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e Thuée nay chi ding theo don thudc.

2y

» Doc ky hudng dan sir dung truce khi diing. Néu can thém thong
duwge i,

*  Thong bdo eho bdc st nhitng tdc dung khéng mong muén 8ap phai khi st dung thuéc.

o Dé thube xa tam tay tré em.

o Khong diing thube qua han in trén bao bi.

1. Tén thue: MEGAFIL 10 TABLET

2. Thanh phén cdng thire thude

M(’éi vién nén bao phim chira:

Hoat chat: Tadalafil 10 mg

Ta dugc: lactose monohydrat, microcystallin cellulose (101), dibasic calci phosphat dihydrat,

croscarmellose natri, povidon (K-30), polyethylen glycol 400, polysorbat 80, polyoxyl 40

hydrogenated castor oil, microcrystallin cellulose (102). magnesi Stearat, opadry 1l 85G52259

(Yellow), instacoat universal (White) [IC-U-1308], nudc tinh khiét*,

* Dung méi bay hoi trong qud trinh sdan xudt

3. Dgng bao ché: Vién nén bao phim.

M@ ta: Vién nén bao phim hinh chir nhat, mau vang, hai mit 16i, mot mat ¢6 khic chir ACME.
mot mit cé khia. &

4. Chi dinh

Diéu trj réi loan cuong duong ¢ nam gigi trudémg thanh.

D¢ tadalafil ¢ hi¢u qud, cAn phai c6 kich thich tinh duc.

Khéng sir dung cho phu nit.

5. Cich dung, liéu diing

Lidu ding

Réi loan creong dwong o nam gioi truong thanh

Théng thudmg, liéu khuyén céo 1a 10 mg udng trudc khi sinh hoat tinh duc va co thé udng ciing
thirc &n hodc khong.

O nhitng b¢nh nhan khéng tao ra dap (mg dii khi dung liéu tadalafil 10 mg. c6 thé thir li¢u 20 mg.
C6 thé udng it nhat 30 phut truée khi sinh hoat tinh duc.

Tén suét dung thudc t6i da 1a 1 lan/ngay.

Tadalafil 10 mg va 20 mg duge dur dinh sir dung trwée khi dy kién sinh hoat tinh dyc va khong
duoc khuyén khich sir dung lién tyc hang ngay.
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O nhimg bénh nhan sir dung tadalafil thuomg xuyén (tirc 14, it nhat hai 1in mdi tan), ché do mot
lan mdi ngay thi lidu tadalafil thdp nhét c6 thé duge coi la phu hgp, dya trén lya chon cua bénh
nhan va danh gia cua nhan vién y té.

6] nhitng bénh nhan nay, liéu khuyén cdo la 5 mg udng moi ngay mot lan vao khoang cung thai
gian trong ngay. Liéu c¢6 thé giam xudng 2.5 mg mdi ngay mdt lin dua trén kha nang dung nap
cua timg bénh nhan.

Su phu hop cua viée tiép tuc sir dung ché do hing ngay nén duoc danh gia lai dinh ky.

Ddi tuong dic biét

Ngudi cao tudi

Khong ¢in diéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi

Suy thdn

Khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Di v6i bénh nhén suy than
néz'lg, 10 mg la lidu t6i da dugc khuyén céo dé diéu tri theo yéu cau. Lidu ding mot 1an mot ngay
khong duge khuyén cao & bénh nhin suy than ning.

Suy gan

Dé diéu tri r6i loan cuong duong str dung tadalafil theo yéu cau, lidu tadalafil duge khuyén cdo la
10 mg trude khi du dinh sinh hoat tinh duc va sir dung ciing thirc an hodc khéng. Dir liéu lam sang
con han ché vé sy an toan cua tadalafil & bénh nhan suy gan niing (Child-Pugh Class C); néu duoc
ké don, can danh gia loi ich/nguy co trén bénh nhan. Khong c6 dir liéu c6 sin v& viée sir dung li.éu
cao hon 10 mg tadalafil cho bénh nhén suy gan. Liéu ding mot lan mét ngay cua tadalafil dé diéu
trj rdi logn cuong duong chua dugc danh gia & bénh nhan suy gan: do dé. néu duge ké don. cén
danh gia lgi ich/nguy co.

Bénh nhdn dai thdo dudng

Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan d4i théo duong.

Tré em

Khong ¢ viée sir dung tadalafil ¢é lién quan dén tré em ddi véi viée diéu tri rdi loan curong duong.
Cdch dung

Duing dudng udng.

6. Chdng chi dinh

Min cam v6i bt cir thanh phén nao cia thude.

