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Rx
HUONG DAN SUDUNG

Thuốc này chỉ bán theo đơn của Bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Muốn biết thêm thông tin chỉ tiết, vui lòng hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ.

KAMAGRA
(Vién nén Sildenafil Citrate100 mg)

THANH PHAN: Mai vién nén bao film có chứa:
Hoat chat: Sildenafil citrat tương đương với Sildenafil ----- 100 mg
Ta duge: Microcrystalline cellulose, Natri starch glycolate, Povidone (P.V.K.30), Talc tinh khiét,
Magnesi stearat, Hydroxy Propyl Methyl cellulose, Opadry IT 85F10003 (xanh lá).

DANG BAO CHE CUA THUOC: Vién nén bao film.

TRÌNH BÀY: Vi 04 viên, 01 vi trong m6t hop carton va mét td hung dan sir dung.

DƯỢC LỤC HỌC:
Nhóm điều trị dượclý: Thuốc dùng điêu trị tỉnh trạng suy chức năng gây cương.
Sildenafil là một chất ức chế có chọn lọc đối với Guanosine monophosphate vong (cGMP) — một
loại phosphodiesterase đặc biệt typ 5 (PDES). Khi có sự kíchthích tình dục, chất oxide nitric được
giải phòng tại chỗ, sự ức chế PDE5 của Sildenafil đã làm tăng nông độ của cGMP trong thể hang
dẫn đến làm giãn cơ trơn và lưu thông máu trong tô chức của dương vật, do đó tạo ra sự cương.
Sildenafil không có tác dụng khi không có sự kích thích tình dục hoặc không bị suy chức năng gây
cương.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
SildenaHil citrate được hấp thu nhanh sau khi uống, nông độ tối đa trong huyết tương sau khi uông
vien 100 my dat khoang 375,96 + 1,40 ng/ml. [hoi gian dat nong đọ tôi đa là U,/9 L U,U3 giờ. Sinh
khả dụng tuyệt đối trung bình là 41% (trong khoảng từ 25% đến 63%), thời gian bán thải trong
huyết tương là 4,73 giò. Thuốc được chuyển hoá mạnh bởi các microsom isoenzyme 6 gan thanh
một chất chuyên hoá có hoạt tính, chất này có hiệu lực với PDES bằng 50% thuốc gốc. Sildenañl và
chất chuyên hoá chính đều gắn với protein huyết tương xap xi 96%.
Sildenafil duoc bai xuat dudi dang chat chuyén hoá phần lớn qua phân (khoảng 80% liều dùng) và

một lượng íL hơn qua nước tiểu (xấp xỉ 13% liều dùng).

CHI ĐỊNH (
Diêu trị tình trạng suy chức năng gây cương ở nam giới. 1

LIEU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG (Uống):
Liều thường dùng cho hầu hết bệnh nhân là 50 ing, udng 1 gid truéc khi hoạt động tình dục, mặc dù
thuốc có tác dụng từ 30 phút tới 4 giờ sau khi uông.
Liều đề nghị tối đa là 100 mg.
Trong cáctrường hợp như có nguy cơ tăng nông độ sildenañl trong huyết Lương như: Những người
trên 65 tuổi, người bị suy gan, suy thận nặng, những người đang dùng các thudc irc ché cytochrome
P450 3A4(như: erythromycin, ketoconazole, itraconazole): Liéu khéi dau 1a 25mg.

Không được dùng quá 01 lần mỗi ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
KAMAGRA bị chống chỉ định trong trường hợp:
- _ Bệnh nhân mắc bệnh tim nặng, hoặc đã từng bị cơn tim, đột quy, huyết áp thấp hoặc huyết áp

cao không kiểm soát được.
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- _ Những người mẫn cảm với Sildenafil hoặc bất cứ thành phần nào của thuốc.

- -Không dùng đồng thời KAMAGRA với các nitrate vì sildenafil làm tăng tác dụng hạ huyết áp
của các nitrate nên có thê gây hạ huyệt ap đáng kê.

- _ Không dùng kết hợp KAMAGRA với bất kỳ dạng điều trị suy chức năng gây cương nào khác.

- _ Không dùng cho người đang bị suy tìm mạch

- _ Không dùng cho phụ nữ và trẻ em dưới 18 tuổi

THẬN TRỌNG VÀ CẢNH BÁO:
Phải thận trọng khi dùngKAMAGRA cho những đối tượng sau:
- Nhimg bénh nhan mac bénh thiéu máu (có bất thường về hồng câu), người bị u tủy các thể (ung

thư tủy xương), bệnh bạch câu (ung thư liên quan đến dòng bạch cầu) hoặc bất kỳ sự biến dạng

nào ở dương vat.

