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Tadalafil STADA® 10 mg

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim chira: X
Tadalefiho. oo 80 Auis, L. s, s A T0leTy
Tadugewviradu 1 vién

(Lactose monohydrat, microcrystallin cellulose, croscarmeliose
natri, natri lauryl sulfat, hydroxypropyl cellulose, magnesi stearat,
ohygmmellnse‘ macrogol 6000, talc, titan dioxyd, oxyd s&t véng)
MOT
Vién nén bao phim mau vang, hinh giot nudrc, hai mat khum, mét
matkhéc chr“T10", mot mét tron. :
DUQCLYCHQC o
Tadalafil 14 chét (c ché chon loc, co phyc hdi clia guanosin
monophosphat véng (cGMP) — dac biét Ia phosphodiesterase typ 5
(PDES). Khi kich thich tinh dyc dAn dén phéng thich nitric oxyd tai
+€hd, sip.(#e.ché PDES ciatadalafil lam tang ndng 46 cGMP trong thé
hang. Két qua lam gién co tron va téing dong mau vao cac md durong
vat, tlr 36 gay currong duong vat. Khi khéng co kich thich tinhiduc,
tadalafil khéng co tac dung.
DUQCHONGHQC
Tadalafil hép thu tét sau khi ubng. Néng @8 dinh trong huyét tivong
datduoe trong vong 2 gid, toc a6 va mire 88 hap thu khdng bj anh
huwéng boithire an. .
Tadalafil dwrge phan bé rong vao cac md va khoang 94% gén két
Vo protein huyét tuong. Thube dirge chuyén hoa chii yéu & gan
bdi cytochrom P450 isoenzym CYP3A4. Chét chuy&n héa chinh ja
methylcatechol glucuronid khéng cé hoat tinh. Thai gian ban thai
trung binh cla tadalafil khoang 17,5 gier. bzt
Tadalafil dugc dao thai chi yéu dudi dang chét chuyén héa qua
phan (61% liéu sir dung) va lwong ithon qua nudrc tidu (36% lidu sir
dung). B3 thanh thai gidm & ngueéi I6m tudiva bénh nhan suy than,
CHIBINH . A
Tadalafil STADA® 10 mg dugc dung trong diéu trj réi loan cureng
durong. Thudc chi eo téc dung khi co sy kich thich tinh duc:
LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Tadalafil STADA® 10 mg duge dung bang dwdng ubng, ngay 1
Aan, khong phuthudevao bivadn. e o i
~ Ligu thwang diing 14 10 mg, it nhét 30 phit trrére khi quan hé tinh
dyc. Liu diing mdi ngay co thé tang dén 20 mg hodc giam con 5
mg khi can thiét. Hiéu qua clia thubc c6 thé kéo dai dén 36 gi¢r sau
khi udng. LiéU khilyén dung téi da la ngay mét 1An va khiéng diing
lién thc mdi ngay vi chira c6 déy du di ligu vé tinh an toan clia
thudc khi ding lau dai. ?
- Khéng cén higu chinh ligu & ngudi cao tudi. :
- Bénh nhan suy gan: O bénh nhan suy gan mirc 6o nhe dén vira,
liu t&i da khdng qua 10 mg ngay mét &n. Khéng dung tadalafil cho
bénh nhan suy gannang.

— Bénh.nhan suy than: O bénh nhan suy thén mikc d6 vira (96 thanh

thai creatinin tir 31 - 50 mi/phit), nén khdi dau véiligu 5 mg khong
quéa mét lAn/ngay, lidu téi da khéng qua 10 mg mét1an mbi 48 gidy.
O bénh nhan suy than nang (dd thanh thai creatinin dudi 30
mi/phit) ké ca bénh nhan dang thAm phan mau, lidu t6i da khong
qué 5 mg motlan/ngay. 7

- Bénh nhan da 6n dinh vdi ché'dd didu tri diing thuée chen thy thé

alpha, nén diing tadalafil vt liéu khdi d&u 5 mg.
- Bénh nhan ding cac thubc 'c ché manh cytochrom P450

isoenzym CYP3A4, khéng nén dung tadalafil qua 10.mg mdt lén.

mbi 72 gier.

CHONG CHIiDINH

—  Kéthop vainitrat hodc nitrit hiru co, lign tuc va/ hogc khang lién tuc.

-~ M&n cam v&i tadalafil hodc bét ky thanh phan nao ctia thube.

CANHBAO VA THAN TRONG :

Cénh bdo ;

- Tim mach: Hoat dong tinh duc ¢6 lién quan dén nguy co vé tim
mach. Vi thé, nén danh gia tinh trang tim mach ctia bénh nhan
treére khi khéri dAu didu trj vai tadalafil. Nhirng tac dong trdm trong
trén tim mach lién quan dén tadalafil 98 dwoc bao cao bao gbm

- nhdimau co tim, ngung tim a6t ngét, ddt quy, dau ngyc, hdi hop va

~ mach nhanh. Khéng nén didu tri réi loan curong duong véi tadalafil

& nhirng bénh nhan dwoc khuyén la khéng nén hoat ddng tinh duc

vi tinh trang tim mach. Déc biétlién quan d&n nguy co ha huyét ap

khéng mong mudn hoac gian mach & nhirng bénh nhan bj nghén

tam théttrai (nhw hep ddng mach chi, hep dwdi dng mach chi do
phi gai tw phét) hodc giam tram trong kha nang tu déng kiém soét
huyét ap.

