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MAU TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC
(MAT TRUGC)

1. TENTHUOC:

~ TadalExtra20

2.CAC DAUHIEULUU Y VA KHUYEN CAO KHIDUNG THUSC:
DE XA TAMTAY CUA TRE EM

DOC KY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG

THUGSC NAY CHIDUNG THEO DON THUSC

3. THANH PHAN CONG THUC THUGC:

Thanh phén hoat chat: Tadalafil 20 mg

Thanh phén té duoc: Lactose, cellulose vitinh thé, natri glycolat starch,

natri lauryl sulfat, povidon, magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose,
polyethylen glycol, talc, sunset yeliow ORI T 1 7= T e (1 I R 711-11 )

4. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, hinh trén, mau vang, canh va thanh vién lanh
lan.,

5.CHIDINH:

Didutrirdiloan cuong duong.

Thuéc chic tac dung khi co sy kich thich tinh duc.

Khéng c6 chi@jnh TadalExtra 20 cho phu ni.

6. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cach dung: Ding duwéng ubng. Uéng trede luc sinh hoat tinh duc it nhét 30 phat,
khong lién quan dén bira an.

Lidudung:

- Nguwdi lén:

Liéu dung mdi ngay Ia 20 mg khi c&n thiét, it nhat 30 phut trrére khi quan hé tinh duc.
Hiéu qua cdathubc c6 thé kéo dai 24 gi¢r sau khiubng. Chinén dﬁng m&i ngay mét 1an
vakhéng ding lién tuc hang ngay vi chwa co dir liu an toan clia thude khi dung 1au dai.

-Nguwor gia:

Khong can hiéu chinh & nguéi 16 tudi.

- Suy thén:

Khuyén céo nén sir dung vién nén bao phim TadalExtra 10.

Hién nay chua c6 dir liéu vé viéc st dung lidu cao hon 10 mg tadalafil & nhirng bénh
nhan suy than.

-Suygan:

Khuyen cao nén st dung vién nén bao phim TadalExtra 10.

- Tiéu dudng:

Diéu chinh liéu lvgng khong cAn thiét aéi voi bgnh nhan d4i thao dudng.

- Tré em va dj tudivj thanh nién:

Khong nén dung tadalafil cho nhirng nguéi duéi 18 tudi.
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7.CHONG CHIDINH:

- Qua man vihoat chat hodc bAt cir thanh phan nao cliathube.

- Kéthop véinitrat.

- Chéng chi dinh a6ivéi nhirng nguréi bj banh tim mach:

+Bénh nhan nhdimau co tim trong vong 90 ngay qua. \

+ Bénh nhan bj dau that ngyc khdng én dinh hoac dau thét nguc xay ra trong khi
hétinh duyc. A

+ Bénh nhan thugc nhdém 2 theo xép loai cla hoi tim New York hodc bénh nhan s:.ly‘l{m
nang hon trong 6 thang gin day. \
*+ Bénh nhan loan nhip khéng kiém soat duoc, huyét ap thap (<90/50 mm Hg) hoac
tang huyét ap khdng kiém soat duorc.

+Bénhnhan ddt quy trong 6 thang gn aay.

8.CANHBAO VA THAN mgnc KHIDUNG THUGC:

- Cén tham kham 1am sang dé chan doan réi loan cuong duvong cling nhw xac djnh céc
bénh tiém &n kém theo, trré'c khi tién hanh ké don st dung cac loai dugre phdm.

- Bién c6 tim mach nghiém trong bao gdm nhdi mau cor tim, 46t tir do tim, dau thét ngyrc
khéng én dinh, loan nhip that, 46t quy, con thiéu méau nao thoang qua, dau ngyre, danh
trdng ngyc va nhip tim nhanh @& duoc bao cdo hodc ¢6 trong cac thir nghiém Iam
sang. Hau hét cac bénh nhan nay a3 duoc bao cio Ia co nguy co tim mach tr trude.
Tuy nhién chua thé xac dinh céc su kién nay ¢ lién quan dén cac yéu té nguy co aén
TadalExtra 20, dén hoat déng tinh duc hodc sy két hop clia cac yéutdkhac.

