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HUONG DAN SU DUNG
Tén thube: *IMANZ SPEEDY
Thube nay chi ding theo don thude
Doc ki) hwbng ddn si dung trucce khi ding. Pé xa tém tay tré em.

(]
1. Thanh phin cong thirc thude: 'n( 4
Thanh phan hogt chit: Ham lwgng
Tadalafil 20 mg

Thanh phéan td diepc: Lactose monohydrat, Cellulose microcrystalline | Viradu 1
(pH101), Copovidon (Plasdon $630), Crospovidon, Magnesi stearat, Natri vién
lauryl sulfat, Hydroxypropyl methylcellulose 606 va 615, Polyethylen
glycol 6000, Talc, mau Brilliant Blue FCF Lake, Titan dioxid.

2. Dang bao ché: Vién nén bao phim mau xanh, hinh tron, nhén bén trong mau tring.

3. Chidinh:

Pidu trj ri loan cuong duong & nam gidi trudng thanh, Dé dat duoc hiéu qua trong diéu

trj r6i loan cuong dwong cin phai ¢6 kich thich tinh duc.

Khéng chi dinh Imanz speedy cho phu nif.

4. Cich ding, lidu diing:

4.1 Cdch ding:

Diing theo dudng ubng. Nén uéng it nhit 30 phiit trude khi sinh hoat tinh duc, ¢6 thé uéng

ciing hodic c4ch xa bita in. Hiéu qua cuia thube c6 thé kéo dai t6i 36 gidr sau khi udng.

4.2. Liéu dimg:

Liéu dimg cho nam giéi trudng thanh bj réi logn cwong dwong:

Ubng 1 vién/ln, téi da 1 lin/ngay.

Ap dung cho nam gi6i trudng thanh khi liéu Tadanafil 10mg khong dat hiu qua hiru higu.

Khéng nén sir dung lién tyc hang ngay.

Liéu ditng cho déi twong dc bigt:

Déi véi bénh nhén nam cao tudi: Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.

Déi véi bénh nhén nam suy than: Khong cin didu chinh liéu & bénh nhan suy thén tir nhe

dén trung binh. D&i v6i bénh nhan suy thin ning, lidu khuyén cdo tdi da 12 10 mg.

Khong ding tadalafil liéu 20mg cho bénh nhén suy thin ning.

Déi véi bénh nhén nam suy gan: Dé didu trj ri loan cuong duong bing cach sit dung

Tadanafil theo yéu cAu, lidu Tadanafil dugc khuyén nghi 13 10 mg ubng trudc khi dy kién
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hoat dong tinh dyc va c6 hoéic khoéng c6 thirc &n. Co6 rét it dir liéu 14m sang vé do an toan
ctia Tadanafil & bénh nhén suy gan niing (Child-Pugh Loai C); néu dugc ké don, béc si ké
don phai thyc hién d4nh gié cén thén 1gi ich/rii ro trén timg c4 nhin. Khong c6 dit liéu sin
¢6 vé viéc dung liéu cao hon 10 mg tadalafil cho bénh nhén suy gan.

Liéu ding mt 14n m8i ngay dé didu trj rbi loan cuong dwong va ting san tuyén tién liét
lanh tinh chura dugc dénh gia & bénh nhan suy gan; do d6, néu dugc ké don, bac si ké don
phai thyre hién danh gid cin thén loi {ch/rii ro trén tirng c4 nhén.

Dimmg cho bénh nhén déi théo duong: Khong chn didu chinh lidu trén bénh nhén dai théo
duodng,

Déi véi tré em: Khong sir dung Tadalafil & tré em dé didu trj rdi loan cuong duong.

5.  Chong chi dinh:

Quéd man cam v6i hoat chit hoic véi bt ky thanh phin nao cia thube.

Chéng chi dinh sir dung Tadalafil cho nhimng bénh nhén dang sir dung bét ky dang nitrat
hitu co nao. Trong céc nghién ciru 14m sang, Tadalafil d4 cho thiy lam ting téc dung ha
huyét 4p ctia nitrat. Didu nay duge cho 1a do téc dung két hgp ciia nitrat va tadalafil trén
con dudng oxid nitric/cGMP.

Khéng dugc sir dung Tadalafil & nam gi6i méic bénh tim ma hoat d¢ng tinh dyc khéng dugc
khuyén khich. Céc béc si nén xem xét nguy co tiém &n v& tim khi hoat dong tinh dyc &
nhitng bénh nhéin c¢6 bénh tim mach tir truéde.,

Céc nhém bénh nhin méc bénh tim mach sau day khong dugce dua vao cic thir nghiém 14m
sang va do d6 chéng chi dinh sir dung tadalafil:

- Bénh nhan bj nhdi méu co tim trong vong 90 ngdy qua.

- Bénh nhén bj dau thit ngyc khong 6n dinh hodic dau thit ngyc xay ra khi quan hé tinh
duc.

- Bénh nhén bj suy tim d§ 2 hodc cao hon theo Hiép hdi Tim mach New York trong 6 théng
qua.

- Bénh nhén bj r6i loan nhip tim khéng kidm soét dugc, ha huyét 4p (< 90/50 mm Hg) hoiic
tang huyét ap khong kiém soét duoe,

- Bénh nhén bj djt quy trong vong 6 thang qua.
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Tadalafil chéng chi dinh & nhimg bénh nhén bj mét thi lyc & mot mét do bénh thin kinh
thi gidc thiéu mau cyc bd phia truée khong do dong mach (NAION), bit ké giai doan ndy
c6 lién quan hay khong véi viée tiép xtic véi chét rc ché PDES trude d6.