Thi gide: Khéng nén dungtadalafil & nhirng bénhnhan réi loan véng
mac thoai héa ditruyén, ké ca viém vang ngacsécus. -

Niéu - sinh dye: Than trong khi ding thuéc & nhiing bénh nhan co bién
dang gidi phau duong vat (nhur durong vét dgﬂb& bénh xo thé hang,
bénh Peyronie) va nhirng bénh Iy c6 thé dan dén chirng curomg ciing
dwnga:at {nhu bénh thiéu mau héng cAu hinh liém, da u ty, bénh
bach cau), ;

m‘”w”y i | r 1ot SILER- i
Khong nén phéi hop déing théi tadalafil véi céc thube khac dé didu
tri rbi loan cwrong dirong vi tinh an toan va higu qua khi phéi hop cac
thudc nay chwa duwoc nghién clru. ; .
Viéc sir dung tadalafil cho ngui dudi 18 tudi chra durgore danh gia,
khéng dung tadalafil cho tré em hodc tré so ' sinh.

TWONG TAC THUOC

Nitrat hitu cor va dan chét nitric oxyd: Tang tac dung ha huyét ap, ké
ca gcung nitrit dang hit. Chéng chi dinh khi phéi hop tadalafil véi cac
thudc nay.

Thuéc dnh hudng dén enzym microsorn gan:

+ Két hop voi cde thude Gc ché CYP3A4 (ketoconazol,
thuéc trc ché HIV protease, thudc (e ché non-nucleosidal
transcriptase): Tang AUC ciia tadalafil. ; ol

+ Kéthop véi thude trc ché HIV protease (amprenavir, atazanavir,
fosamprenayir, indinavir, lopinavir phéi hgp vdi ritonavir,
nelfinavir, saquinavir, tipranavir két hep véi ritonayir ligu thap)
ho#c thude e ché men sao chép ngwge non-nucleotid: Tang
ndng dé dinh trong huyét tuong, mirc dd hép thu va ther gian ban
thai ctia tadalafil.

+ Két hop voi rifampin, chat cam (ng CYP3A4: Giam ndng do
tadalafil. - i B g

Thubc tri tang huyét ap: Nguy co ha huyét ap khi phéi hop dbng thei

vori céc-‘tht:fc trj ting huyét 4p (doxazosin, thubc chen thy thé

angiotensin Il). Than trong khi dung dbng thér véi cac thubc e ché

PDE typ 5 va thube chen thu thé alpha adrenergic vi ¢a hai déu la

thubc gian mach. K&t hop tadalafil voi metoprolol, enalapril,

amlodipin hodc bendrofluazid lam ha huyét 4p nhe.

PHU N’ CO THAIVA CHO CONBU

AN

TAC DYNG PHY

Tadalafil khéng chi dinh cho phuy nie.

HHUONG TREN KHA NANG LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién céu vé anh hudng dén kia nang lai xe va van hanh
may moc. Mac di tAn suét bj hoa méat chang mit khi dung gid dugc
vé tadalafil trong céc thir nghiém 1&m sang 12 nhu nhau, bénh nhan
rién dugre canh béo vé vic than trong st dyng tadalafil trréc khi i
%e va van hanh may méc. BB i
Téc dung phu thuong géap: Pau dau, kho tiéu, dau lwng, dau co,
sung huyét mai, chirng dé birng (méat va cdcvangkhac).

Ha huyét ap (thudng duge bao cdo khi dung tadalafil cho bénh
nhan dang uéng thudc chéng tang huyét ap).

Cueong dau duong vatkéo dai.

Hiém gép réi loan thj gidc (nhw nhin mé, thay ddi kha nang nhin
mau, viém két mac, dau mat, tAng chay nwéc mét, phi quanh mét).

QUALIEU

Lidu don Ién dén 500 mg dugrc thy nghiém trén ngudi khée manh
va lidu lén dén 100 mg m lAn/ngay da mq?i:k‘mg cho bénh
nhan, Cac phan (rng phu cing twong tu nhur khi ding liéu thap.
Trong t hep qua liéu, nén ding cac bién phap hé trg tly theo
yéu cau. Tham phan mau khéng lam tang dang ké sy dao thai
tadalafil.

BAO QUAN : Trongbao bikin, noikhé. Nhiétdé khong qua 30°C.
HANDUNG : 24thangké tirngay san xuét.

po

NGGOI : Vi1vién.Hop1vi.
2vién. Hop 1 vi.

w y
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiéu chufn nha san xut.

THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC Si

Dé xa tim tay tré em
Khéng ding thuéc qué théi han sir dung
Boc ky huwéng dan sir dung trwede khi ding
u can thém théng tin, xin héi y kién béc st
Théng bao cho béac si nhirng tic dung khéng mong muén
gép phai khi str dung thubc

Nha sdn xudt:

———,. Chi nhanh CTY TNHH LD STADA-VN
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S |A D A 54 40, Bai 19 Ty Do, KCN Viét Nam-Singapore,
Thj x& Thuén An, Tinh Binh Duong, VN

DT: (+B4.650) 3767470-3767471 - Fax: (+84.650) 3767469




