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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
TAFALIZ 10

“THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC
DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG”

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC
Thanh phin hoat chat:
TRREBIEERT: wcaiisioicninisiioiniesiisuss i simbis oo R R R I s 10 mg
Thanh phén td dwge:
Microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, hydroxypropyl cellulose, sodium lauryl sulfate,
croscarmellose sodium, colloidal silicon dioxide, magnesium stearate, hypromellose,
polyethylene glycol, talc, titanium dioxide, yellow iron oxide.
2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim
M6 G san phédm: Vién nén tron, bao phim mau vang, hai mit khum tron, thanh va canh vién lanh
lan.
3. CHI PINH
Thude dwoe chi dinh trong diéu trj rbi loan cwong dwong & nam gidi trudng thanh.

Cén c6 hoat déng kich thich tinh dyc thi thude méi ¢6 hiéu qua.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich dung
Thude dung dudng udng va khong phy thude vao biva an.

Lidu diing
Nam gi6i trivong thanh
Liéu khuyén céo thudng ding 1a 10 mg, uéng trude khi dy dinh quan hé tinh duc, ¢6 thé ding
cung hodc khéng cting thire an.
O nhimg bénh nhan ma tadalafil 10 mg khdng tao ra hiéu qua nhir mong mudn, cé thé ding liéu
20 mg. Sir dung thudc it nhét 30 phit trude khi quan hé tinh dyc.
Tén sudit ding liéu t5i da 12 mdt 1an mdi ngdy.
Thube dwoe chi dinh sir dyng truée khi quan hé tinh duc va khong kkuyén khich sir dung lién
tuc hang ngay.
O nhiimg bénh nhan dy dinh sir dyng tadalafil thuomg xuyén (tic 1a it-nhit 2 lin/tuan), ché do
ding 1 lan/ngay voi lidu tadalafil thip nhét c6 thé duge coi la phit hop, dwa trén sy lya chon cua
bénh nhén va dénh gid cta bac si. O nhiing bénh nhan nay, litu khuyén cdo la 5 mg udng 1
lAn/ngay vio ciing thoi diém trong ngay. Liéu c6 thé giam xudng con 2,5 mg 1 lan/ngay dya trén
khé ning dung nap ctia timg cé thé.
Viée tiép tuc sir dung tadalafil hang ngay nén duge danh gia lai dinh ky.
Luwu y: Dbi véi cde lidu ding 2,5 mg va 5 mg nén chon dang bao ché khéc ¢6 ham lugng phi
hop hon.
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o, didu chinh lidu & bénh nhan suy thin nhe dén trung binh. D4i v6i bénh nhén suy thin
ning, lidu khuyén cdo 16i da 13 10 mg.
Khéng khuyén cdo dung lidu tadalafil 2,5 hodic 5 mg 1 lan/ngay dé didu tri rdi loan cwong dwong
& nhitng bénh nhéan suy than nang.
Bénh nhén suy gan
Khi sir dung tadalafil dé didu trj rdi logn cwong duong, liéu khuyén cao la 10 mg dung trude khi
dy dinh quan hé tinh duc v6i cing hojic khong cung thire @in. Dir liéu lam sang vé tinh an toan
cta tadalafil & nhiing bénh nhan suy gan niing (Child-Pugh loai C) con han ché; néu chi dinh
thudc nén tién hanh danh gia lgi ich/rii ro trén timg ca thé cdn than. Khong cé dit liéu nao vé
viéc ding lidu tadalafil cao hon 10 mg cho nhirng bénh nhén suy gan.
Liéu dimg 1 lan/ngay dé diéu tri rdi loan cwong duong vin chira duge danh gia & nhimg bénh
nhén suy gan; do d6, néu chi dinh thudc phai tién hanh ddnh gia cén than loi fch/ri ro trén timg
bénh nhén.
Bénl nhin dai thio dwong
Khéng cin didu chinh lidu & bénh nhan déi théo duong,
Tré em
Khéng c6 tic dung dang ké nao khi sir dung tadalafil & tré¢ em trong diéu trj r6i loan cuong
duong.