Viée sir dung ddng thdi cac thudc ire ché PDES, bao gbm Tadalafil, v6i céc chit kich thich
guanylate cyclase, nhu riociguat, bj chéng chi dinh vi ¢6 thé din dén tut huyét ap c6 tridu
chimg.

6. Cinh b#o va thin trong khi diing thubc:

Trude khi diéu tri bing Tadalafil

Cén phai khai thic bénh sir va kham thyc thé @& chn do4n réi loan chirc ning curong duong
hoic ting san tuyén tién liét lanh tinh va xac dinh cdc nguyén nhén tiém 4n trudc khi xem
xét didu tri bing thudc.

Trude khi bit ddu bit ky phwong phép diéu trj rdi loan cwong duong nao, bac si nén xem
xét tinh trang tim mach ciia bénh nhan vi c6 mdt mirc dd nguy co vé tim lién quan dén hoat
dong tinh dyc. Tadalafil c6 dic tinh giin mach, din dén giam huyét 4p nhe va thoang qua
va do d6 1am ting tac dung ha huyét 4p ciia nitrat.

Viéc dénh gia rdi loan cwong duong nén bao gbm viée xéc dinh cic nguyén nhén tidm 4n
va xéc dinh phuong phép diéu trj thich hop sau khi danh gid y té thich hop. Ngudi ta khong
biét liéu Tadalafil c6 hiéu qua & nhitng bénh nhén da trai qua phiu thuft viing chau hoic
phAu thuat cét bo tuyén tién 1iét triét dé khong bao tdn thin kinh hay khéng.

Tim mach

Céc bién c6 tim mach nghiém trong, bao gdm nhdi méu co tim, ddt tir do tim, dau thit ngwe
khong én dinh, rdi loan nhip tht, dot quy, con thidu méau cuc bd thoang qua, dau nguc,
danh tréng ngyre va nhip tim nhanh, da dugce bo céo sau khi dwa thude ra thj truong va/hoic
trong céc thir nghiém 1am sang. HAu hét cic bénh nhin dugc bio cédo vé& cic bién cb nay
d&u da c6 sin cac yéu té nguy co tim mach. Tuy nhién, khong thé xac dinh chéc chin liéu
nhimg sy kién nay c6 lién quan trye tiép dén nhimg yéu té nguy co nay, véi Tadalafil, véi
hoat dong tinh dyc, hoic véi su két hop ctia nhitng yéu td ndy hodc céc yéu t6 khéc.

O nhitng bénh nhan dang ding thubc chen alphal, sir dung ddng thisi Tadalafil c6 thé din

dén ha huyét 4p c6 triéu chimg & mét sé bénh nhan. Khong nén két hop Tadalafil va
Doxazosin.

Thi lyc
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Céc khiém khuyét vé thj gidc, bao gdm Bénh mang dém huyét thanh trung wong (CSCR)
va céc trudmg hgp NAION di duge béo céo lién quan dén viée sir dung Tadalafil va céc
chét trc ché PDES khac. Hau hét cac truomg hgp CSCR ddu tyy khéi sau khi ngimg tadalafil,
Vé NAION, céc phén tich dit liéu quan sét cho thdy nguy co méc Bénh thin kinh thi gidc
thiéu mau cyc bd khdng do ddng mach (NAION) cfip tinh ting 1&n & nam gidi b réi loan
cuong duong sau khi tiép xic véi Tadalafil hogc cac chit irc ché PDES khéc. Vi didu ndy
c6 thé lién quan dén tit ca bénh nhan tiép xtc véi Tadalafil, bénh nhén nén dugc khuyén
ring trong trudmng hgp khiém khuyét thi giéc dot ngdt, suy giadm thij lyc va/hoiic bién dang
thj gidc, bénh nhén nén ngimg ding Tadalafil va tham khao y kién béc sT ngay lap tirc.
Gidm thinh Iygc hogic mit thinh lyc dpt ngpt

Céc trrdmg hgp mét thinh gidc dot ngét dd dugce bdo cdo sau khi sir dung Tadalafil. Mic
di ¢6 céc yéu t6 nguy co khéc trong mot s trudng hop (nhu tudi thc, tiéu dudng, ting
huyét 4p va tién sir mét thinh gidc truée d6), bénh nhan nén ngimg ding Tadalafil va tim
kiém sy chim s6c y té kip thdi trong trudng hop giam hotic mét thinh gidc dot ngdt.

Suy thin

D6i v6i bénh nhan suy thén niing, lidu khuyén céo t6i da 12 10 mg.

Khéng dung tadalafil lidu 20mg cho bénh nhan suy thdn néng.

Suy gan (Tadalafil 10 mg va 20 mg)

C6 rft it dit li¢u lam sang v& sy an toan ciia viée st dung Imanz speedy lidu don & bénh
nhén suy gan ning (Child-Pugh Loai C). Néu Imanz speedy dugc ké don, bac si ké don
phi thyc hién dénh gi4 cén than lgi ich/riii ro trén timg c4 nhén.

Hpi chirng Priapism (Cwong citng kéo dai) va bién dgng gidi phiu ciia dwong vt
Nhiing bénh nhén bj cwrong cing kéo dai tir 4 gidr tr& 1én nén duge huéng din tim kiém syr
trg gilip y t€ ngay 14p tirc. Néu chiing cuong dau duong vét khéng dugc didu tri ngay 1ap
tirc, ¢4 thé din dén ton thwong md dwong vat va mét hiéu lwc vinh vién.

Imanz speedy, nén dugce sir dung thén trong & nhitng bénh nhén bj bién dang gidi phiu
dwong Vit (chéng han nhw gdp géc, xo héa thé hang hojic bénh Peyronie) hodic & nhimg
bénh nhén c6 cac tinh trang ¢4 thé khién ho méc chimg cuong dau dwong vét (nhu thidu
mau hdng cdu hinh liém, da u tily hoic bénh bach ciu).
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Sir dung véi thuice ivc ché CYP3A4

Cén thin trong khi ké don Imanz speedy cho bénh nhén sir dyng thube e ché CYP3A4
manh (ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi di thiy ting
phoi nhiém Tadalafil (AUC) néu két hop céc sén phdm thubc nay.

