 thé xay ra (nhin md, mat
thi giac, mat thinh gidc) khi dung thuée, khién cho sinh hoat va lam viéc khé khan. Nguoi bénh c6 bt
ky r6i loan thi giac hojc thinh gidc nao déu phai ngimg thude va cin duoc thim kham mit, tai toan
dién.
Dé loai trir cac tic dyng khong mong mudn nghiém trong xay ra, cén kiém tra cén than bénh st cia
bénh nhan lién quan dén ha huyét ap tu thé va cac yéu t6 nguy co vé tim mach. Chéng chi dinh sir
dung thube néu bénh nhan c6 bénh Iy vé& tim mach va ha huyét ap tu thé.

Théng bio ngay cho bdc s§ hodc dwgc sy nhitng phan teng cé hai gap phai khi sie dung thudc.
13. Qua lidu va cdch xif tri:
Triéu chimg: Trong céc nghién ctru vé liéu & nguoi tinh nguyén, thir nghiém vardenafil ¢ lieu tang
din dén 80 mg/ngdy. Ngay ca voi lidu cao nhét dugc thir nghiém (80 mg/ngay), déu dugc dung nap ma
khong gy tadc dung ngoai y nghiém trong. Diéu nay dugc x4c dinh qua mdt nghién ciru sir dung liéu
40 mg/ngay trong 4 tuan. Khi sir dung 40 mg 2 lAn/ngay, ghi nhan c6 vai trudng hop dau lung tram
trong. Tuy nhién, khong ghi nhan doc tinh trén co hay than kinh.
Bién phap xir tri: Khi qué lidu, cac bién phap hd trg tiéu chuan cin duge thyc hién tiy theo yéu ciu.
Loc than khong 1am tang thanh thai vardenafil vi thudc gan két cao véi protein huyét thanh va khong
thai trir nhiéu qua nude tiéu.
14, Pic tinh dwee luc hoc
Nhom dwge ly: Thuée diéu tri frong réi loan cuong duong.
Ma ATC: GO4BEQ9
Vardenafil 13 thudc gitip cai thién chirc ning cuong duong & nam gidi bi roi loan cuong. Khi cé su
kich thich tinh duc, thude gitip phuc héi kha ning cuong duong do lam ting kha nang bom mau vao
duong vat.
Cuong duong vét 1a mt qua trinh huyét déng hoc dua trén sy gidn co tron tai thé hang va nhiing tiéu
dong mach c6 lién quan. Khi ¢ su kich thich tinh dye, tir nhimg tén cung thin kinh tai thé hang s&
phéng thich oxit nitric (NO) dugc giai phéng, lam hoat héa enzym guanylat cyclase gay ting nbng do
guanosin monophosphat vong (cGMP) tai thé hang. Diu ndy kich hoat sy gian co tron, cho phép ting
lru Twong mau vao duong vat. Mitc cGMP thyc ¢ mét mét duge dicu hoa theo ty 1¢ tong hop qua
guanylat cyclase, mit khac theo ty 1¢ thoai bién qua cGMP hydrolyzing phosphodiesterase (PDE).
Tai thé hang ctia ngudi loai PDE ndi bat nht 1a phosphodiesterase type 5 dac hiéu véi cGMP.
Do tic dung irc ché PDES, enzym chiu trich nhiém gdy thoéi bién cGMP tai thé hang, vardenafil 1am
ting manh téc dung cia NO ndi sinh, duoc phong thich tai chd tai thé hang khi ¢6 kich thich tinh dyc.
Su trc ché PDES cua vardenafil lam ting luong cGMP tai thé hang, din dén giin co tron va dua dong
maéu vao thé hang. Do d6, vardenafil 1am ting dép (mg tu nhién véi kich thich tinh duc.
Céc thir nghiém in vivo cho thdy vardenafil 1a chét ¢6 kha ning trc ché PDE5 manh hon so voi cic
phosphodiesterases dugc biét dén khac > 15 14n so véi PDE6, > 130 1an so véi PDEL, > 300 1in so véi
PDE11, va > 1.000 l4n so véi PDE2, PDE3, PDE4, PDE7, PDES, PDE9, va PDE10.
Trong nghién ciru ¢6 ddi chimg véi gia dugc str dung Rigiscan dé do mirc d6 cuong cimg, vardenafil
20 mg gay ra mic cuong duong du cho s giao hop > 60% cuong cimg & mot s6 ngudi nam xay ra
som trong 15 phut. Dap ing tdng quét trén nhimg d6i tugng nay voi vardenafil la c6 y nghia thong ké
khi so sanh véi nhom dung gia duoc tai thoi diém sau khi ding thudc 25 phut.
Vardenafil gdy ra tinh trang giam nhe va thoang qua huyét &p, trong phan 16n cic truong hop, khong
chuyén thanh tac dung lam sang. Mic giam t6i da trung binh ctia huyét ap tim thu nim ngira sau khi
ding 20 mg va 40 mg vardenafil 12 — 6,9 mmHg dudi 20 mg va — 4,3 mmHg dudi 40 mg vardenafil,
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khi so sanh v6i gla duge. Nhing tac dung nay phi hop véi tic dung glan mach cua thude trc ché PDES
va c6 thé 1a do nong d¢ cGMP tang trong céc té bao co tron mach mau. Liéu ubng don va nhiéu liéu
vardenafil 1én dén 40 mg khéng giy ra thay ddi c6 lién quan vé mat 14m sang nao trong ECG cua
nhitng nguoi tinh nguyen nam binh thuong.