Trong céc nghién ciru 1dm sang, tadalafil da duoc chimg minh 14 lam tang tac dung ha huyét ap
clia cac thude nhom nitrat, Diéu nay dugc cho la két qua tir tac dung két hop cua cac thube nhom
nitrat va tadalafil déi véi con duong nitric oxid/cGMP. Do do, chdng chi dinh viéc sir dung tadalafil

cho nhitng bénh nhan dang sir dung bat ky thuéc nhém nitrat nao.
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Tadalafil, khong dugc sir dung & nam gidi bi bénh tim, nhimg ngudi khéng duge khuyén khich
hoat dong tinh duc. Nhén vién y té nén xem xét nguy co bénh tim tiém 4n déi véi hoat dong tinh
duc & nhirng bénh nhan méic bénh tim mach tir trude.

Céc nhém bénh nhan mic bénh tim mach sau day khong duoc dua vao cac nghién ctiru lam sang
va do do viée st dung tadalafil bi chong chi dinh:

* bénh nhan bj nhdi mau co tim trong vong 90 ngay qua

* bénh nhén dau thit ngue khong 6n dinh hodc dau thit nguc xay ra trong quan hé tinh duc

» bénh nhan bj suy tim cp do 2 theo Hiép hdi Tim mach New York trong 6 thang qua,

+ bénh nhan bi rdi loan nhip tim khéng kiém soat, ha huyét ap (<90/50 mm Hg) hoac tang huyét
ap khong kiém soét duore, '

* bénh nhan bi ddt quy trong vong 6 thing qua.

Tadalafil chéng chi dinh & nhimg bénh nhén bi mt thi lyc & mdt mét do bénh than kinh thi gide
do thidu mén cuc bd ving trude khong do nguyén nhan dong mach (NAION), bat ké tap nay c6
lién quan hay khéng véi viéce sir dung thudc tre ché PDES trude do.

Viée sir dung dong thoi cac thude e ché PDES, bao gdm tadalafil, voi cac thude kich thich
guanylat cyclase, nhu riociguat, bi chdng chi dinh vi c6 thé dan dén ha huyét ap c6 tridu chimg.
7. Ciinh bdo va thin trong khi ding thubc

Trude khi diéu tri bang tadalafil

Can kiém tra tién sir va thé chat dé chan doan réi loan cuong duomg va xéc dinh nguyén nhan tiém
an trrde khi xem xét diéu tri.

Trude khi bt dau bét ky diéu tri rdi loan cuong duong. nén xem xét tinh trang tim mach cua bénh
nhan, vi c6 mdt mirc d rui ro trén tim lién quan dén hoat dong tinh duc, Tadalafil ¢6 dic tinh gian
mach, dan dén ha huyét ap nhe va thoang qua va do d6 1am tang téc dung ha huyét ép ciia cic thude
nhom nitrat. i

Vige danh gi rdi loan chirc nang cuong dwong bao gdm xdc dinh cac nguyén nhan tiém n va xac
dinh phuong phap diéu trj thich hop sau khi danh gia y t& Chua biét lidu tadalafil ¢6 hi¢u qua &
nhitng bénh nhén da trai qua phau thuat ving chau hogc phau thut cat bo tuyén tién liét triét khong
triét can

Tim mach

Céc bién ¢6 tim mach nghiém trong, bao gdm nhdi mau co tim, dot tir do tim, dau tht ngyc khong
én dinh, rdi loan nhip thét, ddt quy, con thiéu méu cuc b thoang qua, dau nguc, danh tréng nguc
va nhip tim nhanh, da dugc bao cdo trong cac nghién ciru sau Iuu hanh va’hodc trong cac nghién
ctru ldm sang sir dung tadalafil dé diéu trj rdi loan cuong duong hodc tang san tuyén tién liét lanh
tinh, Hau hét cac bénh nhén gap nhirng bién cb nay da duoc bao cdo la ¢o cac yéu t6 nguy co tim

mach tir truée. Tuy nhién, khong thé khing dinh chic chin liéu céc bién ¢b nay c6 lién quan truc

Ay e



https://trungtamthuoc.com/

tiép dén cdc yéu t6 nguy co nay hay khong, lién quan dén tadalafil, lién quan dén hoat dong tinh
duc hay do két hop gilra cic yéu td nay hodc cac yéu t6 khac.

O nhimg bénh nhan dang sir dung thudc chen alpha; ddng thai sir dung tadalafil ¢6 thé din dén ha
huyét ap co triu chimg ¢ mot sb bénh nhan. Do do. sur két hgp cua tadalafil va doxazosin khong
duge khuyén céo.

