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Céng ty CP DP Phuong Dong Huwéng dan sir dung thuéc MELYGRA 1h 

Rx-Thude nay chi ding theo don thudc 

MELYGRA Ih 

DE XA TAM TAY TRE EM 

BOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 
Méi vién nén bao Phim chita: 

Thanh pie ane chat: Vardenast nedtaciontd tnhydrat tuong mg Vardenafil 0.0.0.0... 0c ccecccceeneceeee 20 mg 

dioxide) 200, Magnesi stearat, Cumanenyl ers (HPMC) on Polyethylen dea 
Mau Tartrazin. 

i 

CHI DINH: 

Dieu tri loan chure nang cuong duong (khong co kha nang dat duoc hoac duy tri duge su cu 

\\\ 
3 

ay o/s! 
‘ nn h Bassas giao hop). 

CACH DUNG, LIEU DUNG: 
Cach ding: 

- Dung duong udng. Usdng trde khi sinh hoat tinh duc tir 25-60 phut 
- Thude c6 thé dine cling voi thu an hodc khéng. 

Liéu ding: 

Nguoi lon: 
- Uédng 1 vién MELYGRA Ih. Liéu t6i da duoc khuyén cdo la 20 mg/ngay 

Ngitot cao tuoi (trén 65 tudi) : 
-  Ligu toi da 20mg/ngay. Tuy theo khanang dung nap cua timg ca nhan co thé diéu chinh liéu phu hop. 

Suy gan: 

- Vien MELYGRA Ih ham luong 20mg khéng phu hop phan liéu, nén khong khuyén cao str dung cho ngudi bi suy gan. 
of Suy than: 

- Khong can diéu chinh liéu é bénh nhan suy than tirnhe dén trung binh. 
- GOnhimg bénh nhan suy than nang (d6 thanh thai creatinine < 30mV/phut), nén bat dau liéu thap. Dura vao kha nang dung nap va hiéu qua, liéu 

c6 thé tang lén tdi da 20mg/ngay. 

Tré em: 
Y 

- MELYGRA Ih khéng duge chi dinh cho nguéi dudi 18 tdi. 

Bénh nhan co sie dung nhitng thuéc khae: 
\ eg £ _ - Khi ding phdi hgp voi cae chat tre ché CYP3A4 nhu erythromycin hoae clarithromycin, liéu vardenafil khong duoc vu qua 5mg. [xem 

phan Tuong tac thudc]. 

Cac thn trong dic biét vé xi ly thude sau khi sir dung: 
Khong 6 yéu cdu dic biét vé xu ly thude sau khi str dung, 

CHONG CHi DINH: 

- Chéng chi dinh & nhimg bénh nhan nhay cam voi bat cir thanh phan nao ctia thude (hoat chat chinh hay ta duoc). 
Thusdc tre ché phosphodiesterase 5 (PDES) co thé lam tang thém tac dung ha huyét ap cua nitrat, Do do, chéng chi dinh sir dung vardenafil 6 
nhtmg bénh nhan dang duoc diéu tri déng thoi vi nitrat hay nhtmg chat sinh nitric oxid. 

-  Chéng chi dinh str dung chung vardenafil vdi thude tre ché HIV Protease nhu indinavir hay ritonavir, vi day la nhtmg chat tre ché CYP 344 
manh. 

-  Tré em dudi 16 tudi va phu nd. 

- Bénh nhan cé bénh ly tim mach. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
- Trude khi khoi dau diéu tri loan cuong duong, thay thuéc phai xem xét tinh tang tim mach cua bénh nhan, vi hoat déng tinh duc co lin quan 

dén nguy co tim mach. Vardenafil ¢6 tinh gin mach co thé lam giam huyét ap nhe va thoang qua. Nhimg bénh nhan cé tac ludng mau that 
trai nhu hep van d6ng mach chi hay hep phi dai dui van dong mach chil v6 can, c6 thé nhay cam voi tac dung cua thude gign mach bao gom 
nhimeg thude te ché phosphodiesterase type 5, 

- O nhing ngudi dan dng duoc khuyén cao khong nén hoat dong tinh duc do bénh ly tim mach, néi chung khéng nén sir dung nhimng thuéc 
diéu tri loan cuong. 