Imanz speedy v cdc phwong phdp diéu trj rdi logn cuwong dwong khdc

Tinh an toan va higu qua ciia viéc két hop Imanz speedy va cac chét trc ché PDES khéc
hodic cac phuong phap diéu trj rbi loan cwong dwong khac chwa dugce nghién ciru. Bénh
nhén nén duogc thdng bao khoéng ding Imanz speedy trong nhitng sy két hop nhur vay.
Th{n trong td dwge

Imanz speedy c6 chira lactose monohydrat, nén bénh nhén c6 céc vén d& di truyén hiém
gép cla chimg khong dung nap galactose, thiéu enzym lactase hoiic kém hép thu glucose-
galactose khong nén dung thudc nay.

7.  Sir dyng thudc cho phu nit ¢6 thai va cho con bi:

Imanz speedy khong dugc chi dinh cho phy nit do d6 khong chi dinh thubc cho phy nit ¢6
thai va cho con bi.

C6 rét it dir liéu vé& vige str dung Tadalafil & phy nit mang thai. Céc nghién ctru trén dong
véit khong cho théy c6 hai trye tiép hofic gidn tiép anh huéng dén qua trinh mang thai, sy
phat trién ctia phéi/thai nhi, qua trinh sinh n&s hoéc phét trién sau sinh, Nhw mét bién phap
phong ngira, tdt nhét 13 tranh sir dung Imanz speedy trong thoi ki mang thai.

Dit ligu duge lyc hoc/dge tinh hién cé & dong vét cho thdy Tadalafil c6 bai tiét qua sita.
Khéng thé loai trir nguy co dbi voi tré dang bi. Khong nén sir dung Imanz speedy trong
tho1i gian cho con bu.

8. Anh hwéng ciia thudc 1én khi niing 14i xe, vin hanh mdy mée:

Imanz speedy c6 dnh huong khong déng ké dén kha ning 14i xe hogic vin hanh méy méc.
Miic du tin sudt bdo cdo chéng mit & nhém ding gid duge va Tadalafil trong céc thir

nghiém 14m sang 12 twong ty nhau, nhung bénh nhan nén biét ho phan mg nhu thé nao véi
Tadalafil tru6e khi 14i xe hodc sir dung may moc.

9. Twong tic thude, twong ky ciia thuc:

9.1. Tuong téc thubc:

Céc nghién ciru vé tuong tac thude duge thye hién véi Tadalafil 10 mg va/hodic 20 mg, nhu
duge chi ra du6i day. Dbi v6i nhitng nghién ciru v& trong tac thudc chi sir dung lidu
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Tadalafil 10 mg, khong thé loai trir hoan toan céc twong téc c6 ¥ nghia 1am sang & liéu cao

hon.

Tdc dung ciia cdc chit khdc lén Tadalafil

Thubc trc ché Cytochrome P450

Tadalafil duge chuyén héa chi yéu bdi CYP3A4. Mot chéit Ge ché chon loc CYP3A4,
ketoconazol (200 mg mi ngdy), ting ndng do Tadalafil (10 mg) (AUC) gép 2 l4n va Cmax
1én 15%, so véi gié tri AUC va Cmax ciia Tadalafil don thufn.

Ketoconazol (400 mg mdi ngdy) 1am téng ndng d6 Tadalafil (20 mg) (AUC) ghp 4 14n va
Cmax lén 22%. Ritonavir, mdt chét irc ché protease (200 mg hai 1An m&i ngay), 12 chét tic
ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, 1am ting mirc tiép xtc véi Tadalafil (20
mg) (AUC) gép 2 14n ma khéng thay ddi Cmax. Miic dii céc twong téc cu thé chua duge
nghién ctru, cac chét ¢ ché protease khéc, nhu saquinavir va céc chét rc ché CYP3A4
khac, nhu erythromycin, clarithromycin, itraconazol va nén thén trong khi ding chung
nuée ép budi vi chiing c6 thé 1am ting ndng dd Tadalafil trong huyét twong. Do do, ty 1§

céic phan (mg bt loi duge liét ké trong phin 10 (Téc dung khéng mong mudn) c6 thé ting
1én.

Chit viin chuyén
Vai trd cua cdc chét vin chuyén (vi dy p-glycoprotein) trong viéc phén hity Tadalafil vén

chua duge biét rd. Vi véy, c6 kha niing xay ra tuong téc thubc qua trung gian e ché cdc
chét vén chuyén.

Chét cam ttng Cytochrome P450

Mét chit cam img CYP3A4, Rifampicin, 1am gidm AUC ciia Tadalafil t&i 88%, so véi gid

tri AUC ctia Tadalafil don thudn (10 mg). Sy giam phoi nhim nay c6 thé duge dy doén 1

s& 1am giam hiéu qué ctia Tadalafil; mirc d¢ gidm higu qua vin chua duogc biét.

Céc chét gdy cam tmg CYP3A4 khic, ching hgn nhu Phenobarbital, Phenytoin va

Carbamazepin, ciing ¢6 thé lam gidm ndng 40 Tadalafil trong huyét twong.