5. CHONG CHI DINH

Bénh nhin quéd min vai tadalafil hogic bt ky thanh phén ta duge nao ciia thuc.
Trong céc nghién ctru 1am sang, tadalafil da duge chimg minh 12 1am ting tac dung ha huyét ap
ctia nitrat. Diéu ndy ¢6 thé 1a do téc dung két hop gifta nitrat va tadalafil trén con dudng oxit
nitric/cGMP. Do d6, chdng chi dinh ding tadalafil cho nhimg bénh nhén dang sir dung bat ky
dang nitrat hiru co nao.
Khéng duge str dung tadalafil trén bénh nhin nam méc bénh tim mach cin tranh cdc hoat dong
tinh duc. Béc si nén céin nhiic nguy co tim mach tiém 4n khi hoat déng tinh duc & nhimg bénh
nhéan méc bénh tim mach tir trude.
Chdng chi dinh str dung tadalafil trén ciac nhém bénh nhan méc bénh tim mach sau diy do
khong duge dua vao thir nghi¢m lam sang;
- Bénh nhan md&i bi nhdi mau co tim trong vong 90 ngay,
- Bénh nhén bj dau thit ngye khong dn dinh hodic dau thit ngyc xay ra trong khi giao hop,
- Bénh nhén bi suy tim d) 2 hodc niing hon theo NYHA trong vong 6 thang qua,
- Bénh nhén bj 'a2an nhip tim khéng kiém soat duoc, ha huyél ap (< 90/50 mm Hg), hodc ting
huyét dp khong kiém soét duoc,
- Bénh nhén bi djt quy trong vong 6 thang trd lai day.
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. tc bo phan trude khong do viém dgng mach (NAION), bt k& tinh trang nay c6
. ¢ 1iép xiic v6i chét tre ché PDES trude do hay khong.

dung d@mg thoi thude e ché PDES, bao gfim tadalafil, véi thudc kich thich
yelase, ching han nhu riociguat, vi ¢6 kha nang dan dén ha huyét ap tri¢u chirng.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trwde khi ditu tri biing tadalafil
Cén phai tién hanh diéu tra tién sir bénh 1y va kham sirc khoe dé chdn doén rbi loan cwrong
duong va xéc dinh nguyén nhéan tiém 4n trude khi can nhic didu tri bing dwoc 1y,
Trude khi bét dau bat ky phuong phép diéu trj rdi loan cuong duong nao, bic si nén can nhic
tinh trang tim mach cta b¢nh nhén, vi ¢6 mot mirc dj rui ro tim mach lién quan dén hoat dong
tinh dyc. Tadalafil c6 dic tinh gian mach, din dén giam huyét ap nhe va thoang qua, do dé lam
tang tac dung ha huyét ap cta nitrat.
Dénh gi4 réi loan cuong duong nén bao gdm viée xde dinh cic nguyén nhan tiém 4n va xéc dinh
phirong phap didu tri phit hop sau khi danh gid y t& phit hop. Chwa biét ligu tadalafil ¢6 hiéu qua
# & nhitng bénh nhéin da trai qua phﬁu thudt ving chéu hoiic cit bo triét dé luyén tién liét khong
+ bao tdn than kinh hay khéng.

Tim mach
Céc bién cb tim mach nghiém trong, bao gém nhdi mau co tim, dét tir do tim, dau thét nguc
khong 6n dinh, loan nhip that, dot quy, con thiéu mau cuc b thoang qua, dau nguc, hoi hdp va
nhip tim nhanh, d& duge bdo céo sau khi dwa thude ra thi trudng va/hoiic trong cac thir nghigm
lAm sang. Hau hét bénh nhén gap cic bién ¢b nay déu c6 céc yéu t6 nguy co tim mach tir trude.
Tuy nhién, khong thé xéc dinh chiic chén li¢u céc bién cd nay co lién quan tryc tiép dén céc yéu
t6 nguy co, tadalafil, hoat dong tinh dyc hay sy két hop ciia céc yéu té nay hodic nhitng yéu t6
khac hay khong.
O nhiing bénh nhén diing dbng thoi cée thube chdng ting huyét ap, tadalafil co thé gy giam
huyét 4p. Khi bit ddu didu tri hang ngay bing tadalafil, cin cén nhic 14m sang thich hop dé ¢6
thé diéu chinh lidu thube chéng tiang huyét ap.
O nhitng bénh nhan dang ding thude chen alpha 1, viée ding ddng thai tadalafil ¢6 thé din dén
ha huyét ap triéu chimg & mdt sé truomg hop. Khong khuyén céo két hop tadalafil va doxazosin,
Thi lye
Céc khiém khuyét v& thi gidc, bao gdm bénh 1y hiic vong mac trung tm thanh dich (CSCR) va
cée trudmg hop NAION di duge béo céo lién quan dén viée sir dung tadalafil va céc chét (rc ché
PDES5 khéc. Hiu hét céic truomg hgp CSCR déu ty khoi sau khi nging tadalafil. D&i véi
NAION, cée phén tich dit liéu quan sat cho thiy nguy co NATON cdp tinh ting 1én & nam gii b
rdi loan cwong duong sau khi tiép xtc véi tadalafil hofic cdc chét irc ché PDES khéc. Vi diéu
ndy c6 thé xdy ra trén tét c cdc bénh nhén sir dung tadalafil, bénh nhan cin dugce canh bio ring
trong trudmg hop khiém khuyét vé thi gide dot ngdt, suy giam thi he vaZhoiic bién dang thi gidc,
nén ngung ding tadalafil va tham khdo y kién bac st ngay lép tirc.