MOt thir nghiém ngau nhién, ma d6i, chéo, liéu don & 59 nam gidi khoe manh da so sanh tac dung lén
khoang QT cua vardenafil (10 mg va 80 mg), sildenafil (50 mg va 400 mg) va gia duge. Moxifloxacin
(400 mg) dugc dua vao nhu mét chét doi chung ndi bd tich cuc. Tac dung 1én khoang QT duge do mdt
gir sau khi ding thudc (tmax trung binh d6i v6i vardenafil). Muc tiéu chinh cia nghién cuu nay la loai
trir tac dung 16n hon 10 msec (tic la dé chlmg minh khong c6 tac dung) cia mot lidu ubng vardenafil
80 mg duy nhét 1én khoang QTc so v6i gia duge, duge do bing sur thay déi trong cong thire higu chinh
ciia Fridericia (QTcF QT /RR1/ 3) so vdi ban dAu tai thoi diém 1 gior sau khi ding thube. Két qua
vardenafil cho thdy QTc (Fridericia) ting 8 msec (90% CI: 6-9) va 10 msec (90% CI: 8-11) & liéu 10
va 80 mg so voi gia duoe va QTei tang 4 msec (90% CI: 3-6) va 6 msec (90% CI: 4-7) & liéu 10 va 80
mg so vai gia duge, mdt gid sau khi ding thudc. O tmax, chi ¢6 su thay doi trung binh trong QTcF do6i
véi vardenafil 80 mg nam ngoai gi¢i han da thiét 14p ctia nghién ctru (trung binh 10 msec, 90% CI: 8-
11). Khi str dung céc cong thire hiéu chinh riéng lé, khdng c6 gid tri nao nam ngoai gidi han.

Trong mdt nghién ctru hiu mii riéng biét trén 44 tinh nguyén vién khoe manh, liéu don 10 mg
vardenafil hodc 50 mg sildenafil dugc ding dong thoi vai 400 mg gatifloxacin, mdt loai thube o tac
dung QT tuong dwong. Ca vardenafil va sildenafil déu cho thay tac dung Fridericia QTc tang 4 msec
(vardenafil) va 5 msec (sﬂdenaﬁl) khi so sanh véi timg loai thude riéng 1é. Tac dong 1am sang thuc té
cua nhitg thay ddi QT nay van chua dugc biét.