Tdc dung ciia Tadalafil dbi véi cdc san phim thudc khdc

Nitrat

Trong cac nghién ciru 1dm sang, Tadalafil (5, 10 va 20 mg) da dwge chimg minh Ia lam

tang tac dung ha huyét 4p cta nitrat. Do do, chéng chi dinh sir dung Imanz speedy cho

nhitng bénh nhan dang sir dung bét ky dang nitrat hitu co nao. Dya trén két qua clia mot

nghién ctru 14m sang trong d6 150 d6i trgng nhéan liéu Tadalafil 20 mg hang ngy trong 7
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ngay va 0,4 mg nitroglycerin ngdm duéi ludi vao nhiéu thoi diém khéc nhau, sy twong téc
ndy kéo dai hon 24 gid va khong con duge phét hign khi 48 gid troi qua sau d6. Do d6, &
mét bénh nhén dugc ké bét ky lidu Tadanafil ndo (2,5 mg - 20 mg), trong d6 viée sir dung
nitrat dugc coi 1a cAn thiét v& mit y té trong tinh hudng de doa tinh mang, thi phai trdi qua
it nhét 48 gi¢r sau lidu Tadanafil cudi cing trude khi xem xét sir dyung nitrat. Trong nhiing
trudmg hgp nhur vy, nitrat chi nén duge sir dyng dudi sy giam sét y t& chit ch& va theo dai
huyét dong thich hgp.
Thubc chdng ting huyét dp (bao gom thubc chen kénh canxi)
Viéc sir dung dong thoi Doxazosin (4 va 8 mg méi ngdy) va Tadalafil (lidu 5 mg mdi ngay
vA 20 mg nhu mét lidu duy nhit) Iam ting dang ké tac dung ha huyét 4p ciia thudc chen
alpha nay. Téc dung nay kéo dai it nhét 12 gid va c6 thé c6 triéu chimg, bao gdm ngét. Vi
vay, sir két hop ndy khong dugc khuyén khich.
Trong céc nghién ctru v& twong tac thude dwge thye hién & mét sb it ngudi tinh nguyén
khée manh, nhitng tdc dung ndy khong dugce bao cdo voi Alfuzosin hodc Tamsulosin. Tuy
nhién, cin thén trong khi str dung Tadalafil & nhitng bénh nhan dugc didu trj bing bét ky
thuc chen alpha nao, diic biét 12 & ngudi cao tudi. Viée didu trj nén duge bit diu véi lidu
legng t6i thidu va diéu chinh dén dan.
Trong céc nghién ciru dugc ly 1dm sang, kha ning Tadalafil 1am téng tac dung ha huyét ap
cia céc thubc ha huyét 4p da dugc kiém tra. Céc nhém thudc ha huyét ép chinh da dugc
nghién cfru, bao gdm thudc chen kénh canxi (Amlodipin), thudc Ge ché men chuyén
angiotensin (ACE) (Enalapril), thuéc ttc ché thy thé beta-adrenergic (Metoprolol), thuc
li tiéu Thiazid (Bendrofluazid) va thubc trc ché thy thé angiotensin II (nhidu loai va liéu
luong khac nhau, riéng 1é hoic két hgp
phéi hop véi thiazid, thube chen kénh canxi, thubc chen beta vi/hofic thude chen alpha).
Tadalafil (10 mg, ngoai trr cdc nghién ctru véi thude Ge ché thy thé Angiotensin II va
Amlodipin trong d6 sir dyng liéu 20 mg) khong c6 twong tic ¢6 ¥ nghia 1am sang voi bat
ky nhém nao trong sb nay.
Trong mot nghién ciru dugc 1y 1am sang khéc, Tadalafil (20 mg) da duge nghién ciu két
hop v6i t6i da 4 nhém thube ha huyét 4p. O nhimg déi twgng ding nhidu loai thude ha
huyét ép, huyét ap luu dong nhitng thay d6i duong nhu lién quan dén mirc d9 kiém soét
huyét 4p. V& vén @& nay, nhimg ddi twgng nghién ciru c6 huyét 4p duge kiém soét t6t thi
mirc gidm & mrc ti thidu va twong tw nhu & nhimg ngudi khée manh., & nhimg d6i tugng
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nghién ctru ma huyét 4p khéng duge kidm soat, mirc gidm s& 16n hon, miic dit mtc gidm
ndy khong lién quan dén céc trigu chimg ha huyét 4p & phn 16n déi tugng. O nhitng bénh
nhén ding ddng thdi céc thube ha huyét &p, Tadalafil 20 mg c6 thé 1am gidm huyét 4p, néi
chung tinh trang nay (ngoai trir thudc chen alpha - xem & trén) 12 nhe va khong c6 ¥ nghia
lam sang. Phén tich dit liéu thir nghiém 14m sang Giai doan 3 cho thiy khéng c6 sy khéc
biét v& tac dung phy & bénh nhén ding Tadalafil c6 ho#ic khéng c6 thudc ha huyét ap. Tuy
nhién, nén dwa ra 1&i khuyén 1am sang thich hgp cho bénh nhén vé kha ning giam huyét
ap khi ho dugc diéu trj bing c4c thube ha huyét ap.

Riociguat

Cac nghién ciru tién 14m sang cho thAy tic dung ha huyét 4p toan than b sung khi thubc
trc ché PDES dugc két hop véi Riociguat. Trong céc nghién ciru 14m sing, Riociguat da
duge chimg minh 12 1am ting tic dung ha huyét 4p ciia thubc trc ché PDES. Khong c6 bing
chirg vé hiéu qua 1am sang thun lgi ciia sy két hop trong dan sé duge nghién ciru. Chéng
chi dinh sir dyng ddng thoi Riociguat véi thube e ché PDES, bao gdm ca Tadalafil.