- Trong mét nghién ctr vé tac dung cla vardenafil trén khoang QTc & 39 riguoi dan dng khée manh, liéu diéu tri (LOmg) va i:éu rat cao 
(80mg) thay c6 lam ving khoang QTe. Nén luu ¥ két qua ray trong nhimg quyét dinh lam sang khi ké toa vardenafil. Nhtmg ben's nhan c6 
khoang CT kéo dai bam sinh (hoi chimg Q" dai} hay nhimg ngudi dang str dung nhimg thud chéng loan nhip nhém TA (quinidin, 
procainamid) hay nhom III (amiodaron, satalol) nén tranh str dung vardenafil. 

- Neén str duny than crong nhime thuse diéu tr loan cuong duong cho nhimg bénh nhan cé nhiing bat throng vé giai phau cia dur: sng vat (nhur 
gap goc, xv hdéa thé hang hay bénh Peyronie) hay déi voi nhtmg bénh nhan cé nhire tinh trang co the gay cueng dau durong vat (nhur bénh 
thieu mau hong cau hinh liém, dau tuy hay bénh bach cau). 

- Tinh an toan va higu qua ctia vardenafil khi két hop voi nhtmg thude diéu tri loan curong duong khae chua duoc nghién ctru. Do dd, khong 
khuyén cao diéu tri két hop.



https://trungtamthuoc.com/ 

Céng ty CP DP Phong Déng Huong dan sir dung thuéc MELYGRA 1h 

sU 

Chua xac dinh d6 an toan ctia vardenafil & nhimg phan nhom bénh nhan dudi day va do do, viée sir dung thude khéng duoc khuyén cdo cho dén khi cé thém théng tin: suy gan nang, bénh than giai doan cudi can loc mau, ha huyét ap (huyét ap tam thu luc nghi < 90mmHg), tién can d6t quy hay nhoi mau co tim gan day (trong vong 6 thang), con dau that ngue khong dn dinh va nhimg bénh thodi héa véng mac di truyén 
nhu viém véng mac sic té. 
Khong duoc str dung vardenafil 6 nhimg bénh nhan cé r4i loan chay mau hay loét da day dang tién trién. Do dd, chi nén sir dung vardenafil 6 nhimg bénh nhan nay sau khi di can nhac can than vé loi ich —nguy co. 
O ngudi, vardenafil khong c6 tac dung trén thé gian chav mau don thudn hay voi acetylsalicyclic acid, 
Nghién ctru in vitro & tiéu cdu ngudi cho thay vardenafil don thudn khong tre ché két tap tiéu cau tao-ra-do-nhime thudc tan tro tiéu cdu, Voi —_ nong d6 vardenafil rat cao trong huyét thanh, ghi nhan co tang nhe phu thude vao nong d6-tinh ohare’ che S tdp tiéu cau cia sodium Pie : i Silt uadiugememoee men / POON 

oY es « 
nitroprusside, mot chat ent oxide. 9 NG W “oN ; 
Ket hop heparin va vardenafil khong co tac dung trén thoi gian mau chay 6 chuét, nhung ohitn'c onlay, o ngudt. 

co ale eH 
ty AS sah 

Pr) Fi cha oi | ¢ Shgaic cam gide dét 
TK ay, 

PENT LS 

Trong thanh phan thudc cé chia ta duoc: 

Natri lauryl sulfat: Diing than trong voi ngudi cd lan da nhay cam vi cé thé gay ra cae ph 
Mau Tartrazin: Cé thé gay phan (mg di (mg nén can than trong khi sur dung, 

DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 

Khong chi dinh cho phu ni, 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC: 

Khong co nghién ctu vé tac déng lén kha nang lai thu xe va sir dung may moc. Nhung cde trigu ching chong mat va tim nhin bat thuong da 
duge bao cao trong cae thir nghiém lam sang voi vardenafil. Bénh nhan nén biét co thé ho phan img nhu thé nao vi vardenafil trie khi lai 
tau xe hay dieu khién may méc. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 
Tuwong tac cilia thude: 

Thude we ché CYP: 

Vardenafil duge chuyén hoa cha yéu qua cac enzym tai gan thong qua cytochrom P450 (CYP) dang 3A4, va qua mot phan nho tir CYP3A5 va CYP2C. Do do, thude ire ché nhimg enzym nay cé thé giam thanh thai vardenafil. 

Cimetidin (400mg 2 lan/ngay), 14 mot thuée tre ché cytochrom P4350 khéng dc hiéu, khong cé tac dung trén AUC va Cwox clla vardenafil khi 
su dung chung voi vardenafil (20mg) & nguoi tinh nguyén khoe manh, 

Erythromycin (500mg 3 lan/ngay), mét thude tre ché CYP3A4, lam tang AUC cua vardenafil 4 lin (300%) va tang Cina clia vardénafil 2 lan 
(200%) khi str dung chung vi vardenafil (Smg) 6 ngudi tinh nguyén khoe manh. 