Thong tin thém vé cdc thir nghiém lam sang

Trong céc thir nghi¢ém lam sang, vardenafil da dugc dung cho hon 17.000 nam gi6i bi ri loan cuong
duong (ED) trong dd tum tir 18 dén 89, nhiéu ngu&n trong s6 ho mic nhiéu bénh ly di kem. Hon 2.500
bénh nhan da dugc diéu tri bang vardenafil trong sau thang hodc ldu hon. Trong s6 nay, 900 bénh nhan
da duoc diéu tri trong mdt nam hodc 14u hon.

Céc nhom bénh nhan sau ddy dugc dai dién: ngudi cao tudi (22%), bénh nhén ting huyét p (35%)
dai thdo duomg (29%), b¢nh tim thleu mdu cuc b) va cac bénh tim mach khéc (7%), bénh phoi mén
tinh (5%), tang lipid mau (22%) trAm cam (5%), cit bo tuyén tién ligt triét dé (9%). Cac nhom sau day
khong duge dai dién tt trong cac thir nghiém 14m sang: ngudi cao tudi (> 75 tudi, 2,4%) va bénh nhan
méc mét sé tinh trang tim mach (xem muc 4.3). Khong c6 thir nghiém lam sang nao vé céc bénh ly
than kinh trung uong (trur chan thurmg tuy song), bénh nhén suy than hodc suy gan nang, phau thuat
vung chiu (trir phau thuat cat bo tuyén tién hét bao tdn thin kinh) hodc chan thuong hodc xa tri va
ham mudn tinh duc giam hozc di dang giai phau duong vét duge thuc hién.

Trong cac thir nghu:m quan trong, dleu tri bing vardenafil (vién nén) dan dén cai thién chirc nang
cuong duong so voi gia duge. Trong s6 it bénh nhan ¢d ging giao hop trong vong bén dén nam glor
sau khi dung thudc, ty 1 thanh cong trong viéc thdm nhdp va duy tri cuong cimg ludn cao hon gia
duoc.

Trong céc nghién ciru liéu cb dinh (vién ncn) trén mot quén thé rong nhimg ngudi dan ong bi rbi loan
cuong duong, 68% (5 mg), 76% (10 mg) va 80% (20 mg) bénh nhén di thdm nhap thanh cbng (SEP 2)
so v&i 49% dung gia dugce trong thoi gian nghién ciru ba thang. Kha nang duy tri cuong cimg (SEP 3)
trong quan thé ED rong nay dugc dua ra la 53% (5 mg), 63% (10 mg) va 65% (20 mg) so v&i 29%
dung gia dugc.

Trong dir li¢u gop tir cac tha nghzem hiéu qua chinh, ty 1& bénh nhin dat dugc sy thim nhép thanh
cong khi dung vardenaﬁl nhu sau: roi loan cuong duong do tam ly (77-87%), roi loan cuong duong
hdn hop (69-83%), 16i loan cuong duong hitu co (64- 75%), ngudi cao tudi (52- 75%), bénh tim thiéu
méau cyc b (70-73%), tang lipid mau (62-73%), bénh phédi mén tinh (74- -78%), tram cam (59-69%) va
bénh nhén duoc didu tri ddng thoi bang thude chéng tang huyet ap (62-73%).

Trong mot thir nghiém lam sang & nhimg bénh nhén bi tiéu duong, vardenafil da cai thién dang ké
diém sb vé chirc ning cuong duong, kha nang dat duoc va duy tri sy cuong cimg di lau dé giao hop
thanh cong va d9 cimg cua duong vat so véi gia duge & lidu vardenafil 10 mg va 20 mg. Ty 1& dap tmg
vé kha ning dat duoc va duy tri su cuong cimg la 61% va 49% o lidu 10 mg va 64% va 54% & lidu 20
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mg vardenafil so voi 36% va 23% & gia duge d6i voi nhitng bénh nhin da hoan thanh ba thang diéu
tri.