- Hién nay chua cé nhidu dix iéu vé tinh an toan cua tadalafil trong nhirng nhém bénh
sau day, néu c6 chi dinh ké toa cho bénh nhan thy thuéc phai can nhéc ky gitra lori ich
vanguy co:

+Bénh nhan b suy than nang (43 thanh thai creatinin < 30ml/phat).

+Bénhnhan suy gan nang (nhém C Child-Pugh).

- Can than trong trén bénh nhan co nhirng bénh ly gdy dau duong vat (nhw bénh thiéu
mau hdng cdu hinh liém, da u tay, bénh bach cau) hay trén nhiing bénh nhan cé bién
dang giai phdu duong vat (nhu duong vat gap goc, bénh xo thé hang hay bénh
Peyrecnie).

- Hién nay khéng biét 1a TadalExtra 20 co higu qua hay khéng trén nhirng bénh nhan
ténéthugng tiy séng va nhirng bénh nhan ¢6 phiu thuat ving chau hay phdu thuat
tuyéntién liét.

- TadalExtra 20 chira lactose. Nhirng bénh nhan co ditruyén hiém gép khong dung nap
galactose, khiém khuyét men Lapp lactase hay réi loan hép thu glucose-glactose
khéng nén ding san phdm thubc nay.

- Tinh an toan va hiéu qua khi phéi hop TadalExtra 20 véi cac thube khac dé didu tr réi

loan cwrong duong chua duoc nghién ciu. Do d6 khuyén cao khdng nén dung phéi_. = ;

hop cac loaithube nay.

- Higu qua sir dung lieu mdingay lau dai chua duoc thye hién do d6 khuyén cao kh-:}i';’g

duoc sir dung mdingay.

9.SUDUNG THUGC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:
TadalExtra 20 khdng duwoc chidinh cho phu ni, o |
10. ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAIXE, VAN HANHMAY MOC;

J

TadalExtra 20 c6 4nh hudng khéng dang ké dén kha nang Ii xe va van hanh méy |/
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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUGGC
(MAT SAU)

moc, tuy nhién bénh nhan nén dugc canh béo vé viée than trong sir dung tadalafil
trerdc khilai xe hay van hanh may méc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUSC:

- Céc chét tre ché cytochrom P450;

Tadalafil chli yéu duoc chuyén hda béi CYP3A4. Céc chét chon loc (e ché CYP3A4,
ketoconazol lam tang dién tich duéi duéng cong cia tadalafil téi 107%, khi so sanh
vOi tadalafil dung mot minh. MGt vai chét (re ché men protease nhuw ritonavir,
saquinavir va nhirng chét (rc ché CYP3A4 khac nhu erythromycin, clarithromycin,
itraconazol va nuéc ép budi {grage fruit) phai than trong khi sir dung ddng thi voi
tadalafil viching c6 thé 1am tang ndng dé clia tadalafil.

- Thubc g8y cdm tng cytochrom P450:

Rifampicin giam dién tich dwéi duong cong (AUC) clia tadalafil xubng con 88%. Cac
thudc gay cam (rng khac clia CYP3A4 nhu phenobarbital, phenytoin, carbamazepin
cling c6 thé lam giam ndng a4 tadalafil trong huyét trong.

- Chire ndng céc chét chuyén ché (vl dy p-glycoprotein)

Chtga dwoc biét, do A6 cac chét nay ng bj trc ché s& co mét tidm tang v& tuong tac
thuoc .

- Nitrat:

Tang nguy co ha huyét ap, ké c4 khi dung nitrat dang hit. Chéng chi dinh khi phdi hop
tadalafil véithube nay.

- Thudc trj cao huyét ap (bao gdm ca thubc chen kénh calci):

Nguy co tang tac dung ha huyét ap khi phéi hop ddng thei véi cac thude trj cao huyét
ap (doxazosin, thubc chen thy thé angio-tensin I1). Than trong khi ding adng thei véi
cac thude ire ché PDE type 5 va thubc chen thy thé alpha, ciing nhu thubc gian mach
khac. Két hop tadalafil véi metoprolol, enalapril, amlodipin hodc bendrofluazid lam
gidm huyét ap. Ha huyét ap thé ding cling xay ra khi két hop tadalafil va thuéce chen
thuthé alpha.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUGC (ADR)

Tac dung phy thudng gdp (ADR 2 1/10): Nhire d4u, kho tiéu.