Str dung chung vardenafil vdi thude tre ché HIV Protease nhu Indinavir (800mg 3 lan/ngay) lam tang AUC cua vardenatil 16 lan (1500%) va 
tang Cinax clia vardenafil 7 lan (600%). Sau khi str dung 24 gid, néng dé trong huyét thanh cua vardenafil vao khoang 4% néng do vardenatil 
toi da trong huyét thanh (Cm). 

Ritonavir (600mg 2 lan/ngay) lam tang Cyax ca vardenafil 13 lan, va lam tang AUCO - 24 49 lan khi sit dung chung voi vardenafil Smg. Tuong tac nay 14 hau qua cua viéc phong bé chuyén hoa gan cua vardenafil bai ritonavir, mOt thude uc ché CYP3A4 manh va cling ire ché 
CYP2C9. Ritonavir kéo dai dang ké thoi gian ban htiy cua vardenafil dén 25,7 giv. 

Str dung chung vai nhimg thuée uc ché CYP3A4 manh nhu ketoconazol, itraconazol, indinavir hoac ritonavir co thé lam tang dang ké néng 
d6 vardenafil trong huyét thanh. Khong duge str dung qua liéu t6i da 53mg khi su dung chung voi erythromycin, ketoconazol, itraconazol. 
Khong duve str dung vardenafil khi ding liéu ketoconazol va ittaconazol cao hon 200mg (Xem phan Liéu luong va cach ding). 

Nitrat, chat sinh Nitric oxid: 

Khong ghi nhan tiém nang ha huyét ap cila nitroglycerin (0,4mg) ngam dudi ludi khi sir dung vardenatil (10mg) & nhimg thoi diém khac 
nhau (24 gig giam dan dén | gid) trude khi str dung nitroglycerin trong mét nghién ctru 6 18 ngwoi tinh nguyén khoe manh, 

Tae dung ha huyet ap ctia nitrat ngdm dudi ludi (04mg) | va 4 gid sau khi sur dung vardenafil bi tang lén dén liéu 20mg 6 ngudi tinh nguyén 
khoe manh tudi trung nién, Khong ghi nhan tac dung nay khi cho vardenafil 20mg 24 gid trudc khi sir dung nitroglycerin. 

Tuy nhién, khong co thong tin vé tiém nang ha huyét ap cla vardenafil khi str dung két hop voi nitrat 6 bénh nhan, va chéng chi dinh sir dung két hop. 

Nhiing thuée khac 

Str dung chung vardenatil (20mg) vi glibenclamid (Glyburide 3,5mg) khéng anh hudng dén kha dung sinh hoc tre ché glibenclamid (khong 
tac dung lén AUC va Cra ella glibenclamid). KhOng co barg chimg la dure dong hoe cia vardenafil bi thay déi do sir dung chung wi 
glibenclamid. 

Khong co tuong tac vé duve dong hoc va duge luc hoe (thoi gian prothrombin va yéu té Il, VIL va X) khi str dung chung warturin (25mg) voi 
vardenafil (20mg). 

Duge déng hoc cua vardenafil khéng bi anh huoreg khi str dung chung voi warfarin.
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-  Kh6ng co tuong tac dang ke vé duge dong hoc khi sit dung chung vardenafil (20mg) voi nifedipin (30 hay 60mg). Két hop diéu tri vardenafil 
va nifedipin khong gay tuong tac vé duoc déng hoc (so sanh voi gia dugc, vardenafil lam gidm thém huyét ap 5,9mmHg va 5, 2mmHg ¢ tur 
thé nam ngira va huyét ap tam truong, theo thir tu). 