Chiit tkc ché 5- alpha reductase

Trong mot thir nghiém ldm sang so sanh Tadalafil 5 mg ding chung véi Finasteride 5 mg
voi gia duge chng v6i finasteride 5 mg trong vi§e 1am gidm céc triéu chimg BPH, khong
c6 phén tmg bét 1¢i méi nao dugce xAc dinh. Tuy nhién, do nghién ciru chinh thirc v& tuong
tac thudc-thude dédnh gié tic dyng ciia Tadalafil va thubc e ché 5-alpha reductase (5-ARI)
chua dugc thue hién, nén cén thin trong khi dung chung Tadalafil véi 5-ARI.

Chdt nén CYPIA2 (vi dy theophylline)

Khi ding Tadalafil 10 mg v6i Theophyllin (mét chét trc ché phosphodiesterase khong chon
loc) trong mét nghién ciru durge 1y 1am sang, khong c6 twong tdc duge dong hoc. Tac dung
duge Iyc hoc duy nhét 1a nhip tim ting nhe (3,5 bpm). Mic dii tac dung nay khong dang
ké va khéng c6 ¥ nghia 14m sang trong nghién ciru ndy nhung cn cin nhiic khi sir dyng
ddng thoi céc thude nay.

Ethinylestradiol va Terbutalin.

Tadalafil d dwgc chimg minh 13 lam ting sinh kha dyng duong ubng ctia Ethinylestradiol;
sy gia ting twong ty c6 thé xay ra khi ding Terbutalin duomg ubng, mic dit hiu quéa 14m
sing ciia viéc ndy 1a khong chéc chin.

Rugu bia
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Néng d6 con (ndng do tdi da trung binh trong méu 13 0,08%) khong bi anh hudéng khi ding
ddng thoi véi Tadalafil (10 mg hodic 20 mg). Ngoai ra, khong thiy cé sir thay ddi nao vé
ndng @6 Tadalafil sau 3 gi ding chung véi ruou.

Rugu duge sir dyng theo céch dé t6i da hoa tbe d hdp thy rugu (nhin #n qua dém va khong
in gi cho dén 2 gi& sau khi uéng rugu). Tadalafil (20 mg) khéng 1am ting thém mitc gidm
huyét dp trung binh do ruou géy ra (0,7 g/kg holic khoang 180 m1 rugu 40% [vodka] & nam
gi6i niing 80 kg), nhung & mot sd dbi twong, chéng mit tw thé va ha huyét ap thé ding da
xay ra & mot sb d6i twong dugc quan sét. Khi ding Tadalafil v6i lidu lwgng rwou thdp hon
(0,6 g/kg), khéng thdy ha huyét 4p va chéng mit xdy ra véi thn sudt twong ty nhu khi chi
dung rugu. Téc dung ciia rwgu d6i véi chirc ning nhan thirc khong duge ting cudng bdi
Tadalafil (10 mg).

Thuéc chuyén héa qua Cytochrome P450

Tadalafil khong dwgc cho 13 gy ra sy trc ché hodic cam tng c6 ¥ nghia l4m sang vé& d6
thanh théi cia céc thube duge chuyén héa bai cac ddng phan CYP450. Céc nghién ctru di
xé&c nhén riing Tadalafil khéng trc ché hogic cam {mg céc ddng phan CYP450, bao gdm
CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 va CYP2C10.

Chiit nén CYP2C9 (v du R-warfarin)

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khéng c6 téc dung déng ké vé mit 14m sang khi tiép xac (AUC)
v6i S-warfarin hodic R-warfarin (co chét cia CYP2C9), Tadalafil ciing khéng &nh huéng
dén nhitng thay ddi v& thdi gian prothrobin do warfarin gay ra.

Aspirin

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong 1am tang thoi gian chdy méu do axid acetylsalicylic gay
ra.

Sdn phim thuic tri ddi thdo duong

Céc nghién ciru trong tac cy thé véi cac thube didu tri déi théo dudng chua duge tién hanh.
9.2. Tuong ky cia thuée:

Do khdng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky, ciia thudc, khong tron 14n thube nay véi céc
thude khac.

10. Tic dung khong mong muén cia thude:
Tém tit ho so an toan

Céc phén {mg bét loi duge bao cio phd bién nhét ¢ nhitng bénh nhén ding Tadalafil dé
diéu trj ri loan cuong duwong hoic ting san tuyén tién liét 1anh tinh 13 dau du, khé tiéu,
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dau lung va dau co, trong d6 ty 1¢ méc bénh ting 1én khi ting lidu Tadalafil. C4c phan g
bat lgi duge bio céo 1a thodng qua va thudng & mic do nhe hogic trung binh. Phin 16n cdc
con dau déu duirgc bio céo khi ding Tadalafil 1idu mét 1An mébi ngdy xay ra trong vong 10
dén 30 ngy dAu tién ké tir khi bét dAu didu trj.

Bdng tém tdt cdc phan img bat lpi

Bang dudi ddy liét k& cac phan tmg bt lgi quan sét dugc tir béo céo tyr phét va trong cac
thir nghiém l4m sang dbi chimg v6i gia duge

(bao gdm tdng cong 8022 bénh nhin ding Tadalafil va 4422 bénh nhan ding gia dugc) dé
diéu trj r6i loan cwong duong theo yéu cAu va mét 14n méi ngay ciing nhur didu trj ting sdn
tuyén tién liét lanh tinh mét 14n mdi ngay.

Quy wéc tAn suit: R4t phd bién (> 1/10), Thudng gip (> 1/100 dén <1/10), it gip (>
1/1.000 dén <1/100), Hiém ( > 1/10.000 dén <1/1.000), Rét hiém (<1/10.000) va Khéng
biét (khéng thé wéc tinh tir dit lidu c6 sin).

Rit pho bién | Thwong gip | It giip Hiém Rét hiém
Roi loan hé thong mién dich

Phan {mg qué | Phi mach
man

R&i logn hé thin kinh

Pau diu Chong miit Dot quy!