Tam nhin

Anh huong dén thi gide va cac truomg hop NAION da duoc bédo cdo lién quan dén viéc sir dung
tadalafil va céc thuéc trc ché PDES khéc. Cac phan tich dit liéu quan sat cho thdy ting nguy co
NAION cép tinh & nam giéi bj réi loan cuong dwong sau khi ding tadalafil hodc cac chét irc ché
PDES khac. Vi diéu nay c6 thé lién quan dén tét ca cic bénh nhan sir dung tadalafil, bénh nhan
nén duge théng béo ring trong truong hop anh hudng thi gide dot ngdt, nén ngirng dung tadalafil
va tham khao ¥ kién béc si ngay lap tirc.

Giam hode mét thinh lue dot ngot

Céc truong hop mat thinh lyc dot ngdt da duge bdo cdo sau khi sir dung tadalafil. Mac du cac yéu
t6 nguy co khéc da xudt hién trong mét s6 trdng hop (nhu tudi. bénh tidu dudng. tang huyét ap.
(ién sir mat thinh lyc trude dé va cac bénh md lién két), bénh nhan nén duoc chiam soc y té kip thoi
trong trudng hop giam hoédc mat thinh lye dot ngdt.

Suy gan va suy than

Do AUC cuia tadalafil tang, kinh nghiém trén lam sang han ché va thiéu danh gia anh huong sy
thanh thai bang loc mau, khong nén dung tadalafil mdi ngay mot lan & bénh nhén suy than ning.
Dir liéu 1dm sang con han ché vé sy an toan cla vige str dung tadalalil don liéu & bénh nhan suy
gan naﬁg (Child-Pugh Class C). Néu tadalafil dugc ké don dé sir dung theo yéu ciu, cén danh gia

lgi ich/nguy co ddi véi bénh nhén cén thén.

Chimg cuong duong vat va bién dang giai phiu ciia duong vat _

Trong truomg hgp cuong duong vét kéo dai hon 4 gitr, bénh nhan cén dwoc hd tro y té ngay lap
tirc. Néu chimg cvong dwong vat khong duge diéu tri ngay lap tic, ton thuong md duong vit va
mat vinh vién kha ning giao ciu c6 thé xay ra.

Tada]sfﬁl_. nén duoc str dung thin trong & nhitng bénh nhén bj bién dang giai phiu cua dwong vat
(chang han duong vat gip khic, xo hoa thé hang hodc bénh Peyronie). hodc o nhirng bénh nhan
¢6 cdc bénh dé gdy cwong dau duong vat (nhur thidu mau té bao hinh liém. da u tiy hodc bénh bach
clu).

Str dung véi cdc thude cam e hodc (rc ché CYP3A4

Cén than trong khi ké don tadalafil cho bénh nhan dang sir dung céc thude trc ché CYP3A4 manh
(ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol va crythromyein), vi dd quan sat thiy sy gia tang

tiép xuc vdi tadalafil (AUC) khi ding dong thi cée thude véi nhau.
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Tadalafil va cac thude khac diéu tri i loan cuong duong

Tinh an toan va hiéu qua cua viéc sir dung dong thoi tadalafil voi cac thude e ché PDES khac
hodic cac thude dicu trj réi loan cuwong duong khac chua dugc nghién ctru. Do d6, khéng nén két
hop céc thude nay véi nhau.

Lactose

Thube ¢6 chira lactose. Bénh nhan c6 cac van dé di truyén hiém gip vé kha ning dung nap
galactose, thiéu hut lactase hodc kém hap thu glucosc-galactose khdng nén dung thudc nay.

8. Sir dung thube cho phu nir ¢6 thai va cho con ba:

St dung thuébc cho phu ni cé thai _

Dir liéu vé vige st dung tadalafil & phy nir mang thai con han ché. Céic nghién ciru trén dong vit
khong chi ra tic dong cé hai truc tiép hogc gian tiép lién quan dén mang thai, sy phat trién cla
phoi thai/thai nhi. sy sinh san hoac sy phat trién sau sinh. Tt nhét 12 tranh sir dung tadalafil trong
kh.i mang thai.

Str dung thubce cho phu niv cho con bii

Dit lidu dugce dong hoc/dde tinh hién tai & dong vat da cho thdy c6 su bai tiét tadalafil trong sira.
Khédng thé loai trir nguy co déi voi tré bi sita me. Tadalafil khong nén duge sir dung trong thoi
gian cho con bi.