Trong mdt thir nghiém lam sang & nhimg bénh nhén sau phau thuft ct bo tuyén tién liét, vardenafil da
cai thién dang ké diém sb vé chirc ning cuong cimg, kha nang dat duge va duy tri sy cuong cimg du
1au dé giao hop thanh cong va do cimg cua duong vét so véi gia duoe & liéu vardenafil 10 mg va 20
mg. Ty 1¢ dap {mg vé kha ning dat dugc va duy tri su cuong cimg la 47% va 37% ¢ lidu 10 mg va
48% va 34% & lidu 20 mg vardenafil so v&i 22% va 10% & gia duge d6i véi nhimg bénh nhén da hoan
thanh ba thang diéu tri.

Trong mot thir nghiém 1am sang liéu linh hoat & nhitng bénh nhén bi Chan thuong tiry song, vardenafil
dai cai thién déng k& diém s mién chirc nang cuong cimg, kha nang dat dugc va duy tri s cuong cim
@i 1au dé giao hop thanh céng va o cimg duong vat so véi gia duge. S6 bénh nhén tréd lai diém s6
mién ITEF binh thuomg (= 26) la 53% & nhom dung vardenafil so véi 9% & nhém dimg gia duge. Ty 1&
dap img vé kha nang dat dugc va duy tri sw cuong cimg la 76% va 59% ¢ nhom dung vardenafil so véi
41% va 22% & nhom ding gia duge doi v6i nhimg bénh nhén da hoan thanh ba thang didu tri, ¢ y
nghia vé mit 14m sang v thong ké (p <0,001).

Tinh an toan va hiéu qua ctia vardenafil d4 duge chimg minh trong cdc nghién ciru dai han.

15. Pic tinh dwge djng hoc:

Hap thu:

Vardenafil dwoc hip thu nhanh chéng sau khi ubng. Nong d6 t6i da Cmax c6 thé dat dugc sau ubng 15
phiit, trong 90% truong hgp Cmax dat dugc trong khoang thoi gian tir 30 dén 120 phat (trung binh 60
phut) khi déi.

Do thudc ¢6 chuyén hoa buéc du déng ké, nén sinh kha dung tuyét déi trung binh dat khoang 15%.
Sau khi ung thube, AUC va Cuax tang hiu nhu tuong tmg véi lidu dung trong khoang lidu khuyén cao
(5 —20 mg).

Khi ubng vardenafil véi bita an nhidu chit béo (chira 57% chat béo), toe do hap thu s& giam va thoi
gian Tmax trung binh dé dat ndng do tdi da trong huyét thanh tang khoang 60 phiit va giam Cmax 20%.
AUC cia vardenafil khong bi anh huéng. Sau mot bira &n binh thuong (chia 30% md), nhimg thong
s6 duge dong hoc ciia vardenafil (Cmax, Tmax, va AUC) khéng bi anh huong.

Vi nhimg két qua nay, ¢o thé udng vardenafil c6 hodic khong c6 thirc an.

Phdn bé:

Thé tich phan b & giai doan én dinh la 208 L cho thay sy phan b6 vao cic md cua vardenafil.
Vardenafil va chit chuyén hoé chinh (M1) ¢6 ty 1¢ gén két véi protein huyét twong cao (khoang 95%
doi v6i vardenafil va M1). Su gﬁn két nay 1a co hoi phuc va khong phu thudc vao tdng ndng do cua
thuoc.

Nghién ciu trén nguoi tinh nguyén khoé¢ manh cho thdy sau khi ubng thudc 90 phut, khéng qua
0,00012% liéu ding cua thudc xuat hién trong tinh dich.

Chuyén héa: ’ '
Vardenafil chuyén ho4 chii yéu qua hé thong enzym CYP3A4, v6i sy tham gia cia CYP3AS va
CYP2C9.

Thdi gian ban thai cia chét chuyén hoa M1, 1a chat chuyén hoa chinh & ngudi, 1a khoang 3 — 5 gid,
tuong tu nhu thube chua chuyén hoa.

Trén ngudi, chét chuyén hod chinh trong tuAn hoan (M1) dugc tao ra qua qué trinh khir ethyl tai vong
piperazin cuia vardenafil s& tiép tuc dugc chuyén hoa. -

Trong hé théng tun hoan, M1 & dudi dang két hop véi glucuronid (acid glucuronic).