(bao gdm ca cac
bién b xuft
huyét),

Ngit,

Cac con thiéu
mau cyc bd
thoéng qua!,
Chirng dau nira
diu?,

Co giét?,
Ching mét tri
nhé thoang qua.
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Réi loan thj gidc

TAm nhin md,

mét

Cam giac duge
moé ta la dau

Khiém khuyét
trrong thi gidc,
Sung mf mét,
Tang huyét két
mac,

Bénh than kinh
thi gidc thiéu

mau cuc b

Huyét  thanh
trung tAm.
Bénh mang

dém véng mac

phia trude
khong do dong
mach
(NAIONY,
Téc mach méu
vong mac?
Réi logn tai va mé cung
U tai Mit thinh lyc
dot ngdt
Rdi logn tim mach!
Nhip tim | Nhi méu co
nhanh. tim.
Péanh tréng | Pau thit ngyc
ngue khong 6n dinh?,
R6i loan nhip
thét?
Roi loan mach mau
Do birng Huyét 4p thap®,
Tang huyét ap

Rdi logn hd hip, ngye va trung that

Nghet miii

Khb thé.

11/18




https://trungtamthuoc.com/

Chiy méu cam
Roi loan tiéu héa
Kho tiéu Pau byng,
Non mira,
Budn ndn,
Trao ngwoe da
day thyc quéin
R&i loan da va mé dwéi da
Phat ban May day,
Hi chirng
Stevens-
Johnson?.

Viém da troc

vay?

}L .o
P md hoi.

R&i logn co' xwong, mé lién két va xwong

DPau lung.
Pau co.
Pau & tir chi.
R&i loan thin va tiét nigu
Tiéu ra mau
RGi loan hé sinh sén va tuyén vit
Cuong cimg | Cuong  clng
kéo dai khong ty chu
kéo dai
(Priapism).
Xubt  huyét
duong vat.
Tinh tring méu
Réi loan chung va finh trang tai chd ding thude
Pau ngyc', Phu mat?
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Phi ngoai bién, | Bt tir do bénh
Mét moi tim 12

(1) Hau hét bénh nhin d&u c6 sfin cac yéu td nguy co tim mach.

(2) Giam sét sau khi dua thudc ra thj trudng d8 bo cdo céc phan (g bét lgi khong duge
quan sét thiy trong céc thir nghiém 14m sang dbi chimg véi gia dugec.

(3) Béo céo thudng gdp hon khi ding Tadalafil cho nhitng bénh nhén dang diing cac thubc
ha huyét ap.

M@ td cdc phin ieng bit lgi dugc lwa chon

Ty 18 bit thudng trén dién tim dd cao hon mét chut, chii yéu 1a nhip tim chdm xoang, da
duge béo cdo & nhimg bénh nhan didu trj bing Tadalafil mot 1An/ngay so véi gia duge. Hiu
hét nhitng bét thudng trén ECG nay khong lién quan dén cc phan img bt 1gi.

Cic quin thé djc biét khdc

Dit liéu & nhitng bénh nhén trén 65 tudi ding Tadalafil trong cac thir nghiém 1am sang dé
diéu trj rdi loan cuong duong hodc didu trj ting san tuyén tién liét 1anh tinh con han ché.
Trong cac thir nghiém 14m sang dung Tadalafil theo yéu ciu dé diéu tri rbi loan cuong
duong, tiéu chay dugc bao cdo thuong xuyén hon & nhitng bénh nhan trén 65 tudi. Trong
cac thir nghiém 14m sang véi Tadalafil 5 mg uﬁng mot lﬁn/ngéy dé didu tri ting san tuyén
tién liét lanh tinh, chéng mit va tiéu chay dwge béo cdo thurdng xuyén hon & nhing bénh
nhan trén 75 tudi.

11. Qua liéu va céch xir tri:

11.1 Qua lidu

Liéu don 1én t&i 500 mg d& duge dung cho ngudi khde manh va nhidu liéu hang ngay 1én
tGi 100 mg dd dugce dung cho bénh nhéin. Céc tdc dyng phy tuwong ty nhu nhitng tic dung
phu duge thiy & lidu thap hon.

11.2 X tri

Trong trudng hop qué lidu, nén ap dyung cac bién phép hd trg tiéu chuén néu cin. Chay
thén nhin tao gép phin khéng déng ké vao viée loai bé Tadalafil.