9. Anh hwéng cia thude 1én kha niing lii xe, van hanh may méc

Vi thudc ¢6 thé gy ra cdc tdc dung khong mong mudn nhur dau dau, chéng mat, anh hudng
dén tim nhin nén can than trong khi sir dung thude cho ngui i xe va van hanh may moc.

10. Tm_mg tic, twong ky cia thude "
Cac nghién ciru tuong tdc duge thye hién véi tadalafil 10 mg va‘hodc 20 mg, nhu duoc chi ra dudi
day. Pbi véi nhitmg nghién ciru twong tac trong do chi sir dung lidu tadalafil 10 mg. cac tuong tac
lién quan dén lam sang & liéu cao hon khong thé loai trir hoan toan.

Anh hudng ctia cac thude ddi véi tadalafil

Cdc thubc tre ché cytochrom P4350

Céc thudc chong ndm nhém azol (vi du, ketoconazol)

Tadalgfil duoc chuyén hoa chil yéu bai CYP3A4. Mot chét tre ché chon loc CYP3 A4, ketoconazol
(200 mg mdi ngay) lam tang AUC tadalafil (10 mg) liéu duy nhat 1én 2 1dn va Ciax 15%, so véi
gid tri AUC va Cmax khi diing don ddc tadalafil. Ketoconazol (400 mg mdi ngay) ting AUC tadalafil
(20 mg) liéu duy nhét 1&n 4 Idn va Cumax 1én 22%. Ritonavir, mot chét trc ché protease (200 mg hai
1an mdi ngay), 1a chat (rc ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, tang AUC tadalafil (20
mg) liéu duy nhat 1&n 2 14n ma khong thay ddi Cma. Ritonavir (500 mg hoac 600 mg hai lin mdi
ngay) ting AUC tadalafil (20 mg) liéu duy nhat lén 32% va giam Cpay 30%. Mic du cdc tuong tac

cu the chua duge nghién ciru. cac chat (rc ché protease khac, nhu saquinavir va cac chat trc ché
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CYP3A4 khéc, nhu erythromycin, clarithromyein, itraconazol va nude ép budi nén dugc str dung
than trong vi chiing s& dugc diing dé tang néng do tadalafil trong huyét tuong. Do dé, ty 1¢ cac tac
dung khéng mong mudn c6 thé tang lén.

Cdc chdt vdn chuyén .

Vai trd clia cc chat van chuyén (vi du p-glycoprotein) trong viée phan bd tadalafil chua duoe biét
dén. Do dé. c6 kha niing tuong tac thude qua trung gian béi sy tre ché chdt van chuyén.

Cdc thude camime cytochrom P450

Mat chat gay cam img CYP3A4, rifampicin (600 mg mdi ngay). giam AUC tadalafil 88% so véi
AUC khi dung riéng tadalafil (10 mg). Sy giam nay c6 thé duoc du doén la lam giam hi¢u qua cua
tadalafil; mire d§ giam hiéu qua la khong r6.

Céac chét gdy cam g khac cua CYP3A4 nhur phenobarbital, phenytoin va carbamazepin, ciing cé
thé lam giam ndng do tadalafil trong huyét tuong.

Anh huong cua tadalafil déi voi cdc thude khac

Cédc nitrat

Trong cac nghién ciru lam sang, tadalafil (5, 10 va 20 mg) da dugce chimg minh la lam ting tac
dung ha huyét ap cuia cac nitrat. Do dé, chdng chi dinh viée sir dung tadalafil cho bénh nhén dang
sir dung bét ky cac thude nitrat hiru co nao. Dya trén két qua cua mot nghién ciru |am sang trong
d6 150 ddi trong nhin dugce lidu tadalafil 20 mg hang ngay trong 7 ngay va 0,4 mg nitroglycerin
ngdm dudi lui & nhiéu théi diém khac nhau, twong tac nay kéo dai hon 24 gior va khong con phat
hién dugc sau 48 gio sau liéu tadalafil cudi ciing. Do d6, & mét bénh nhan duge ké don bat ky liéu
tadalafil nao (2,5 mg - 20 mg), néu viée sir dung cac thude nitrat duoc coi la can thiét trong tinh
hudng de doa dén tinh mang, chi nén sir dyng nitrat it nhét sau 48 git sau lidu tadalafil cudi cing.
Trong truromg hop nhu vay. viée st dung cac nitrat nén duoc giam sat chéat ché cung vai viée theo
ddi huyét dong.