- Vi thude chen aipha don tri ligu cé thé lam giam huyét ap dang ké, dac bigt 1a ha huyét dp tr thé va ngat, nhiéu nghién ciru tuong tac vai 
vardenafil duge thyc hién. Voi nhimg thuéc chen alpha tac dung ngan nhur terazosin 10mg hay tamsulosin 0,4mg m6i ngay 6 ngudi tinh 
nguyén co huyét ap binh thuéng, viéc cho thém vardenafil 10mg dén 20mg voi thudéc chen alpha lam tang déng thoi Cm & ca hai thude, lam 
huyet ap tam thu 6 tr thé diumg giam < 85mmHg 6 vai trudng hop, giam huyét ap tam thu thé dimg 230mmHg va gay ha huyét ap tu thé cd 

en ne Seis < 85mmHg it hon, dic 
e img veo thetdi ImmHg doi vei huyét 

eo em vor’ vardenalil 5 Smg trén nén bénh 

ee ney pe phi dai tuyén tién liet 

trigu chimg. Khi cho thude cach nhau 6 gid, s6 trudge hop cé giam huyét ap thé dimg va 

bigt 14 voi tamsulosin. Dd giam huyét ap téi da trung binh la 8mmHg déi voi huyét ap 
ap tam trong thé dime khi sir dung tamsulosin bat ké khoang cach gitta 2 lieu thudc. 
nhan dang diéu tri én dinh vi thude chen alpha lau dai (tasulosin 0,4mg hay terazosif 

lanh tinh dang duge tién hanh. 

-  Thude chen alpha va vardenafil Smg duoc cho dong thdi cach nhau 6 gid. D6 giam huye € 
thu thé dimg va 3mmHeg doi voi huvét dp t4m truong thé dimg khi sur dung tamsulosin bateké khoa ach 4 thisbe. chen alpha. Ba bénh 
nhan diéu tri tamsulosin co huyét ap tam thu thé dimg < 85mmHg sau khi diéu tri vardenafil it an mot lan. Tuy nhién, khéng ¢6 trong hop 
nao cé triéu chimg ha huyét ap. O nhimg ngudi dang diéu tri terazosin déng thoi voi vardenatil Smg, co 5 ngudi co huyét ap tam thu thé 
dimg giam > 30mmHg (so voi 2 trong nhém gia dugc) va | ngudi co huyét 4p tam thu thé dumg < 83mmHg véi chong mat. Sur dung 
terazosin va vardenafil Smg cach nhau 6 gig khéng lam giam huyét ap tam thu thé dimg > 30mmHg hay gay huyét ap tam thu thé dumg < 
85mmHg hay gay triéu chimg ha huyét ap 

- Kh6ng co tuong tac vé duoc dong hoe khi sur dung digoxin (0,375mg) 6 liéu hang dinh véi vardenafil (20mg) trong 14 ngay cach nhat 
Khéng cé bang chime la su dung chung digoxin lam bién déi duoc dOng hoc cua vardenafil. 

- Str dung maalox liéu duy nhat (antacid: magnesium hydroxide/ aluminium hydroxide) khong thay déi kha dung sinh hoc (AUC) hay néng dé 
tdi da (C, max) Cla vardenafil. 

- Str dung thude doi khang thy thé Hz ranitidin (150mg 2 lan/ngay) va cimetidin (400mg 2 lan/ngay) khong Lam thay déi kha dung sinh hoc cia 
vardenafil (20mg). 

~  Vardenatil (10mg va 20mg) khong anh huéng dén thoi gian mau chay khi sir dung don déc hay két hop vi acetylsalicylic acid liéu thap (2 x 
81mg). 

f 

- Vardenafil (20mg) khéng lam tang tae dung ha huyét ap ctla rurou (0,5 g/kg). Duge dong hoc cia vardenafil cing khéng 

- Nghién ctru duge dong hoc trong dan 36 6 phase III cho thay khong co tac dung dang ké ctia acetylsalicylic acid, thudéc tte ché'men chuyén, 
thude chen beta, thude tre ché yéu CYP 3A4, thudc loi tiéu va nhimg thude diéu tri tiéu dung (sulfonylureas va metformin) trén dure d6ng 
hoe cua vardenafil. 

- Tht an va thuc pham : Khi uéng vardenafil vdi bira an nhiéu chat béo (chtra 57% chat béo), téc dé hap thu s@ giam va thoi gian trung binh 
dé dat nong dé t6i da trong huyét thanh tang khoang 60 phut va néng dé dinh trong huyét thanh giam 20%. Kha dung sinh hoc cua vardenafil 
khong bi anh hudng. Sau mot bita an binh thuong (chia 30% ma), nhimg thong sé duoc déng hoc cua vardenatil khéng bi anh huéng. Voi 
nhimg két qua nay, 6 thé udng vardenafil cé hoac khong c6 thue an. 