- Những bệnh nhân mắc bệnh nặng về thận hoặc gan.
- Tính an toàn của sildenafil ở những bệnh nhân bị rồi loạn máu và những bệnh nhân bị loét

đường ruột chưa được xác định do đó phải thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân này.

- _ Những người bị nhồi máu cơ tim, đột quy hoặc loạn nhịp tỉm đe doạ tới tính mạng trong vòng 6
tháng vừa qua.

-_ Những bệnh nhân bị hạ huyết áp (BP < 90 / 50) hoặc người tăng huyết áp (BP > 170 / 110).

- - Những bệnh nhân bị suy tim hoặc có bệnh về động mạch vành gây ra chứng đau thắt ngực
không ôn định.

- _ Những bệnh nhân viêm võng mạc sắc tổ

“Thuốc này chỉ định riêng cho từng người, không được đưa cho người khác dùng dù rằng triệu

chứng của họ giống nhưt của bạn”

LÁI XE HOẶC VẬN HÀNH MÁY: Chóng mặt là tác dụng không mong muốn đã được ghi nhận
trong các phép thử lâm sàng ở những người đàn ôânp đìng KAMAGRA, do đó hệnh nhân cần đánh

giá phản ứng của bàn thân trước khi lái xe hoặc vận hành máy.

PHỤ NỮMANG THAI VÀ CHO CON BÚ:
khong dung cho phụ nữ mang thai vả cho con bu Y

wa

TƯƠNG TÁC THUỚC:
- Sildenafil bi chuyén hoa tai gan cha yéu nhờ CYP3A4. Các thuốc ức ché của CYP3A4 như:

Cimetidine, Erythromycin, Ketoconazole va Itraconazole co thé làm tăng nồng độ cilia Sildenafil
khi được dùng đông thời.

- _ Dùng kết hợp sildenafil với amlodipine cho những bệnh nhân bị cao huyết áp có thẻ làm tăng
tác dụng hạ huyết áp.

-_ Diện tích dưới đường cong nồng độ-thời gian của của chất chuyển hoá có hoạt tính N-demethyl
sildenafil bị tăng 102% bởi chât chẹn beta không đặc hiệu và tăng 62% bởi các thuốc lợi tiêu

quai hoặc thuốc lợi tiểu giữ ka-]i.
- Sildenafil lam tăng tac dung ha huyết áp của các nitrate vì vậy có thê dẫn tới hạ huyết áp đáng

kể. Chống chỉ định dùng kết hợp Sildenafil và các nitrate.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Các tác dụng không mong muốn được xác định gồm đau đầu, đỏ bừng mặt, tắc thực quản và nghẹt
mũi. Cả biệt một số bệnh nhân có các rồi loạn về thị giác như: mờ mắt, nhạy cảm với ánh sang, mat
phân biệt tạm thời giữa màu xanh lá cây và xanh da trời.
Hầu hết những tác dụng không mong muốn này thường ở mức độ nhẹ và tự khỏi.
Đã có báo cáo, tuy hiếm, ở một số bệnh nhân có hiện tượng cương cứng gây đau đớn kéo đài trong
thời gian trên 6 giờ sau khi dùng KAMAGRA. Nếu tình trạng cương kéo dài trên 4 giờ phải báo
ngay cho bác sỹ.

Trường hợp xảy ra đau ngực trong hoặc sau khi hoạt động tình dục, không được dung cac nitrate ma
phải các biện pháp hỗ trợ khác.
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QUA LIEU-CACH DIEU TRI:
Trong trường hợp xảy ra quá liều, can tién hanh cac biện pháp điều trị hỗ trợ. Thẩm tách thận không
có tác dụng loại sildenafil ra khỏi cơ thể vì thuốc găn kết cao với protein huyết tương và không
được bài tiết qua nước tiểu.

TIỂU CHUẢN: Theo tiêu chuẩn Nhà sản xuất

HAN DUNG: 36 thang ké từ ngày sản xuất. Không dàng thuốc quá hạn cho phép

BAO QUAN: Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm và ánh sáng.

DE XA TAM TAY TRE EM

Tên và địa chỉ nhà sản xuất:
Ajanta Pharma Limited
Địa chỉ: B -4-5-6, MIDC Industrial Area, Paithan — 431 128, Aurangabad. (Maharashtra), INDIA

Điện thoại: 91 — 02431 232123.
Fax: 91 — 02431 232088.
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