12. Dic tinh dwge lyc hoe
Nhom duge Iy: Tiét niéu, Thude ding didu trj rdi logn cwong duong.
Ma ATC: GO4BEO08.
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Co ché hogt dpng
Tadalafil 1a mét chét rc ché chon lgc, thuéin nghich dbi véi phosphodiesterase diic hiéu
guanosine monophosphate vong (¢cGMP) loai 5 (PDES). Khi kich thich tinh dyc géy ra sy
gidi phéng oxit nitric cyc b, sy rc ché PDES ctia Tadalafil s& 1am ting ndng d§ cGMP
trong thé hang. Diéu nay din dén sy thr gifin cia co tron va dong méu chay vao cac md
dwong vit, tir d6 tao ra sy cuong cieng. Tadalafil khong cé tac dung diéu trj rbi loan cuong
dwong & nam gidi thiéu kich thich tinh dyc.
Tdc dung dwgc lgc hoc
Céc nghién ciru in vitro d& chi ra ring Tadalafil 12 chét (rc ché chon loc PDES. PDES la
mét enzyme duge tim thiy trong co tron thé hang, co tron mach méu va ndi tang, co xuong,
tiéu céu, thén, phdi va tiu nio. T4c dyng ctia Tadalafil déi véi PDE5 manh hon so v6i céc
phosphodiesterase khac. Tadalafil c¢6 tic dung d6i véi PDE5 manh hon >10.000 14n so véi
céc enzyme PDE1, PDE2 va PDE4 dugc tim thy trong tim, nfo, mach m4u, gan, vi céc
co quan khac. Tadalafil c6 tac dung d6i véi PDES5 manh hon >10.000 1in so véi PDE3,
mét loai enzyme duge tim thiy trong tim va mach mau. Tinh chon lgc ciia PDES5 so véi
PDE3 rét quan trong vi PDE3 13 mét enzyme lién quan dén sy co bép ciia tim.
Ngoai ra, Tadalafil c6 tac dung d6i véi PDES manh hon khoang 700 14n so v6i PDE6, mét
loai enzyme dugc tim thiy trong vong mac va chju trach nhiém din truyén 4nh séng,
Tadalafil ciing c¢6 tdc dung dbi véi PDE5S manh hon >10.000 14n so véi PDE7 dén PDE10.
Hiéu qua ldm sang va an toan
Tadalafil ding cho ngudi khoe manh khéng tao ra sy khéc biét déng ké so véi gia duge vé
huyét 4p tdm thu va tdm truong & tur thé ndm (mérc gidm t8i da trung binh 1An lugt 12
1,6/0,8mmHg), huyét 4p tAm thu va tm trwong & tu thé dimg (muc giam tdi da trung binh
1an luot 13 0,2/4,6mmHg) vi nhip tim khdng thay d8i déng ké.
Trong mdt nghién ctru nhiim danh gia téc dong ctia Tadalafil 1én thi lyc, ngudi ta khong
phat hién thdy sy suy giam kha niing phan biét mau sic (xanh duong/xanh lyc) bing phép
thir Farnsworth-Munsell 100-hue. Phat hién nay phit hop véi 4i Iuc thip cia Tadalafil dbi
véi PDE6 so véi PDES. Trong tit ca cdc nghién ciru 14m sang, béo céo vé nhimng thay dbi
trong kha nang nhin biét mau sic rat hiém (<0,1%).
Ba nghién ctru da duge thyc hién & nam giéi dé d4nh gi tic dong tiém 4n ddi véi qué trinh
sinh tinh ctia Tadanafil 10mg (m¢t nghién ctru kéo dai 6 thang) va 20mg (mdt nghién ciru
kéo dai 6 thang va mét nghién ctru kéo dai 9 thang) dugc ding hang ngay. Trong hai nghién
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clru ndy, ngudi ta quan sat thdy sy giam sd lugng va ndng do tinh tring lién quan dén viée
didu trj bing Tadalafil ma khéng chic cé y nghia 18m sang. Nhing tic dng ndy khong
lién quan dén nhitng thay ddi trong céc thong sb khac, ching han nhu kha ning vén djng,
hinh thai va FSH.

Réi logn cuwong dwong

Ba nghién ctru 14m sang @3 dwgc thyc hién trén 1054 bénh nhén tai nha dé x4c djnh khoang
thoi gian dap g v6i Tadanafil theo yéu ciu. Tadalafil da chimg minh sy cai thién dang
ké& v& miit théng ké v& chirc niing cwong dwong va kha ning quan hé tinh duc thanh cbng
t6i 36 gidr sau khi ding thube, ciing nhu khi ning clia bénh nhén dat duge va duy tri sy
cuong cimg dé giao hgp thanh céng so v6i gia duge sém nhét 14 16 phit sau khi diing
thube.

Trong mot nghién ciru kéo dai 12 tun duge thyc hién & 186 bénh nhén (142 Tadalafil, 44
gia dugc) bi r6i loan curong dwong thir phét do chén thwong tiy séng, Tadalafil d3 cai thién
déng ké chirc ning cwong duong din dén ty 1¢ thanh cong trung binh trén mbi déi twgng &
nhimg bé&nh nhén dwgc diéu trj bang Tadalafil 10 hogc 20 mg (lidu linh hoat, theo yéu céu)
12 48% so vdi 17% & gia duge.

Tadalafil & lidu tir 2 dén 100 mg d4 dwoc ddnh gia trong 16 nghién ciru 14m sang v6i 3250
bénh nhén, bao gdm cé nhitng bénh nhén bi r6i loan cuong duong & nhiéu mirc 4 nghiém
trong khéc nhau (nhe, trung binh, niing), nguyén nhan, do tudi (tir 21-86 tudi) va ching tc.
HAu hét bénh nhan déu béo céo rdi loan cwong duong trong thdi gian it nhét 1 ndm. Trong
c4c nghién ctru hiéu qua ban dau trén dan s6 noi chung, 81% bénh nhan béo cdo ring
Tadalafil da cai thi¢n kha ning cuong cimg ciia hg so véi 35% khi dung gia duge. Ngoai
ra, nhirng bénh nhén bj réi loan cuong duong & moi mirc 4§ nghiém trong déu bso céo kha
ning cuong cing dugce cai thién khi dung Tadalafil (86%, 83%, va 72% & mirc d§ nhe,
trung binh va ning twong tng so vai 45%, 42% va 19% & nhém dung gia duge). Trong cic
nghién ciru higu qua ban dau, 75% sb 14n thir giao hop da thanh céng & nhitng bénh nhén
duge didu tri bing Tadalafil so v&i 32% & bénh nhan ding gia duge.

13. Dic tinh dwge djng hoc:

Hip thu

Tadalafil duge hip thu d& dang sau khi uéng va nong d t6i da trung binh trong huyét trong
quan sit duge (Cmax) dat duge & thoi diém trung binh 13 2 gid sau khi diing thude. Sinh
kha dung tuyét dbi cua Tadalafil sau khi udng chua dwgc xac dinh.
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Tée do va mirc do hé‘ip thu cua Tadalafil khéng bj 4nh hudng bdi thire &n, do d6 Tadalafil
c6 thé duoc ding cing hogic khoéng cung véi thire an.