Giam hoic mét thinh lye ddt ngit

Céc trudng hgp mét thinh Iy dét ngdt di duge bao céo sau khi sir dung tadalafil. Mic di mot )
trudmg hop c6 cée yéu td nguy co khdc (nhur tudi tac, bénh dai thao duomg, ting huyét 4p va tién
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wh lye trede do), bénh nhan nén ngung dung tadalafil va tham kham kip thoi trong
iam hogic mét thinh lic dot ngdt. -

C) con han ché. Néu chi dinh tadalafil, bac si nén tién hanh danh gia loi ich/rti ro trén timg cé
thé cin than.
Bénh cwong ciing va bién dang gidi phiiu dwong vit
Bénh nhén bj cuong cimg kéo dai 4 gidr hodic lau hon nén duge hd trg y té ngay 1ap tirc. Néu tinh
trang cuong cimg khong dugce diéu tri ngay, c6 thé din dén tdn thuong mé duong vit va mét
kha niing cuong ctmg vinh vién.
Tadalafil nén duoc str dung thén trong & nhitng bénh nhén c6 bién dang giai phdu duong vit
(nhu bi géc canh, xo héa thé hang hodic bénh Peyronie) hodc & nhiing bénh nhan cé cac tinh
trang d& bi cuong cimg kéo dai (nhu thiéu mau hong cau hinh lidém, da u tiy hodc bénh bach
cau).
St dung vi chiit e ché CYP3A4
Can thin treng khi chi dinh tadalafil cho nhiing b¢nh nhan dang st dung thude e ché CYP3A4
manh (ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi dii quan sat thiy
ndng do tadalafil (AUC) ting 1én néu dung két hop véi cic thude nay.
Tadalafil va cic phwong phap diéu tri chirng rdi loan cwong dwong khic
Tinh an toan va hiéu qua khi sy két hop tadalafil va céic chéit tre ché PDES hoiic céc phuong
phap diéu tri réi loan cwong duong khéc chua dwoc nghién ciru. Do dé, bénh nhan nén duoc
khuyén cdo khong dung tadalafil chung voi cac thude/phuong phap diéu tri khac.
Canh béo ta dwge
Lacltose
Bénh nhéan b r61 loan di truyén hiém gip nhu khéng dung nap galactose, thiéu hyt lactase hoan
toan hoiic kém hip thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.
Sodium (natri)
Thude nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) trén mdi vién thude, nghia la vé co bian 'khong
chira natri'.
7. 8U DUNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
Tadalafil khéng dwec chi dinh cho phy nit.
Phy nit ¢o thai
Dir liéu vé viée sir dung tadalafil & phy nir mang thai con han ché. Céc nghién ciru trén dong vét
khong chi ra téc dung gy hai tryc tiép hofic gidn tiép ddi véi thai ky, sy phat trién cta bao
thai/phdi thai, qué trinh sinh n& hofic syr phat trién sau sinh. TSt nhit la teanh str dung tadalafil
trong thoi ky mang thai.
Phy niv cho con bui
Dit liéu duge dong hoc/ddce tinh ¢6 sin & dong vét cho thiy tadalafil bai tiét qua sira. Khong thé
loai trir nguy co ddi vi tré bi me. Khong nén sir dung tadalafil trong thoi gian cho con b,
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Tadalafil c6 anh huéng khong dang ké dén kha niing 14i xe hojic sir dyng méy mée. Mic du tan
sudit bdo cdo vé chimg chéng mit & nhom ding gia dwgc va tadalafil trong céc thir nghiém lam
sang la tuong ty nhau. Tuy nhién b¢gnh nhén can phai lvu y vé phan @mg thude khi ding tadalafil
trirGe khi 14i xe hodc sir dung may moc.
9, TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
9.1. Twong tic ciia thude
Tdc dung ciia cic thuée khdic di véi Tadalafil
Chdt it ché Cytochrome P450
Tadalafil chi yéu duge chuyén héa bai CYP3A4. Mot chit (e ché chon loc ciia CYP3A4,
ketoconazole (200 mg/ngay), lam ting ndng dd tadalafil (10 mg) (AUC) gép 2 1an va Crax 15%,
s0 v&6i AUC va Coax khi chi dung tadalafil. Ketoconazole (400 mg/ngay) lam tang ndng dd
tadalafil (20 mg) (AUC) gép 4 1an va Cinax 22%. Ritonavir, mjt chét (rc ché protease (200 mg x 2
1dn/ngdy), 1a chit (e ché CYP3A4, CYP2CY, CYP2C19 va CYP2D6, lam ting nong d tadalafil
(20 mg) (AUC) gép 2 lan ma khong 1am thay ddi Ciax. Miic dil cédc twong tac cy thé chua duge
nghién citu, cée chét e ché protease khac (nhur saquinavir) va céc chét trc ché CYP3A4 khéc
(nhw erythromycin, clarithromycin, itraconazole va nuée ép budi) cin phai sir dung thin trong
khi ding ddng thoi, do kha néing lam tang ndng dd tadalafil trong huyét twong, din dén tang ty 1é
céc tac dung khong mong mudn.
Chdt vin chuyén
Vai trd ctia chit van chuyén (vi du, p-glycoprotein) trong viée phan bd tadalafil vin chua dwoc
biét 1. Do dé, c6 kha ning xdy ra tuong tac thude do tre ché chat van chuyén.
Chdt cam img Cytochrome P450
Chét cam g CYP3 A4, rifampicin, lam giam AUC cta tadalafil 88%, so voi gid trj AUC clia
tadalafil khi ding don doc (10 mg). Sy giam ndng d6 ndy dy dodn c6 thé s& lam giam hiéu qua
ctia tadalafil; mire d6 giam hiéu qua vén chua 13. Céc chit cam (mg CYP3A4 khéc, ching han
nhur phenobarbital, phenytoin va carbamazepine, cting c¢6 thé 1am giam ndng do tadalafil trong
huyét twong.
Tic dung ciia tadalafil dbi véi cdc thuée khdc
Nitrat
Trong cac nghién clru lam sang, tadalafil (5, 10 va 20 mg) da duge chimg minh 1a lam ting tac
dung ha huyét ap cua nitrat. Do dé, chéng chi dinh ding tadalafil cho nhimg bénh nhan dang sir
dung bét k¥ dang nitrat hitu co ndo. Dyra trén két qua ctia mot nghién ciru ldm sang trong do6 150
dbi twong dung lidu tadalafil 20 mg/ngdy trong 7 ngay va 0,4 mg nitroglycerin dit dudi ludi vao
nhiéu thei diém khac nhau, tuong tac ndy kéo dai hon 24 gior va khéng phat hién thz’iy sau 48 giv
k& tir lidu tadalafil cudi cing. Vi vdy, néu mot bénh nhin dang st dung tadalafil bit k& ham
lromng ndo (2,5 mg - 20 mg), néu viée dimg nitrat duge coi 1a can thiét trong tinh hudng de doa
tinh mang, thi phai cin nhéic ding sau it nhét 48 gio ké tir lidu tadalafil cudi cing. Trong nhing
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ting mot liéu duy nhat) lam ting dang ké tic dung ha huyét ap ctia thude chen alpha nay. Tac
dung nay kéo dai it nhdt 12 gidr va c6 thé co triéu chimg, bao gém ca ngat xiu. Do do, khong
khuyén céo ding phéi hop nay.
Trong cac nghién ciru tuong tic duge thuc hi¢n trén mét s0 lugng han ché nguoi tinh nguyén
khoe manh, nhiing tic dung nay khong dugc bdo cao véi alfuzosin hodic tamsulosin. Tuy nhién,
can thin trong khi sir dung tadalafil & nhiing bénh nhin dang dugc didu trj bing bét ky thudc
chen alpha nao va dic biét 1a & ngudi cao tudi. Nén bt diu diéu tri & lidu thip nhit va diéu chinh
dan dan.