Tuong ky cia thude: 

Do khdng ¢6 cdc nghién ciu vé tinh trong ky cua thudc, khéng trén lan thudée nay voi cdc thuéc khac 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 
Vardenafil da duoc str dung trén 9500 bénh nhan trong nhimg nghién ctru lam sang toan cau (thang 3/ 2004). Vardenafil ndi chung duge 
dung nap tét. Nhimg tac dung ngoai ¥ thung nhe va thoang qua 

Nhitng nghién cttu lam sang cé déi chitng vei gid duac : 

Khi str dung vardenafil nhu khuyén cao, nhimg tac dung ngoai y sau day di duge ghi nhdn trong nhimg nghién ctru lam sang c6 déi chimg 
voi gia duge (thang 3/ 2004) : 

Bang:Nhing tac dung ngoai y duge ghi nhan > 1% bénh nhan duge diéu tri vardenafil va nhiéu hon gia dugec trong tat ca cdc ] 
nghién ctru déi chitng véi gia dure & liéu vardenafil 5 5mg, LOmg, va 20mg 

Hé co’ quan Tac dung ngoai y Vardenafil Gia duc 

(n = 3293) (n = 1861) 
Hé than kinh Nhue dau 10,4% 2,0% 

Chong mat 1,6% 0,3% 
Roi loan mach mas Dé mat (gsm bée hod, cm gide nong, héng 11,3% 0,3% 

: Ri loan ho hap, léng ban) 
ngue va trung that | Sung h-vét mai (gdm phi mém mac, viem 40% 0.3% 
Rdi ioan tiéu hoa ; mili, chay nuce indi) 

| Kho tiéu 2,5% <0,1% 
Budn non 1.2% 0,3% 

Troog téit ec che nghién citu lam sang : 

‘
e
a
e



https://trungtamthuoc.com/ 

Céng ty CP DP Phuong Ding Huéng dan sir dung thude MELYGRA 1h 

Bang ligt ké nhimg tac dung ngoai ¥ xudt hién khi diéu tri duge quyét dinh theo mot phac dé dinh trréc. Trong nhom théng thudng, nhimg 
tac dung ngoai y duge ghi nhan khi chung xay ra trong ngay cua lan udng thude cudi cung hay ngay hom sau theo nhimg tiéu chuan sau - 
Hiém : | —2 theo tiéu chuan nghiém trong cua WHO va khéng thuong gap néu khéng diéu tri. 
ft phd bién : > 3-9 tae dung ngoai ¥ quan trong ¢é anh huong dén quyét dinh theo déi va diéu tri; tat ca> 10 
Pho bién va rat pho bién : Tat ca. 

Nhiing tac dung ngoai ¥ sau di duoe ghi nhan & nhimg bénh nhan sir dung vardenatil trong tat ca cae nghién ctru lam sang (thang 3/2004) : 
Hé co quan Rat pho bién Phé bién 21% Khong pho bién Hiem > 0,01% 

> 10% dén < 10% re 1%: dén < 01% 
RGi loan mien dich if > Tang nhay cam 
Roi Joan tam than VESKES Lo ling 
Roi loan than kinh Nhite dau Chéng mat New Ey {la | Ngat 
Roi loan vé mat Tang ti | Tang nhan ap 

Ri ol es 
ROi loan tim bao g6m trong nghién 

ay Dau that nguc ctru eed Thiéu mau cg tim 
Roi loan mach bao gom trongnghién | Do bimg mat Tang huyét ap 
cru 

Ha huyét ap 

Ha huyét ap tu thé 
Roi loan hé hap, long ngue va trung Sung huyét mii | Kho tha Phu thanh quan 
that, bao gém trong nghién ciru Chay mau cam | 
Roi loan tiéu hoa, bao gom trong Kho tiéu Bat thuong xét nghiém chu nang gan 
nghién ctru Buén nén | 
Roi loan da va mé duci da Pho mat | 

Phan img nhay cam vdi anh sang 
Roi loan hé co xurong va mé lién két, Dau lung Cimg co 4 
bao gém trong nghién ciru Dau co 

Tang creatine phosphokinase trong 

mau 
Roi loan hé sinh duc va vu 

Tang cuong | 

(cuong kéo dai i 

hay a a dau) | 
Gidm sat hau mdi : 

Ghi nhan c6 nhdi mau co tim ¢6 lién hé tam thoi voi viée str dung vardenafil va hoat dng tinh duc. Nhung khong thé xadMinb“nhdéi mau co 
tim cé lién hé true tiép voi vardenafil hay voi hoat déng tinh duc, voi tinh trang bénh ly tim mach c6 san ctia bénh nhan hi; y sur ket hop cua 
nhimg yéu té nay. 