Téc dung phu it g&p (1/100 S ADR < 1/10): Chong mat, d6 mat, xung huyét niem mac
mui, dau lung, dau co. )

Tac dung Jmu hiém g@p (1/1000 < ADR < 1/10000): Sung mi mét, dau tai mat, két mac
xung huyét.

Cactac dung ngoai y dugc ghi nhan véi tadalafil thuéng thoang qua va & mirc dd nhe
hay vira,

13. QUALIEU VA CACH XU TRI:
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13. QUALIEU VA CACH XU TRI:

Quaé liéu: Liéu duy nhét Ién dén 500 mg duoc thir nghiém trén ngudikhoe m nhva liéu
Ién @én 100 mg nhiéu IAn/ngay g4 dwoc chi dinh cho bénh nhan, Cac phan' u
cling twong ty khidlng lidu thap.

X Irl: Trong tredng hop qua lieu nén dung cac bién phap hd tro tiy theo yéu cau.
Thé&m phan mau gt’.z) phan khéng dang ké vao sy dao thai cla tadalafil.

Tich cyctheo dbi dé co bién phap x tri kip thei. \
14.DAC TINH DUQC LUC HOC:

Nhém dugce ly: Thube sir dung trong réi loan chirc nang cuong duong.

MaATC: GO4BEOS.

Tadalafil 1a mdt chat (rc ché thuan nghich, cé héi phuc guanosine monophosphat vong
(cGMP), @&c biét trén men phosphodiestsrase type 5 (PDES). Khi c6é kich thich tinh
duc sé giai phong nitric oxit (NO) tai chd, sy trc ché PDES cua tadalafil 1am tang néng
d% cGMP trong thé hang. Dieu nay dan 1¢i gidn co tron va lam tang déng mau vao md
duong vat, Ir d6 gay cuwong dwong vat. Khi khéng 6 kich thich tinh duc, tadalafil
khong cétac dung gi.

15.DAC TINH DUGC BONG HOC:

Hép thu: Tadalafil duoc hép thu d& dang sau khi uéng, ndng do téi da trong huyét
trong dat duoc sau 2 gio. Sinh kha dung tuyét abi cia Tadalafil sau mét liéu uéng
chwa duoc xac dinh.

Tilg va mirc a6 hap thu clia tadalafil khong bi anh hudng beithirc &n, do d6 TadalExtra
10 ¢6 thé ubng lic d6i hoac no. Thi gian dung thubc (budi sang hay budi t6i) khéng
anh hudng dén nhip 46 va mirc 46 hap thu thudc.

Phéan b6: Thé tich trung binh ctia sy phan phéithudc sau khi sir dung vao khoang 63 L.
O néng % diéu tri 94% clia tadalafil gan véi protein trong huyét twong. It hon 0,0005%
liéu ding xuat hién trong tinh djch ctia ngudikhde manh.

Chuyén hoa: Tadalafil duoc chuyén héa chi yéu bdi cytochrom P450 dang déng vi
3A4. Chat chuyén héa chinh dang methylcatechol glucuronid khéng cé hoat tinh.

Théi trie: Thoi gian ban thai trung binh cla tadalafil khoang 17,5 gi¢. Tadalafil duoc
dao thai chu yeu duéi dang chat chuyén hoéa khéng hoat ddng, chi yéu qua pmﬁl’?
(knoang 61% liéu dung) va nudc tidu (36% lidu ding). B4 thanh thai giam & ngudlion” =
tudiva bénh nhan suy than. o
16.QUY CACHDONG GOI: . :fgg
Hép 01 vix 02 vién nén bao phim. 37
Hop 01 vix 04 vién nén bao phim.
Hop 01 vix 08 vién nén bao phim.
Hép 01 vix 10 vién nén bao phim.
Hop 01 vix 12 vién nén bao phim.
17. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUG
THUOC:

Diéu kién bao quan: Noikhd, nhiét dd du¢i30°C, tranh &nh séng.
Han dlng: 36 thang ké tlr ngay san xut.

Tiéuchuan chétiweng ctathude: TCCS.
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18. TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:
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