Thube chéng ting huyét dp (bao gom ca thuoc chen kénh calci)

Viéc sir dung ddng thoi doxazosin (4 va 8 mg m3i ngay) va tadalafil (lidu 5 mg mdi ngay va 20
mg khi ding mét liéu) lam tang tac dung ha huyét ap cua thude chen alpha nay mot cach dang ké.
Hiéu {mg nay kéo dai it nhit mudi hai gior va co thé co triéu chimg, bao gdm ca ngét xiu. Do do,
su két hop nay khong duge khuyén céo.

Trong céc nghién ciru twong tac duge thue hién & mot s6 lugng han ché cac tinh nguyén vién khoe
manh, nhimg tac dung nay khong dugce bao cao véi alfuzosin hoé_lc tamsulosin. Tuy nhién, ¢in thin
trong khi sir dung tadalafil & nhimg bénh nhan duge diéu trj bang bét ky thudc chen alpha nao, va
can chii y & ngudi cao tudi. Piéu trj nén dugce bat déu voi liéu tdi thiéu va diéu chinh dan dén.
Trong c4c nghién ciru duge 1y 1am sang, kha nang ctia tadalafil lam tang tac dung ha huyét ap cua

cac thudc ha huyét ap da dugc kiém tra. Cac nhém chinh cua céc thube chéng tang huyét ap da
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duge nghién ciru (6 thé la don tri ligu hodc 1d mét phan cua li¢u phap phéi hop), bao gdém thude
chen kénh calci (amlodipin), thude e ché men chuyén angiotensin (enalapril). thude trc ché thu
thé beta-adrenergic (metoprolol), thudc lgi tiéu thiazid (bentrofluazid) va thude e ché thu thé
angiotensin 11 (nhiéu loai va li¢u khdc nhau, don ddc hogc két hop véi thiazid. thue chen kénh
canxi, thuée chen beta va/hodc thube chen alpha). Tadalafil (10 mg trir cac nghién ciru véi thude
tre ché thy thé angiotensin I1 va amlodipin trong d6 sir dung liéu 20 mg) khong ¢ tuong tac co ¥
nghia 1dm sang v6i bit ky nhém nao trong s6 nay. Trong mot nghién ciru duge ly lam sang khac,
tadalafil (20 mg) di duge nghién ciru két hop voi toi da 4 nhom thude chdng tang huyét ap. O
nhimg déi tugng ding nhiéu thude chdng ting huyét ap, su thay déi huyét ap luu dong dudmg nhu
lién quan dén mire do kiém soat huyét ap. Boi vai vin dé nay, céc'déi tuong nghién ctru ¢6 huyét
ap dugce kiém soat 16t, mire giam 1a t6i thiéu va twong tu nhu cac dbi tuong khoe manh. Trong céac
dbi twong nghién ctru co huyét ap khong duoe kiém soat. mirc giam [dn hon mac du mirc giam nay
kﬁﬁng lién quan dén céc tri¢u chimg ha huyét ap & phan 16n céc dbi tugng. O nhimg bénh nhén
‘dang dung cac thube chéng tang huyét ap d511g thori, tadalafil 20 mg c6 thé gdy ha huyét ap. ngoai
trir thude chen alpha (vi dy, doxazosin), nhin chung 13 nho va khéng c6 kha nang lién quan dén
lam sang. Phan tich dir liéu nghién ciru 1am sang giai doan 3 cho thiy khéng c6 su khac biét trong
cdc tac dung bat loi & bénh nhan ding tadalafil cung hodic khdng cing céc thude ha huyét ap. Tuy
nhién, can dua ra 10i khuyén lam sang thich hop cho bénh nhan vé viéc ha huyét ap khi ho dang
duoc didu tri bing cac thude ha huyét ép.

Riocigual

Cic nghién ciru tién 1am sang cho thy téc dung ha huyét dp thém vao khi cée thude tre ché PDES
dugc két hop vai riociguat. Trong cdc nghién ctru [dm sang, riociguat da duge chimg minh la lam
ting tac dung ha huyét ap ctia thude trc ché PDES. Khdng c6 bing chimg v& hiéu qua ldm sang cé
loi ciia sur két hop trong nhém dén sd dugce nghién ciru. Chong chi dinh sir dung dong thoi riociguat
voi cac chat e ché PDES, bao gém ca tadalafil.

Cdc thube irc ché 5- alpha reductase

Trong mdt nghién clru 1dm sang so sanh tadalafil 5 mg phdi hop véi finasterid 5 mg so vai gia
duqc.phr‘)i hop véi finasterid 5 mg trong viée lam giam cac triéu chirng BPH, khong c6 tac dung
bét loi méi nao duge xéac dinh. Tuy nhién, vi nghién ctru twong téc thube chinh thire danh gia tac
dung ciia tadalafil va cac thude tc ché S-alpha reductase (5-ARI) khéng duoc thue hién, can than
trong khi str dung dong thoi tadalafil va 5-ARI.