Hwoéng dan edch xit tri cic tde dung khong mong muon (ADR): 

Cac tae dung khong mong muén thuong thoang qua, nhe hoae trung binh. khi cdc triéu chimg xay ra, can giam liéu va diéu tri triéu chimg 
néu thay can thiét, 

Can phai thong bao cho ngudi bénh biét vé cac rdi loan thi giae, thinh giae ¢é thé xay ra (nhin mo, mat thi giac, mat thinh gidac) khi dung 
thuéc. khién cho sinh hoat va lam vige Kho khan. Neudi bénh cd bat kv di loan thi giae hodc thinh gidc nao déu phai ngimg thude va can 
duge tham kham mit, tai toan dién. 

Dé loai trir cac tae dung khéng mong mudn nghiém trong xay ra, can kiém tra can than bénh sir cua bénh nhan lién quan dén ha huyeét ap tu 
thé va cac yeu to nguy co vé tim mach, Chéng chi dinh sur dung thude néu bénh nhan cé bénh Iv vé tim mach va ha huvet ap tr the 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: 
Trigu ching: Trong nhimg nghién ciru vé lieu 6 ngudi tinh nguyén, ther nghiém vardenafil & liéu tang dan dén 80meg/ngay. Ngay ca voi liéu 
cao nhat duge thir nghiém (80mg/ngay), déu durge dung nap ma khong gay tac dung ngoai y nghiém trong. Diéu nay duoe xac dinh qua mot 

2 lan/ngay, ghi nhan 6 vai truéng hop dau ltmg tram trong. Tuy nhién, 
aghién ctru sir dung liéu 40mg/ngay trong 4 tudn. Khi sur dung 40mg 
khéng ghi nhan d6c tinh trén co hay than kinh. 

Bign phip xir tri: Khi qua lieu, cde bien phap hd tro tiéu chudn ean duge thye hign tay theo yéu cdu. Loc than khéng lam tang thanh thai 
vardenafil vi thuéc gan két cao voi protein huyét thanh va khong thai trir nhiéu qua nude tiéu 

DAC TINH DUOC LUC HOC: 

- Nhoém duge ly: Thude tri loan chre nang cuong. 

- Ma ATC: G04 BEO9. 

~ Cuong duong la mét qua trinh huyét dong hee dura trén sw g.dn co tron cai thé hang va nhtg tiéu déng mach cé lién quan. Khi ¢6 kich thich 
tinh duc, tir nhtmg tan cing than kinh tai thé hang sé phong thich nitric oxide (NO), lam hoat hda erizym guanylate cylase gay tang néng 43 
guanosine monophosphate vong (¢GMP’ tai thé hang. (eu nay kich hoat sy gidn co tron. cho phép ting luu luong mau vao duong vat. 
Do tac dung tre ché PDFS, enzym chiu trach nhiém vay thoai bién eGMF tai thé hang, vardenafil lam t4.2 manh tac dung cua NO noi sinh, 
duge phéng thich tat cho tai the hang khi ¢6 hich thich tina duc 

DAC TINH DUQC PONG HOC: 
- Vardenafil duge hap thu nhanh qua duimg uéng. Nong 46 dinh huyet tuong dat duge wong vong 30 — 120 phut. Ti 1é hdp thu tang khi 

vardenafil duoc ding trong bita an cé chat béo cao,
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- Vardenafil phan bé rong trong mé va khoang 95% vao protein huyét trong. Né duoc chuyén hda tofg gan chu yéu [a cytochrom P450 isoenzymes CYP3A4, nhu CYP3A5 va CYP2C isoform. 
- Vardenafil duge thai trir chu yéu qua phan (91 — 95 %) va mét phan it hon qua than (2 — 

cao tudi va trong bénh nhan bénh gan hodc suy than. 
}othanh thai co the duge giam bét & newoi 

QUY CACH DONG GOI: Vi AlwPVC, Vi 1 vién, hop | vi va hop 2 vi: Vi 2 vién, hop 1 vi va hép 2 vi. 
DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA THUOC: 
Bao quan: Noi khé thoang, tranh anh sang, nhiét d6 khong qua 30°C. 
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuat. 
Tiéu chuan chat lngng: TCCS. 

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

CONG Ty CO PHAN DUOC PHAM PHUONG DONG 

oO PHAN 
pude PHAM 