Trong cac nghién ciru duge ly lam sang, anh huong cia tadalafil trong viée ting cudng tac dung
ha huyét 4p ctia cac san pham thude chéng ting huyét 4p da duge kiém ching. Cac nhom thude
chdng ting huyét ap chinh di duoc nghién etu, bao gém thude chen kénh calei (amlodipine),
thude (e ché men chuyén angiotensin (ACE) (enalapril), thuée chen thu thé beta-adrenergic
(metoprolol), thube lgi tiéu thiazide (bendrofluazide) va thuée chen thu thé angiotensin 11 (nhiéu
loai va liéu lugng, don I¢ hodc két hgp vaoi thiazide, thude chen kénh calci, thude chen beta
vivhoidc thubc chen alpha). Tadalafil (10 mg, ngoai trir ding 20 mg trong céc nghién ciu véi
thude chen thy thé angiotensin 11 va amlodipine) khéng cé tuong tac déng ké vé mat lam sang
voi bat ky thude ndo trong sé céc nhom ndy. Trong mdt nghién ciu duge 1y 1am sang khéc,
tadalafil (20 mg) da dugc nghién ciru két hop véi 16i da 4 nhom thude chéng ting huyét ap. O
nhitng déi tugng ding nhiéu loai thude chdng ting huyét ap, huyét ap luu dong thay ddi duong
nhu lién quan dén mic d6 kiém sodt huyét dp. V& vin dé nay, déi twong nghién ciru c6 huyét ap
duge kiém soat tot, mic giam la 16i thidu va twong tu nhu & dbi tuwgng khoe manh. O dbi tugng
nghién ciru ¢6 huyét ap khong duge kiém sodt, mirc giam 16n hon, miic dit mire giam ndy khéng
lién quan dén céc triéu chimg ha huyét 4p & phén Ién trudmg hop. O nhimg bénh nhén ding dong
thoi cde thube chdng tang huyét ap, tadalafil 20 mg ¢6 thé gy giam huyét 4p, numg nhe va
khdng c6 kha niing lién quan dén 1am sang (trir thube chen alpha - xem & frén). Phén tich dit ligu
thir nghiém lam sang Giai doan 3 cho thdy khong c6 sy khac biét vé céc tac dung khdng mong
mudn & nhitng bénh nhén ding tadalafil kém hodic khéng kém thude chéng tang lul}'ét ap. Tuy
nhién, cin dira ra 18i khuyén lam sang pht hgp cho bénh nhén vé kha ning giam huyét ap khi
dang dugce didu tri bing cdc thube chdng tang huyét 4p.