Chat nén CYP1A2 (vi du theophyllin)

Khi dung tadalafil 10 mg v&i theophyllin (mét chét (rc ché phosphodiesterase khéng chon loc)

trong mdt nghién ciru dugce ly 1am sang, khong c6 twong tac duoe dong hoe. Anh huong duge lyc
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hoc duy nhat la ting nhip tim nhé (3,5 bpm). Mic du anh huéng nay khong déng ké va khong ¢6
y nghia lam sang trong nghién ciru nay, nhung nén xem xét khi sir dung dong thoi cac thude nay.
Ethinylestradiol va terbutalin

Tadalafil da dugc chimg minh la 1am sinh kha dung duong uéng cua ethinylestradiol. twong ty vai
terbutalin, mac du khong chic chén trén lam sang.

Alcohol

Nong d alcohal (ndng dd trung binh trong mau t6i da 0,08%) khéng bi anh huéng khi ding chung
v6i tadalafil (10 mg hoac 20 mg). Ngoai ra, khong c6 thay doi nao vé nong do tadalafil dugc ghi
nhén thay 3 gi¢ sau khi dung chung véi alcohol, Alcohol duge sir dung theo cach dé t6i da hoa tc
d6 hép thy alcohol (nhin #n qua dém cho dén 2 gio sau khi sir dung’ alcohol).

Tadalafil (20 mg) khong lam tang huyét ap trung binh do alcoholgay ra (0,7 g/kg hoidc khoang 180
ml ruou 40% [vodka] & nam gioi 80 kg), nhung & mét s6 ddi tugng, ghi nhan sy chong mat do tu
tha va ha huyét ap thé dung. Khi dung tadalafil véi lidu lromg alcohol thap hon (0,6 g/kg), ha huyét
ap da khong duge quan sat va chéng mit xdy ra véi 1an suit tuong tu nhu khi dung alcohol mét
minh. Tac dung cua alcohol déi véi chire nang nhén thire khong ting 1én boi tadalafil (10 mg).
Céc thube chuyén héa véi cytochrom P450

Tadalafil duge cho 4 khong gay tre ché dang ké vé mat 1dm sang hodc cam mg su thanh thai céc
thude duge chuyén héa béi cdc déng phan CYP450. Cac nghién ciru dd xde nhan ring tadalafil
khdng wre ché hogc cam (mg cdc dong phan CYP450, bao gom CYP3A4, CYPIA2, CYP2DG,
CYP2EI1, CYP2C9 va CYP2C19.

Chat nén cia CYP2C9(vi dy R-warfarin)
Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong c6 tac dung dang ké vé mat lam sang déi véi AUC cua S-

warfarin hodc R-warfarin (chat nén CYP2C9), ciing khong anh huong dén sy thay doi thoi gian
prothrombin do warfarin gdy ra.

Acid acetyl salicylic (aspirin)

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong lam tang thdi gian chay méu do acid acetylsalicylic gay ra.
Cdc thudc diéu tri ddi thio diong

Cac nghién ciru tuong téc thude véi cde thude diéu tri dai thao dudmg cu thé chua duge tién hanh.
11. Téc dung khéng mong mudn cia thude

Phan loai tén suét

Rat thuong gap (>1/10), thuomg gap (>1/100 dén <1/10), it gip (>1/1000 dén <1/100), hiém gap
(>1/10000 dén <1/1000), rat hiém gap (<1/10000) va chua xéc dinh dugec tan sudt