Néng d6 trong huyét twong cta chat M1 dang khong két hop véi glucuronid chiém khoang 26% tong
s6 hop chét ban ddu. Chét chuyén hoa M1 c6 dic tinh chon loc phosphodiesterase tuong tu nhu
vardenafil va kha ning trc ché PDES in vitro 1a khoang 28% so véi vardenafil, dong gop khoang 7%
hiéu qua diéu tri.

Thai trie:

Téng ty 1& thanh thai ctia vardenafil 1a 56 L/gitr véi thoi ban thai khoang 4 — 5 gio.

Thai trir chi yéu qua phén (khoang 91 — 95% liéu uéng) va mét phin nhé qua nudc tiéu (khoang 2 —
6%).

Ngudi gia (trén 65 tuoi):
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O nguoi gia khoe manh (trén 65 tudi) su dao thai vardenafil cua gan giam so voi ngudi tré tudi (< 45
tuéi). Trong céc thir nghi¢ém lam sang, AUC & ngudi gia cao hon 52% so v6i ngudi tré tudi. Khong
thly c6 su khéc biét vé do an toan va hiéu qua diéu tri gitra ngudi gia va nguoi tré trong cac nghién
ctru 1am sang 6 kiém chimg véi gia duge.
Bénh nhdn suy than:
Dugc dong hoc vardenafil & nhimg bénh nhan suy thén nhe (d9 thanh thai creatinin > 50 — 80 ml/phut)
va vira (46 thanh thai creatinin > 30 — 50 ml/phut) tuong tw so véi nhém ¢ chire ning thén binh
thuomg. Nhimg bénh nhén tinh nguyén c6 suy thén ning (dg thanh thai creatinin < 30 ml/phat) AUC
trung binh ting 1én khoang 21%, nong d9 Cmax trung binh giam 23% so v&i ngudi tinh nguyén khong
c6 ton thuong than. Khong c6 su khac biét c6 y nghia thong ké vé do thanh thi creatinin va AUC,
Cumax cia vardenafil trong huyét twong. )
Duoc dong hoc ctia Vardenafil khong duge nghién ciru trén nhém bénh nhén cén tham tach mau.
Bénh nhan suy gan:
Bénh nhan suy gan mirc do nhe @én vira (Child — Pugh A va B), d6 thanh thai vardenafil giam xudng ti
1é véi miac d6 suy gan.
Bénh nhan suy gan nhe (Child — Pugh A), AUC va Cmax clia vardenafil tang 1,2 lan (AUC ting 17%,
Cimax ting 22%) so véi ngudi khoé manh.
Bénh nhéan suy gan vira (Child — Pugh B), AUC cua vardenafil tang 2,6 1in (160%), Cmax ting 2,3 lan
(130%) so v6i ngudi khoé manh.
Dugc déng hoc trén nhém bénh nhéan suy gan ning (Child — Pugh C) chua duoc nghién clru.
16. Cic dir liéu an toan tién 1Am sang:
Khong ¢ nguy co ndo dic biét trén ngudi dya trén céc nghién ciru quy udc vé an toan dugc 1y, liéu
giy d6c nhic lai, nhiém ddc gen, kha nang gdy ung thu va doc tinh sinh san.
17. Quy cach dong goi:
Hop 1 1o x 10 vién, kém t& huéng din sir dung thue
Hop 3 vi x 10 vién, kém t& huéng dan sir dung thude
18. Didu kién bio quiin, han ding, tiéu chuéin chét lwgng ciia thude:
Béo quan: Trong bao bi kin, noi kho, duéi 30°C.
Tiéu chuan: TCCS.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.
19. Tén, dia chi ciia co' s¢' san xuat:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO

@ Tru s&: 160 Tén Ditc Thing - Hang Bot - Déng Da - Ha Nbi.

DT: 024- 38454561; 024- 38454562 Fax: 024 - 38237460

PHARBACO  gan xuét tai: Thach L3i - Thanh Xuan - Séc Son - Ha N§i.
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