Riociguat

Céc nghién ctru tién lam sang cho thdy tac dung ha Iiuyét ap toan than cong gop khi thuéc trc ché
PDES duoc két hop vdi riociguat. Trong cic nghién ctru lam sang, riociguat da duge chitng minh
Ia lam tiing tac dung ha huyét ap ciia thude tic ché PDES, Khéng c¢é bing chimg vé tac dung lam
sang ¢6 loi ctia sy két hop nay trong quan thé duge nghién ciru. Chéng chi dinh sir dung ddng
thoi riociguat v6i thude (re ché PDES, bao gdm tadalafil.

Chdt tke ché 5-alpha reductase

Trong m@t thir nghi¢m 1dm sing so sanh tadalafil 5 mg ding dong thoi véi finasteride 5 mg va
gia duge cong vai finasteride 5 mg dé lam giam cac triéu chimg BPH, khong c¢é phan (mg ¢6 hai
mai ndo duge xdc dinh. Tuy nhién, vi chua ¢6 nghién ctru chinh thirc nao vé turong tac thuée-
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5t nghién ciru duge ly lam sang, khi tadalafil 10 mg dugce ding véi theophylline (mot
chét trc ché phosphodiesterase khong chon lgc), khong ¢é twong téc duge dong hoe xay ra, Tac
dung duge e hoe duy nhét 1a nhjp tim tang nhe (3,5 nhip/phat). Mic du tic dyng nay la nho va
khéng c6 ¥ nghia 1am sang, nhung cin cén nhic khi ding ddng thoi cac san phdm thude nay.
Ethinylestradiol va terbutalin
Tadalafil da dwoc chimg minh I lam ting sinh kha dung dudng ubng cta ethinylestradiol; ¢6 thé
suy ra sy gia ting tvong ty khi ding terbutaline dwémg udng, méc dit hdu qua 1am sang ctia diéu
ndly van chua chéc chiin,
Rerou bia
Nong do cdn (ndng dd t6i da trung binh trong mau 0,08%) khong bi anh hudng bai viée ding
ddng thoi v6i tadalafil (10 mg hodc 20 mg). Ngoai ra, khong thiy thay ddi nao vé nong do
tadalafil sau 3 gidr dung déng thoi voi rugu. Khi t6i da hoa téc do hdp thu rwou (nhin 4n qua
dém, khong &in cho dén 2 gitr sau khi udng ruou), tadalafil (20 mg) khong lam ting mirc ha huyét
&p trung binh do rugu gy ra (0,7 g/kg hoiic khoang 180 ml cdn 40% [vodka] & nam gidi ning 80
kg) nhung & mét sb déi twong, quan sét thiy chong mit tu thé va ha huyét ap tu thé ding. Khi
dung tadalafil vé6i ligu lugng ruou thip hon (0,6 g/kg), khong quan sat thiy ha huyét 4p va chong
mét xay ra voi tAn suat twong tu nhu khi ding riéng rugu. Tadalafil (10 mg) khéng lam ting tac
dung ctia rugu ddi véi chire nang nhén thire.
Cde thuée dirge chuyén héa bai Cytochrome P450
Tadalafil dwoc dy doén sé khong gay e ché hodic gy ra sy thanh thai déng ké vé mat 1am sang
ctia céc thude duge chuyén hoa boi cac dong dang CYP450. Cac nghién ciru dd xac nhén ring
tadalafil khong tc ché hodic cam tmg cac dong dang CYP450, bao gbm CYP3A4, CYP1A2,
CYP2D6, CYP2EI, CYP2CY va CYP2C19.
Chét nén CYP2C9 (vi du R-warfarin)
Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong cé tac dung déang ké vé mit l1am sang d6i v6i mie d6 phoi
nhiém (AUC) cta S-warfarin hodic R-warfarin (chdt nén CYP2C9), tadalafil ciing khong anh
huong dén nhimg thay ddi vé thai gian prothrombin do warfarin tic déng.
Aspirin
Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong lam tang thoi gian chay mau do acid acetylsalicylic gay ra.
Thudc diéu tri ddi théo dirong
Céc nghién ctu trong tdc ey thé véi cde thube diéu trj dai théo dudng chura duge tién hanh.
9.2. Twong ky cna thude
Do khdng ¢6 cde nghién ciru vé tinh tuong ky ctia thude, khéng trdn 18n thude nay voi cée thube
khéc.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tit hd so an toan