Réi logn hé mién dich

it gap: phan tng qua man

Hiém gap: phi mach
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Roi loan hé thén kinh
Thudng gip: dau dau
it gap: chong mat
Hiém gap: dot quy (bao gom cac bién cb chay méu), ngat, con thiéu méau ndo thoang qua, dau nua
dau, dong kinh, mat tri nhé thoang qua
Roi loan mdt
it gap: nhin me
Hiém gép: khiém khuyét truong thi gidc, sung mi mit, tang, sung huyét két mac, bénh thén kinh
thi gidc do thiéu mau cuc bd vung trudc khong do nguyén nhin dong mach (NAION), tic mach
mau véng mac .
Roi loan tai va tai frong
it gap: 0 tai
Hiém gap: mét thinh luc dot ngét
, Roi logn tim
it gap: nhip tim nhanh, danh tréng nguc
Hiém gap: nhdi mau co tim, dau thit nguc khong &n dinh, réi loan nhip thit
Réi loan mach
Thuong gap: do mat
it gap: ha huyét ap, tang huyét ap
Roi logn hé hdp, vimg nguec va trung that
Thuérqg gép: nghet miii
it gip: kho tha, chay mdu cam
Réi logn tiéu héa
Thudmg gép: kho tiéu
It giip: dau bung, budn ndn, ndn, trao nguoc da day-thuc quan
Réi logn da va mé dudi da
ft gip: ban
Hié'n1 gap: mé day, hoi chimg Stevens-Johnson, viém da troc vy, tang tiét mé héi
Réi logn co xwong va mo lién két |
Thuong gap: dau lung, dau co, dau tir chi
Réi loan thdn va tiét niéu
it gap: huyét niéu
Réi logn hé sinh san
it gap: cuong kéo dai

Hiém gap: chimg cuong duong vét, xuat huyét duong vat, mau trong tinh djch
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Réi loan chung

[t gap: dau nguc, phi ngoai bién, mét moi

Hiém gap: phi mat, dot tir do tim

Théng bdo cho bdc sp nhirng tic dung khéng mong muon gip phai khi ding thudc i

12. Qua litu va cich xir tri;

Mot liéu duy nhat 1én dén 500 mg da duge sir dung & cée déi twgng khoe manh, va nhiéu lidu hang
ngay 1én dén 100 mg da dugc sir dung cho bénh nhan rdi loan cuong duong. Phan {mg bit loi
tuong ty nhu & liéu thap hon.

Trong trudmg hop qué lidu, cén diéu tri hd trg. Chay than nhan tao dong gop khong dang ké dé loai
bo tadalafil. )

13. Pic tinh dwge lwe hoce:

Nhém duge ly: Thude diing trong rdi loan cuong duong

M3 ATC: GO4BEO8

Co ché tic dung

Tadalafil 12 mot chat e ché c6 phuc héi cod chon loc cua phosphodiesterase nhom 5 (PDES), enzym
chiu trich nhiém trong chuyén hoa cua guanosin monophosphat vong (¢cGMP).

Khi kich thich tinh duc gay ra su giai phéng nitric oxit cuc bd, sir trc ché PDES5 ciia tadalafil lam
ndng do cGMP tang 1én trong thé hang. Pidu nay dén dén sy gidn co tron va tang dong méu chay
vao cac md duong vat, do do tao ra sy cuong cimg. Tadalafil khéng c6 tac dung trong diéu tri {(‘F)i
loan cuong duong trong truong hop khéng 6 kich thich tinh due.

Tac dung duoc 1y

Céc nghién ciru in vitro chi ra ring tadalafil 12 chét (rc ché chon loc PDES. PDES-1a mét cnzym
duge tim thiy trong co tron thé hang, co tron mach mau va co xuong, tiéu cau, than, phoi va tiéu
ndo. Tac dong cua tadalafil trén PDES manh hon cdc phosphodiesterase khac. Trén PDES tadalafil
manh gép, >10000 ldn so véi PDE1, PDE2, PDE4 va PDE7, la nhimg enzym tim thdy trong tim,
ndo, mach mau, gan va nhimg co quan khac. Tadalafil tic dong trén PDES manh gép >10000 lin
PDE3. mét loai enzym duoc tim thiy trong tim va mach méu. Sy chon loc ddi véi PDES so véi
PDE3‘rét quan trong vi PDE3 1a m¢t enzym lién quan dén su co bop ctia tim. Tadalafil tic dong
trén PDES manh hon khoang 700 1dn so voi PDEG. 1a mdt enzym tim thay trén vong mac va chiu
trach nhiém cho sy tai nap hinh anh. Tadalafil ciing tic dong trén PDES manh gdp > 10000 lan so
v6i PDE7 dén PDEI0.

14. Dic tinh dwoe dong hoc:

.
=

Hap thu



https://trungtamthuoc.com/

Tadalafil dé dang dugc hép thu sau khi udng va ndng do trung binh trong huyét tuong t6i da (Cumax)
dat duge tai thoi diém trung binh 14 2 gi sau khi ding thuée. Sinh kha dung tuyét dbi cia tadalafil
sau khi udng chwa duoc xac dinh.

Tbe do va mirc do hép thu cua tadalafil khong bi anh hudmg bai thue pham, do d6 né ¢6 thé duge
ding cung thirc dn hogc khong. Thoi gian dung thude (budi sang so vai budi tdi sau khi ding 10
mg duy nhit) khéng ghi nhén téc dung nao trén 1dm sang vé toc dé va mirc do hap thu.