Thoi diém ding thube (sdng va t6i) khong c6 tac dyng 14m sang lién quan dén tde do va
mirc d8 hép thu.

Phén bo

Thé tich phén bd trung binh khodng 63 lit, cho thiy Tadalafil dugc phan bd vao cde md. O
ndng d diéu tri, 94% Tadalafil trong huyét trong lién két véi protein. Sy gin két vei
protein khong bi dnh hwdng khi chirc néing than bj suy giam.

ft hon 0,0005% liu ding xuét hién trong tinh dich ciia ngudi khde manh.

Chuyén héa

Tadalafil dwgc chuyén héa chu yéu bsi déng phan cytochrome P450 (CYP) 3A4. Chét
chuyén héa chinh trong tuin hoan 12 methylcatechol glucuronid. Chét chuyén héa nay c6
tdc dung kém hon it nhét 13.000 14n so véi Tadalafil déi véi PDES. Do d6, nguoi ta cho
ring n6 khéng c6 tac dung l4m sang & ndng d6 chit chuyén héa quan sat duge.

Thai trie

D¢ thanh thai trung binh qua dudng ubng ciia Tadalafil 2 2,5 /gi¢r va thoi gian ban hity
trung binh 13 17,5 gi¢ & nguoi khde manh.

Tadalafil dugc bai tiét chii yéu duéi dang chét chuyén hoa khong c6 hoat tinh, chii yéu qua
phén (khoang 61% liéu ding) va & mirc d¢ thdp hon qua nuée tidu (khoang 36% lidu ding).
Tuyén tinh/Phi tuyén tinh

Dugc ddng hoc ctia Tadalafil & ngudi khoe manh 13 tuyén tinh theo thoi gian va liéu lugng.
Trong khoang liéu tir 2,5 dén 20 mg, ndng d6 (AUC) ting ty 18 thudn véi lidu ding. Néng
5 trong huyét twong & trang thai 6n dinh dat dugc trong vong 5 ngdy sau khi ding lidu
mdt 1n mdi ngay.

Dugce dong hoc duge xac dinh bing céch tiép cin bénh nhén rdi loan cuong duong tuong
tu nhu duge dong hoc & nhitng ddi twgng khdng bj réi loan cuong duwong.

Qudn thé dic bipt

Nguwdi gia

Nhimng ngudi cao tudi khde manh (65 tudi tréd 1én) c6 d) thanh thai Tadalafil qua dudng
ubng thap hon, ddn dén mirc phoi nhidm (AUC) cao hon 25% so véi nhing ngudi khoe
manh tir 19 dén 45 tudi. Anh hudng cia tudi tic ndy khong c6 ¥ nghia 14m sing va khong
cn phai diu chinh lidu.
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Suy thin

Trong céc nghién ciu duge 1y 14m sang sir dung Tadalafil lidu duy nhét (5 dén 20 mg),
ndng d6 Tadalafil (AUC) ghn gp d6i & nhitng ngudi bj suy than nhe (40 thanh thai
creatinin 51 dén 80 ml/phiit) hoic trung binh (d6 thanh thii creatinin 31 dén 50 ml/phit)
va & nhitng d6i trgng méc bénh thén giai doan cubi dang chay thin nhén tao, O bénh nhén
chay thén nhén tgo, Cmax cao hon 41% so v&i ngudi khée manh. Chay thén nhén tao gop
phén khéng dang ké vao viéc loai bo Tadalafil.

Suy gan

Miic tiép xtic véi Tadalafil (AUC) & nhitng ngudi bj suy gan nhe va trung binh (Child-
Pugh loai A va B) twong dwong v6i mirc tiép xtc & nhitng ngudi khée manh khi ding lidu
10 mg. Dir liéu 14m sang v& d6 an toan cia Tadalafil & bénh nhén suy gan ning (Child-
Pugh loai C) con han ché. Néu Tadalafil dugce ké don, béc st ké don phai thyc hién danh
gi4 cén thén lgi ich/rii ro trén timg cé nhén, Khong c6 dit liéu sin c6 vé viéc dung Tadalafil
mot 1an mbi ngay cho bénh nhan suy gan. Néu Tadalafil dugc ké don mdt 14n mdi ngay,
béc si ké don phai thyre hién danh gia cAn than loi ich/rii ro trén timg c4 nhin. Khong ¢
dit lidu sén 6 vé viéc dung liéu cao hon 10 mg Tadalafil cho bénh nhan suy gan.

Bénh nhan tiéu dwong

Miic tiép xtic véi Tadalafil (AUC) & bénh nhén tiéu dudng thip hon khoang 19% so véi

gia trj AUC & nguoi khoe manh. Sy khéc biét vé mirc dd phoi nhi®m nay khéng cin thiét
phai diéu chinh liéu.

14. Quy cich doéng goi:
Hop 01, 02, 05 vi x 04 vién, kém theo t& huéng din sir dung thude.

15. Didu ki¢n bio quéin, han ding, tidu chufin chit lrgng ciia thude:
- Diéu kién bdo quan: Noi kho réo, nhiét do khéng qua 30°C, tranh 4nh séng tryc tiép.
- Han dung; 36 théng ké tir ngay san xuét
- Tiéu chuén chét lwgng: TCCS
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16. Tén, dia chi ciia co' s& sin xuét thg@;_

CONG TY CO PHAN DUQC VIYT HAI DUONG
D/e: Thiva dbt s8 307, cum Céng nghigp Cim Thuwygng, phwong Cim Thugng,

TP Hii Dwong, tinh Hdai Dwong
PT: 0220.3853848
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