Cac phan img khong mong muén thuomg duge bio cdo nhét & nhimg bénh nhan ding tadalafil dé
didu tri r6i loan cuong duong hoiic phi dai lanh tinh tuyén tién liét la dau dau, kho tiéu, dau g
va dau co, ty 1é mic téng khi liéu tadalafil ting. Céc phan ‘mg khong mong mudn dwge bdo cdo
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Céc tac dung khong mong mudn dugc quan sat thdy tir cac bao céo ty nguyén va trong céc thir
nghi¢m 1am sing c6 d6i chimg gia duge (gdm 8022 bénh nhan dung tadalafil va 4422 bénh nhan
ding gia duge) dbi véi phuong phap didu trj theo yéu ciu, mdt lin mdt ngay doi véi ching roi
loan cuong duong va mot 1dn mot ngdy di véi chimg phi dai lanh tinh tuyén tién ligt.

Quy ude thn sudt: Rét thudmg gip (= 1/10), thudng gap (= 1/100 dén <1/10), it gip (> 1/1.000
dén <1/100), hiém giip (> 1/10.000 dén <1/1.000), rit hiém gip (<1/10.000) va khong xéc dinh
(khéng thé udc tinh tir dit lidu c6 sin).

Réi loan hé théng mién dich

- [t g@ip: Phan tmg qua mén

- Hiém giip: Phit mach?

Réi loan hé than kinh

- Thuong gip: Dau dau

- ft gip: Chong mit

- Hiém gip: Dot quy' (bao gdm ca cac bién ¢d xudt huyét), ngit xiu, con thiéu méau cyuc bd
thodng qua', dau nira diu?, dgng kinh?, mit trf nhé tam thoi

Réi loan mdit

silk gép: Nhin md, cam giace gidng nhu dau mét

- Hiém gap: Khiém khuyét thj gide, sung mi mit, sung huyét két mac, bénh thén kinh thi giac
thiéu méu cyc bd phan trude khong do viém dong mach (NAION)?, tic mach véng mac?
- Khong x4c dinh: Bénh Iy hic vong mac trung tdm thanh dich

Roi loan tai va mé dao

- it gap: U tai

- Hiém gap: Mat thinh lye dot nggt

Réi logn tim'

- it g@p: Nhip tim nhanh, hdi hop

- Hiém giip: Nhdi mau co tim, dau thiit ngwe khéng dn dinh?, loan nhip thit?

Réi loan mach mdu

- Thuomg gip: Chimg do bimg

- Tt g@ip: Ha huyét ap’, ting huyét 4p

Réi loan hé hdp, ngee vé trung thit

- Thurdmg gdip: Nghet miii

- [t gap: Kho thé, chay mau cam

Réi loan tiéu héa

- Thuong géap: Kho tiéu

=1t gdp: Dau bung, ndn mira, budn ndn, trao nguge da day thue quan
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Phat

- Thuong gép: Pau lung, dau nhirc ¢o, dau & tr chi

Réi loan than vé tiét ni¢u

- It gap: Tiéu mau

Réi loan hé fhéing sinh san va vii

- it ga@ip: Su cwong cimg kéo dai

- Hiém giip: Crong cimg dwong vat, xudt huyét duong vat, xudt tinh ra mau

Réi logn chung

- it giip: Pau ngye!, phil ngoai bién, mét moi

- Hiém giip: Phi mat2, Dot tir do tim"2

(1) Héau hét bénh nhan déu c6 céc yéu t nguy co tim mach tir trude.

(2) Céc téc dung khong mong mudn duge bdo cdo qua theo dai hdu méai khong duge ghi nhn
trong céc thir nghiém lam sang c6 ddi chimg véi gia duge.

3) jl"hlrc‘mg duge ghi nhin nhiéu hon khi tadalafil dugc dung cho nhitng bénh nhéin dang str dyng
thude chéng tiing huyét 4p.

M0 ti cde tdc dung khéng mong mudon

Ty 1& mic cdc bét thuong vé ECG cao hon mét it, chu yéu 1a nhip chim xoang, di dwge bdo céo
& nhimg bénh nhén dugc didu tri bing tadalafil 1 lan/ngay so véi gia duge. Hiu hét cac bét
thudng vé ECG nay khéng lién quan dén tac dung khéng mong muén.
Cac nhém déan s6 dic bigt khac
Dit lidu con han ché ¢ nhimg bénh nhén trén 65 tudi dung tadalafil trong cac thir nghiém lam
sang, dé diéu trj roi loan cwong duong hogic diéu trj phi dai lanh tinh tuyén tién lidt. Trong céc
thir nghiém 1am sang véi tadalafil ding theo yéu cau dé diéu trj rdi loan cuong dwong, tinh trang
tiéu chay duge béo cdo thudng xuyén hon & nhitng bénh nhin trén 65 tudi. Trong céc thir nghiém
lam sang véi tadalafil S mg ding 1 1dn/ngdy dé diéu tr phi dai 1anh tinh tuyén tién liét, tinh trang
chong mit va tiéu chay duge béo cdo thudng xuyén hon & nhitng bénh nhén trén 75 tudi.
Théng bdo ngay cho bic st hofic dwge st nhitng tdc dung khdng mong mudn giip phii nhw trén
khi siv dung thude. Hogic bdo cdo cdc phan ieng c6 hai ctia thube vé Trung tam Théng tin thudc
va Theo déi phén teng cé hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia. Bja chiz 13 — 15 Lé Thdanh Téng -
Hodn Kiém — Hia Npi. Dign thogi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;
Email: di.pveenter@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi
Qui lidu
Liéu dom 1én dén 500 mg dé duge ding trén ngudi khoe manh va lidu nhiéu 1An mdi ngay lén dén

100 mg di duge dung cho bénh nhén. Cac tac dung khong mong mudn twong tir nhwr nhitng tac
dyng khoéng mong mudn quan sat duge & liéu thip hon.
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| 12.PAC TINH DUQC LYC HQC

Nhém duwge ly: Thude tiét nigu, Thude ding trong ri loan cuong dwong

Mia ATC: G0O4BE08
Co ché tic dyng
Tadalafil 13 chit ttc ché chon loc, ¢6 thé hdi phuc ciia cyclic guanosine monophosphate (cGMP)-
phosphodiesterase type 5 (PDES) chuyén biét. Khi kich thich tinh duc giy ra sy giai phdng nitric
oxide tai chd, s trc ché PDES cua tadalafil dn dén sur tang 1&n ¢cGMP trong thé hang. Diéu nay
din dén gifin co tron va lam ting dong mau chay vao cde md duong vit, do d6 tao ra sy cuong
dwong. Tadalafil khéng cé tac dung trong diéu tri rdi loan cwong duong khi khéng c6 kich thich
tinh duc.
Tiac dung dwgce luc hge
Cée nghién et in virre da chi ra ring tadalafil 1a chit &c ¢hé chon loc PDES. PDES 1a mot loai
enzyme dugce tim lhéy trong co tron thé hang, co tron mach mau va néi tang, co xuong, tiéu cau,
than, phdi va tiéu ndo. Tac dyng cua tadalafil d6i véi PDES manh hon so voi céc
phosphodiesterase khac. Tadalafil déi véi PDES manh hon > 10.000 lin so vdi PDEL, PDE2 va
PDEA4, la cdc enzyme cé trong tim, ndo, mach mau, gan va cic co quan khéac. Tadalafil ddi véi
PDES manh hon > 10.000 1dn so v&i PDE3, mot loai enzyme c6 trong tim va mach méu. Tinh
chon loc khi so sénh PDE5 va PDE3 rét quan trong vi PDE3 la mgt enzyme lién quan dén kha
ning co bop cua tim. Ngoai ra, tadalafil c6 tac dung manh hon khoang 700 lin trén PDES so véi
PDE6, mdt loai enzyme c6 trong vong mac va chju tréach nhiém cho qué trinh chuyén héa quang.
Tadalafil déi véi PDES ciing ¢6 tac dung manh hon > 10,000 lan so v6i PDE7 dén PDEI0.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hs‘np thu
Tadalafil duge hdp thu d& dang sau khi udng va ndng do huyét tuong t6i da trung binh (Cmax)
dat duge sau khoang 2 gitr sau khi ding thudc. Sinh kha dung tuyét dbi cia tadalafil sau khi
uéng thudc chua duge xéc dinh.
Tbe do va mirc dd hip thu tadalafil khong bi anh hudng bai thire dn, do dé ¢6 thé dung cling
hofic khdng ciing thire &n. Thoi diém ding thude (sang so véi tdi) khong c6 tac dong vé mit lam
sang dén tdc A va mirc do hép thu.
Phén bd
Thé tich phin bd trung binh khoang 63 lit, cho thdy tadalafil dugc phin bd vio cac mo. G ndng
do diéu tri, 94% tadalafil trong huyét twong lién két v6i protein. Lién két protein khong bi anh
hudng bdi suy giam chirc nang than.
it hon 0,0005% lidu ding xudt hién trong tinh dich ctia ngudi khde manh.
Clmyén hoéa
Tadalafil chii yéu duge chuyén hoa bai isoform cytochrome P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa

chinh 1a methylcatechol glucuronide. Chat chuyén héa ndy trc ché PDES kém hon tadalafil it
nhét 13.000 lin. Do do6, chit chuyén hoa nay duge dir don 13 khong cé hoat tinh 1dm sang.
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y lrung binh qua dudng ubng ctia tadalafil 14 2,5 lit/gir va thoi gian ban huy trung
10 & nhitng nglréri khde manh.

031t %?-"‘ /’
akafil duoc bai tiét chu yéu dudi dang chét chuycn héa khéng hoat tinh, chii y&u qua phén

(khoéng 61% lidu dung) va mdt phan nhé qua nuée tiéu (khoang 36% liéu ding).

Tinh tuyén tinh/Phi tuyen tinh
Dugc dong hoc cta tadalafil & nhiimg nguoi khde manh thi tuyén tinh theo thoi gian va lidu
lugng. Trong pham vi lidu tir 2,5 dén 20 mg, mirc dé phoi nhiém (AUC) ting theo lidu luong.
Nong do trong huyét twong & trang thai dn dinh dat dwec trong vong S5 ngdy sau khi diing lidu
mot 1an mdi ngay.
Duge dong hoe duge xéc dinh trén phuong phép tiép cin quén thé & nhirng bénh nhan bj r6i loan
cuong dwong twong ty nhu duge déng hoc & nhitng ngudi khéng bi réi loan curong dwrong,
Déi twong diic bidt
Ngirdi cao tudi
Nhimg ngudi cao tudi khoe manh (65 tudi tré 1én) c6 do thanh thai tadalafil qua dudng udng
thap hon, dan dén mirc phoi nhiém (AUC) cao hon 25% so véi nhitng ngudi khoe manh (tix 19 -
45 tudi). Tudi téc khong cé tac dong dang ké vé mit 1am sang, do do khéng cin didu chinh lidu.
Bénh nhdn suy thin
Trong céc nghién ciru duge 1y 1am sang sir dung tadalafil lidu don (5 dén 20 mg), ndng dd
tadalafil (AUC) tang gap dbi & nhitng dbi twong bi suy than nhe (d8 thanh thai creatinin 51 - 80
ml/phiit) hodic trung binh (d@ thanh thai creatinin 31 - 50 ml/phit) va & nhitng ddi tugng bi bénh
than giai doan cudi dang thim phan, O nhiing bénh nhén thim phan mau, Cmax cao hon 41% so
v6i nhitng ngudi khde manh, Tham phan méu gép phan khong déng ké vao viée loai bo tadalafil.
Bénh nhdn suy gan
Néng do tadalafil (AUC) & nhitng dbi tugng bi suy gan nhe va trung binh (Child-Pugh nhém A
va B) tuong duong véi ndng dd & nhitng dbi tugng khoe manh khi ding lidu 10 mg. Dit liéu 1am
sang vé tinh an toan cta tadalafil & nhimg bénh nhén bi suy gan niing (Child-Pugh nhém C) con
han ché. Néu chi dinh tadalafil nén tién hanh d4nh gia cén thén lgi fch/rai ro trén timg bénh
nhan. Khéng c¢6 dit lidu ndo vé viéc ding lidu tadalafil 1 lan/ngdy trén bénh nhin bi suy gan. Néu
chi dinh tadalafil 1 14n/ngdy phai tién hanh dédnh gid cén than lgi fch/rti ro trén timg c4 thé.
Khéng cé dit lidu nao vé viée ding lidu tadalafil cao hon 10 mg & nhitng bénh nhan bi suy gan.
Bénh nhédn ddi thao dicong
Nong do tadalafil (AUC) & bénh nhén déi théo duong thép hon khoang 19% so véi gia tri AUC &
nhimg ngudi khée manh. Tuy nhién, sy khac biét ndy khong cén thiét phai diéu chinh lidu.

14. QUY CACH PONG GOI |
Hop 1 vi (Alu-PVC) x 1 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dung
Hop 1 vi (Alu-PVC) x 4 vién nén bao phim, kém t& huéng dén sir dyng
Hop | chai (HDPE) x 10 vién nén bao phim, kém té& huéng dén st dyng

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién bio qudn: Noi khé rao, nhiét dé khéng qua 30°C, tranh anh sang.
Han dimg: 36 théang ké tir ngdy san Xudt,
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TAFALIZ 10 (Tadalafil 10 mg) | VNBP | BSL1 | 2025 12/12