Phén b6

Thé tich phan b trung binh 1a khodang 63 lit & trang thai 6n dinh, cho thiy ring tadalafil dugc phén
bd vao cac mé. O ndng dd diéu trj, 94% tadalafil trong huyét twong lién két voi protein. Lién két
v&i protein khong bj anh huéng khi chire nang than bi suy giam.

Duéi 0,0005% lidu ding duoc phat hién trong tinh dich cua nhitng ngudi khoe manh.

Chuyén héa

'I';dalaﬁl dugc chuyén hoa chi véu boi CYP3A4. Chét chuyén hoa chinh dang methylcatechol
glucuronid khéng co hoat tinh.

Thai trir

D¢ thanh théi trung binh dwomg udng doi voi tadalafil 1a 2.5 I/h & trang thai 6n dinh va thoi gian
ban thai trung binh khoang 17.5 gi¢r & nhitng nguai khoe manh.

Tadalafil ducgre bai tiét chi yéu dudi dang cac chit chuyén héa khong ¢é hoat tinh qua phéan (khoang
61% lidu sir dung) va & luong it hon qua nudc tiéu (khoang 36% liéu sir dung).

Tuyén tinh/phi tuyén tinh

Dugc dong hoc ciia tadalafil & nhimg déi tuvong khoe manh 1a tuyén tinh lién quan dén thoi gian
va lidu lugng. Trong pham vi liu tir 2,5 mg dén 20 mg, AUC tadalafil ting ty 1& thuan voi lidu &
nhitng ngudi khoe manh. Néng do trong huyét twong & trang thai 6n dinh dat duoc trong vong 5
ngay. ;

Dugc dong hoc duge xac dinh véi phuong phap tiép can dén s & bénh nhan rdi loan cuong duong
tuong ty nhu duge dong hoc & d6i tugng khong bj rdi loan cuong dirong

D&i tuong dic biét

Nguoi cao tudi

DOi tugng ngudi cao tudi khoe manh (tir 65 tudi tré 1én) c6 dd thanh thai tadalafil thip hon, ddn
dén AUC cao hon 25% so véi déi tuong khoe manh tir 19 dén 45 tdi sau khi ding lidu 10 mg.
Anh huéng cua tudi khong c6 ¥ nghia 1dm sing va khdng cin didu chinh lidu,

Suy thgn .

Trong céc nghién ciru duge ly 1am sang sir dung tadalafil lidu don (5 mg - 20 mg), AUC tadalafil
ting gép doi & nhimg ngudi bi suy than nhe (d9 thanh thai creatinin 51 dén 80 ml/phit) hodc suy

than vira (49 thanh thai creatinin 31 dén 50 ml/phut) va & nhimg bénh nhan méc bénh thin giai
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doan cudi khi loc mau. O nhirng bénh nhan chay thin nhén tao, Cnax cao hon 41% so véi nhimg
ngudi khoe manh. Chay than nhan tao dong gép khéng dang ké vao viée thai trir tadalafil.

Suy gan

AUC cua tadalafil & nhitng bénh nhén suy gan nhe va trung binh (Child-Pugh Class A va B) tuong
duong & ngudi khoe manh khi dung lidu 10 mg. Dir liéu Iam sang con han ché vé sur an toan cua
viéc sir dung tadalafil & bénh nhén suy gan nang (Child-Pugh Class C). Khong ¢o dir li¢u hi¢n co
vé viée sir dung tadalafil m&i ngay mét 1dn & bénh nhan suy gan. Néu tadalafil duge ké don mdi
ngay mét lan, can danh gia lgi ich/nguy co d6i véi bénh nhan can than.,

Bénh nhdn dai thao duong _

AUC cia tadalafil (AUC) & bénh nhén déi thio duong thap hon kh't)ang 19% so vai gia trjf AUC &
cac dbi twong khoe manh. Su khéc biét nay khéng yéu cau diéu chinh liéu.

15. Quy cach déng géi: Hop 1 vi x 4 vién,

1(:. Pitu kién bio quin, han ding, tiéu chuén chit lwong cia thudc:

Piéu kién bio quin: Bao quan & nhiét d6 dudi 30°C, tranh dnh sang.

Han diing: 36 thang ké tir ngay san xut.

Tiéu chuin chét lweng ciia thube: USP

17. Tén, dia chi co sé san xuit thude:

The ACME Laboratories Ltd,

Dia chi: Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh



