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TO HUONG DAN SU DUNG

S¢ nay chi ding theo don thudc

DUGC PHAM | &

A 2/9 NADYFIL 2.5
o ,w“

d4u higu Iru y va Khuyén cio khi dung thudc:
. ch ky hwong dan sir dung trieée khi ding.
« Déxatdm tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M&i vién chira:
Thanh phén hoat chdt: Tadalafil 2,5mg
Thanh phan td dugc: Lactose monohydrat, natri croscarmellose, hypromellose 606,
cellulose vi tinh thé 102, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, macrogol 6000, bjt talc, titan
dioxyd, oxyd sit vang.

2. DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim hinh tron, hai mdt khum tron, mau vang.

3. CHI DPINH:
Tadalafil khéng chi dinh sic dung ¢ phy nit.
Diéu trj rdi loan cuong duong & nam glol truong thanh.
Pé tadalafil c6 hidu qua trong diéu trj ri loan cuong dwong, can phai ¢6 kich thich tinh duc.
Tadalafil 5 mg: Diéu tri cac ddu hidu va tri¢u ching cta tang san tuyén tién liét lanh tinh &
nam gidi trudmg thanh.

4. LIEUDUNG, CACH DUNG:
Liéu ding:
Réi logn cuong duong ¢ nam gidi truong thanh
Liéu khuyén céo: 10 mg, udng trudc khi c6 hoat dong tinh dyc.
O nhitng bénh nhan ma tadalafil 10 mg khong tao ra tac dung day du, c6 thé dung 20 mg,
udng it nhit 30 phut trude khi sinh hoat tinh duc.
Tén sudt lidu t8i da: mét 1an/ ngay.
Tadalafil 10 va 20 mg duge dung trude khi ¢é hoat dong tinh duc va khéng khuyén khich
dung lién tuc hang ngay.
o nhitng bénh nhén cén dung tadalafil thuong xuyén (tire 2 it nhat 2 Ian/ tudn): 5 mg, uong
1 1A/ ngay vao cung thoi diém trong ngay. Lidu lugng c6 thé giam xudng 2,5 mg x 1 lan/
ngay dua trén kha néng dung nap cta timg c4 nhan, dya trén si lya chon cua bénh nhén va
danh gia cia bac si. Pinh ky danh gia lai s pht hop ctia viée tiép tuc sit dung ché d6 hang
ngay.
Tang san ruyen tien li¢t lanh tinh o nam gici rrwcmg thanh (chi tadalafil 5 mg)
Liéu khuyén céo: 5 mg, ubng vao ciing thdi diém mdi ngdy.
Nam gi6i truéng thanh dugce diéu tri cho ca tang san tuyen tlen liét lanh tinh va rdi loan
cuong duong. Lidu khuyén cdo: 5 mg, ubng vao cung thoi diém mdi _ngay.
Bénh nhin khdng dung nap tadalafil 5 mg dé diéu tri tang san tuyen ticn li¢t lanh tinh nén
xem xét mot li€u phap thay thé vi hiéu qua cua tadalafil 2,5 mg dé didu tri tang san tuyén
tién liét lanh tinh chua duge chirng minh.
Nhom bénh nhan déc biét
Nguoi cao c‘uoz
Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi.
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iéu chinh liéu & bénh nhan suy thin nhe dén trung binh. Ddi v6i bénh nhan suy
liéu khuyén céo tdi da la 10 mg. Khéng khuyén cédo dung licu 2,5 mg hodc 5 mg

Dé diéu trj rdi loan crrong duong, liéu khuyén cdo: 10 mg. C6 rét it dit liéu 1am sang vé tinh
an toan cua tadalafil trong bénh nhén suy gan nang (Child-Pugh loai C); néu dugce chi dinh,
nén dugc bac si danh gia gid loi ich/ rii ro théat cAn than. Khéng c6 dir liéu sin cé vé viée
dung lidu cao hon trén 10 mg tadalafil cho b¢nh nhéan suy gan.

Liéu ding mot 1in/ ngay dé diéu trj rdi loan cuong duong va tang san tuyén tién liét lanh
tinh da khong dugc dénh gia & bénh nhin suy gan; do do, néu duge chi dinh, nén dugc bac si
dénh gia gi4 loi ich/ rii ro that can thén.

Bénh nhan tiéu duong

Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhan déi thao dudng.

Cidch ding: Ding dudng ubng.

5. CHONG CHI PINH: ,
Qué man véi tadalafil hodc véi bat ky thanh phan nao cia thude.
Tadalafil 1am tang tdc dung ha huyét 4p cta nitrat. Do d6, chdng chi dinh dung tadalafil cho
bénh nhan dang sir dung bat ky dang nitrat hitu co nao.
Khong dung tadalafil cho ngudi mac bénh tim khdng thé thue hién duge hoat dong tinh
duc. Cac bac si nén xem xét nguy co tim mach tiém 4n & nhitng bénh nhéan cé tién st bénh
tim mach.
Céc nhém bénh nhan méc bénh tim mach sau day khong dugc da vao thir nghiém lam sang,
do d@6 chéng chi dinh dung tadalafil:
~Bénh nhin bi nhdi méu co tim trong vong 90 ngay qua,
—Bénh nhén bj dau thit ngyc khong 6n dinh hodc dau thit nguc xay ra khi quan hé tinh duc,
—Bénh nhan bj suy tim xép loai 2 theo NYHA tr& 1én trong 6 théng qua,
—Bénh nhan loan nhip tim khong kiém soat dugc, ha huyét 4p (< 90/50 mmHg), hoic ting

huyét ap khong kiém soat duoc,

—Bénh nhén bj d0t quy trong vong 6 thang tré lai ddy.
Bénh nhin bi mét thi hre & mot mét do thiéu mau than kinh thi gidc khong do viém mach
(NAION), bt ké c6 lién quan hay khong véi viéc tiép xtic v6i chét e ché PDES trude do.
Dung dbng thori véi cac chit kich thich guanylat cyclase, nhu riociguat vi c6 thé d4n dén ha
huyét 4p.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Trude khi diéu m bang tadalafil
Nén xem xet tlen stt bénh va kham sirc khoe trude khi dleu tr1 rdi loan cuong duong hodc
tang san tuyen tién liét lanh tmh va x4c dinh nguyén nhén tiém 4n.
Trude khi bit dau diéu tri rdi loan cuong ducmg, nén xem xét tinh trang tim mach cua bénh
nhan vi ¢6 li€n quan mot mirc d9 ndo d6 gifra nguy co tim mach véi hoat dong tinh duc.
Tadalafil ¢6 dac tinh gian mach, dén dén huyét 4p giam nhe va thoang qua va do d6 lam tdng
tac dung ha huyet ap cua nitrat.
Viéc danh gia roi loan cuong duong bao gdm xéc dinh céc nguyén nhén tiém 4n va xdc dinh
diéu tri thich hop sau khi dénh gia. Nguoi ta khong biét liéu tadalafil c6 hiéu qua hay khéng
0 nhirng nguoi da trai qua phéu thuat viing chau, phiu thuat tinh hoan khdng bao vé té bao
than kinh triét dé.
Tadalafil 5 mg - Truée khi bt dau diéu trj bang tadalafil cho bénh nhédn téng san tuyén tién
liét lanh tinh nén kiém tra loai trir ung thu biéu mé tuyén tién liét va danh gia cén thin céc
tinh trang tim mach.
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‘tim mach anhiém trong, bao gbm nhoi méu co tim, dét tir do tim, con dau thit
on dmh r01 loan nhip that, dot quy, con thleu mau cye bo thoang qua, dau nguc,

@ bién cb nay deu ¢ céc yéu t6 nguy co tim mach Tuy nhién, khong thé xac dmh chic
chén liéu céc bién cb nay c6 lién quan tryc tiép vai cac yeu to nguy co, tadalafil, hoat dong
tinh duc, hozic sur két hop ciia nhimng yéu t6 nay hodc céc yéu t6 nao khac.

Tadalafil 2,5 mg va 5 mg - O bénh nhin ding dong thoi céc thude ha huyét ap, tadalafil c6
thé gay ra ha huyét ap qua mirc. Khi bit ddu didu tri hang ngay véi tadalafil, nén cdn nhic
diéu chinh lidu cia thudc ha huyet ap. 0 bénh nhén dang ding thudc chen alpha 1, ding
d6ng thoi tadalafil c6 thé din dén ha huyet ap & mdt s6 bénh nhan. Khéng khuyén céo két
hop tadalafil va doxazosin.

Thi lyc

Nguy co NAION cép tinh & nam gidi bi rdi loan cwong duong téng sau khi tiép xuc vai
tadalafil hodic céc chét irc ché PDES khac. Trong trudng hop khiém thi dt ngdt, bénh nhin
nén ngimg dung tadalafil va tham khao ¥ kién béc si ngay lép tic.

Gidm hodic mdt thinh luc dot ngot

Céc truong hop mét thinh lrc dot ngot da duge ghi nhan sau khi dung tadalafil. Mac du
trong mot so tmcmg hop c6 thém céac cac yéu t6 nguy co khéc nhur tudi tc, dai thdo dudng,
ting huyet ap va tién sir mat thinh lyc trude do, bénh nhan nén ngung dung tadalafil va kip
thoi dén gap béc s trong trudmg hop giam hodc mét thinh luc ddt ngdt.

Suy than va gan (tadalafil 2,5 mg va 5 mg)

Khéng khuyén céo dung tadalafil m3i ngay 1 l&n & bénh nhén suy thin nang do ting phoi
nhiém tadalafil (AUC), kinh nghiém 14m sang han ché va thanh thai bing thdm tich mdu
khong di anh huong dén nong do tadalafil trong mau.

Dit lidu 14m sang han ché v& tinh an toan cia vidc sir dung mét lidu don tadalafil & bénh
nhin suy gan nang (Child-Pugh loai C). Viéc ding tadalafil mt lan mot ngay chua dugc
danh gia & bénh nhan suy gan. Béac si nén danh gia cin thin rui ro/ loi ich trude khi ké don
tadalafil.

Suy gan (tadalafil 10 mg va 20 mg)

Dir liéu ldm sang han ché vé tinh an toan cta viée sir dung mdt liéu don tadalafil & bénh
nhén suy gan ning (Child-Pugh loai C). Bac si nén danh gia can than rii ro/ lgi ich trudc khi
ké don tadalafil.

Cuong dau kéo dai va bién dang duong vt

Nhirng bénh nhan bi cuong dau kéo dai tir 4 gior trd 1én nén dén gdp béc st dé duoc tro gitp
y t€ ngay lép tic. Néu cuong dau du'(mg vat kéo dai khong dugc diéu tri ngay lap tic, 6 thé
dan dén ton thuong md duong vat va bat lyc vinh vién,

Dung thén trong tadalafil cho nhing bénh nhén c6 bién dang duong vét (nhu duong vat géap
gbc, xo hoa thé hang, duong vat cong) hodc ¢ nhitng bénh nhén c6 céc tinh trang c6 thé
khién ho méc chirmg cuong dau kéo dai (nhw thidu méu hdng cdu hinh liém, da u tiy hoic
ung thu bach cé.u)

Diung voi chat ikc ché CYP344

Cén than trong khi ké don tadalafil cho bénh nhin ding chat tc ché CYP3A4 manh (ner
ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol va erythromycin), vi s€ lam téng phoi nhiém
tadalafil (AUC) néu két hop véi cac thuéc nay.

Tadalafil va cdc phuong phdp diéu tri roi logn cwong dwang khac

An toan va hiéu qué cua sur két hop tadalafil va céc chét tc ché PDES khac hoac cac phuong
phap diéu tri ri loan cuong dwong khac chua duge nghién ciru. Nén tu van cho bénh nhan

khong dung tadalafil két hop véi cée thube nhur vay. >



https://trungtamthuoc.com/
4/8

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Tadalafil khong dugc chi dinh cho phu nir.
Thoi ky mang rhaz
Dit liéu han ché vé viéc dung tadalafil & phy nit ¢6 thai. Cac nghién ctru trén dong vét khong
chi ra nhitng tac déng c6 hai truc tiép hay gian tiép dén thai ky, su phét trién phéi thai/ bao
thai, sy sinh no hodc su phat trién sau khi sinh. Nhu mot bién phap phong nglra, t6t nhat 1a
tranh dung tadalafil trong théi ky mang thai.
Thoi ky cho con bu
Dir liéu duge lyc hoc/ doc tinh hién c6 & dong vat cho th:?iy c6 su bai tiét tadalafil qua
sita. Nguy co cho tré bl me khong thé duoc loai trir. Khong nén diing tadalafil trong thoi ki
cho con bu.
Kha ndng sinh san
Céc tac dung Y cho co thé cho thdy sy suy giam kha niang sinh san. Nhung tdc dung nay
khong chac chén c6 thé xay ra & ngudi, mic du sy giam nong do tinh trung da dugc ghi nhin
& mdt s6 nam gidi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Tadalafil c6 anh huéng khong dang ké dén kha ndng lai xe, van hanh may méc. Mac du tén
sudt cdc bao cdo vé chong mat & nhém gia duoc va tadalafil trong cac thir nghiém l4m sang
tuong tw nhau, nén huwéng dan dé bénh nhan nhén biét ho phan ng véi tadalafil nhu thé nao
trude khi 1a1 xe, vdn hanh may moéc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Anh hwing ciia cic thude khic 1én tadalafil
Chdit trc ché cytochrom P450
Tadalafil dugc chuyén héa chi yéu boi CYP3A4. Chit tc ché chon loc CYP3A4 (vd:
ketoconazol 200-400 mg/ ngay), lam téng phoi nhiém (AUC) tadalafil gdp 2-4 14n va tang
Crmax tadalafil 15-22%. Chét Grc ché protease (vd: ritonavir 200 mg x 2 lan/ ngdy), tc ché
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, lam ting phoi nhiém (AUC) tadalafil (20 mg)
gip 2 in ma khong thay d6i Crmax.
Nén thén trong khi dung dong thoi tadalafil voi cac chdt (e ché protease khac (nhu
saquinavir) va cdc chit e ché CYP3A4 khéc (nhu erythromycin, clarithromycin,
itraconazol, nudc budi chum), vi cdc thude ndy s€ lam tang nong d¢ trong huyét tuong cua
tadalafil. Do d6, ty 1€ cac phan tmg c6 hai cé thé tang 1&n.
Chdt vén chuyén
Vai trd ctia céc chit vin chuyén (vi du: p- glvcoprotem) trong twong téc véi tadalafil van
chua dugce biét dén. Do d6, c6 kha ning c6 tuong téc thudc qua viée trc ché chét van chuyén.
Chdt cam ing cytochrom P450
Chit cam tmg CYP3A4 (rifampicin) lam giam AUC cua tadalafil 88%, so véi gia tri AUC
clia riéng tadalafil (10 mg). Piéu ndy co thé lam giam hiéu qué cua tadalafil; mirc do giam
hiéu qua la khéng xac dinh. Cac chét cam tng CYP3A4 khac (nhu phenobarbital, phenytoin
va carbamazepin) cling c6 thé lam g1am ndng dd trong huyét turong cia tadalafil.
Anh hwdmg ciia tadalafil Ién cic thude khic
Nitrat
Tadalafil (5, 10 va 20 mg) dé duge chimg minh la lam ting téc dung ha huyet ap cla
nitrat. Vi thé, chng chi dinh ding tadalafil cho nhitng bénh nhan dang sir dung bt ky dang
nitrat hitru co nao.
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5191t nhgi;/ 8 gid. Trong trudng hop nay, chi nén dung nitrat dudi sy gidm sat y té chat che

va q@ i huyet dong.

chong tang huyét dp (bao gom ca thudc chen kénh calci)

Dung ddng thoi doxazosin (4 va 8 mg/ ngay) va tadalafil (5 mgf ngay va 20 mg mot liéu duy
nhét) lam tang tac dung ha huyét ap cua thudc chen alpha nay mot cach dang ké. Hiéu tmg

nay kéo dai it nhét 12 gio va ¢o thé ¢6 tridu chimg, bao gdm ca ngét. Do d6, su két hop nay

khong duge khuyén khich. Nhitng tac dung ndy chua dugc ghi nhén khi dung tadalafil véi
alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, nén thén trong khi ding tadalafil ¢ nhitng b¢nh nhén
dugce dicu tri bang bat ky loai thubc chen alpha nao, va dic chii y & ngudi cao tudi. Nén bat

dau diéu tri véi lidu hrgng t6i thiéu va diéu chinh dan dan.

Tadalafil lam tang tac dyng ha huyet ap cua thude ha huyét ap, bao gom ca thudce chen kénh

calci (amlodipin), thuéc irc ché men chuyen (ACEI) (enalapril), thudc chen thu thé beta-
adrenergic (metoprolol), thubc lgi tiéu thiazid (bentrofluazid), va thudc chen thu thé

angiotensin 11 (céc loai va lidu lvgng khac nhau, mét minh hodc két hop véi thiazid, thuﬁc

chen kénh calci, thudc chen beta va/ hodc thude chen alpha). Khong co su khac biét ve cac

tac dung khong mong mudn ¢ nhitng bénh nhan dung tadalafil c6 ho#c khong co thudc ha
huyét 4p. Tuy nhién, cln dua ra 161 khuyén thich hop cho bénh nhén vé kha ning ha huyét

4p khi ho dugc diéu tri cling véi cac thude ha huyét ap.

Riociguat

Riociguat 1am tang téac dung ha huyet &p clia cac chat trc ché PDES. Chdng chi dinh ding

dong thoi r;oc1guat Vi céc chét e ché PDES, ké ca tadalafil.

Chit tkc ché 5- alpha reductase

Mot nghién ciru chinh thire vé twong tac thude dé danh gia téc dung cua tadalafil va chét trc

ché S-alpha reductase (5-ARI) chua duoe thuc hién, cin thin trong khi dung tadalafil ddng

thoi vai 5-ARIL

Chdt nén CYP1A2 (vi du: rheophyllm)

Khi dung tadalafil 10 mg voi theophyllin (mét chit e ché phosphodiesterase khong chon

loc) khéng ghi nhén cé tuong tac duoe ddng hoc. Tac dung dugc luc hoc duy nhit 14 tang it

nhip tim (3,5 bpm). Mic du tic dung nay la nho va khong cé ¥ nghia ldm sing, nhung vin

nén duge can nhic khi ding dong thoi céc thude nay.

Ethinylestradiol va terbutalin

Tadalafil 1am tang sinh kha dung dudng udng cua ethinylestradiol; twong tu c6 thé xay ra

khi dung terbutalm dudng ubng, mic di hdu qua trén 14m sang 1a khdng chéc chin.

Rugu (thirc. udng cé con)

Néng dd con (Cmax 0,08%) khong bi anh hudmg khi ding ddng thdi véi tadalafil (10 mg

hodc 20 mg). Ngoai ra, khong cé thay dbi vé ndng d0 tadalafil 3 gio sau khi dung chung vdi

ruou. Tadalafil (20 mg) khong lam ting murc ha huyét 4p trung binh do ruou tao ra (0,7 g/ kg

hodc khoang 180 ml rugu 40% [vodka] & nam gi6i 80 kg) nhung & mot s ddi tuong, chong

mit va ha huyét dp thé dimg di dugc ghi nhan. Khi ding tadalafil vei lidu lugng ruou thip

hon (0,6 g/ kg), khong quan sat thay ha huyét ap va chéng mat xay ra véi tdn sudt tuong tu

nhu khi udng rugu don thudn. Anh hudng coa rugu dbi véi chire ning nhan thic khéng

dugce tang cudng boi tadalafil (10 mg).

Thube chuyén héa qua cytochrom P450

Tadalafil khong gy trc ché hodc cam ung déng ké dbi voi vide thanh thai cac thube chuyén

héa bdi céc d(’ing dang CYP450. Tadalafil khong tc ché hodic cam tmg cac dong dang

CYP450, bao gom CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EL, CYP2C9 va CYP2C19.

Chdt nén CYP2C9 (vi dy: R-warfarin)

Tadalafil (10 mg, 20 mg) khong c6 anh huong dang ké v& mat 14m sang khi phoi nhlem voi
S-warfarin hodc R-warfarin (chit nén CYP2C9), ciing nhu tadalafil khong dnh hudéng dén s:y

thay dbi thoi gian prothrombin do warfarin gdy ra.
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z/?z thdo duong
ctru twong tac cu thé véi cac thudc trj d4i thao duong da khéng duge thue hién.

DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung khéng mong mudn & nhirng bénh nhin dung tadalafil dé diéu tri roi loan cuong
dwong hodc ting san tuyén tién liét lanh tinh thudmg gap 1a dau dau, khoé tiéu, dau hmg va
dau co, trong d6 ty 1é tang 1én khi tiang lidu tadalafil. Cac céc téc dung khong mong mudn
duge béo céo 1a thoang qua, va néi chung 1a nhe hodc trung binh. Phén 16n dau dau khi ding
tadalafil liéu m3i ngay mét lan dugc ghi nhan trong vong 10-30 ngay dau tién ké tir khi bat
dau diéu tri.

Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10

R&i loan hé than kinh: dau déu.

ROI loan mach mau: chitng d6 bimg.

Réi loan ho hip. 16ng ngue va trung thét: nghet miii.

Réi loan tiéu héa: khé tiéu.

Réi loan co xuong va md lién két: dau lung, dau co, dau chi.

It gaip, 1/1000 < ADR < 1/100

Roi loan hé mién dich: phan ing qué man.

R&i loan hé thin kinh: chéng miit.

R&i loan trén mat: nhin mé, cam gidc duge mo ta la dau mat.

Réi loan tai va mé dao: U tai.

R&i loan tim mach: nhip tim nhanh dénh tréng nguc.

R&i loan mach mau: ha huyét 4p, tang huyét ap.

R6i loan hé hép. 16ng nguc va trung thét: khé thé, chay mau cam.

R(f)i loan tiéu hoa: dau bung, ndn mira, budn nén, trao nguoc da day thyc quan.

R6i loan da va md dudi da: phat ban.

ROi loan than va tiét niéu: tiéu ra mau.

R&i loan hé sinh san va tuyén vu: cuong cirng kéo dai.

R01 loan toan thdn va tai chd: dau ngure, phli ngoai vi, mét méi.

Hzem gap, 1710 000 <ADR < 1/1000

Réi loan hé mién dich: phu mach.

Réi loan hé than kinh: d6t quy (bao gbm cac bién c¢b xudt huyét), ngét, con thiéu mau cyuc bd
thodng qua, dau nira dau, dong kinh, mit tri nhé tam thai.

Réi loan trén mat: Khiém thi, sung mi mit, xung huyét két mac, thiéu mau than kinh thj gidc
khﬁng do viém mach (NAION), tic mach mau vong mac.

R01 loan tai vi mé dao: mét thinh luc dot ngot.

Réi loan tim mach: Nhdi méu co tim, dau thit nguc khong dn dinh, loan nhip thét.

R6i loan da va mé dudi da: may day. hdi ching Stevens-Johnson, viém da tréc vay, chimng
téng tiét md hoi.

R6i loan hé sinh san va tuyén vit: chirng cuong dau duong vat, xuét huyét duong vét, hién
tuong ¢6 mau trong tinh dich.

Réi loan toan than va tai chd: phit mat, ngung tim dbt ngdt.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Liéu don 1én d&n 500 mg da duoc diing cho céc déi twong khoe manh va nhiéu héu hang
ngay lén dén 100 mg da duge dung cho bénh nhin. Céc tic dung khong mong mudn twong
tur nhur céc tdc dung phy xay ra & Ileu thap hon.

Trong trudng hcrp qua liéu, khi can thiét nén 4p dung céc bién phap hd tro tiéu chuin. Loc
mau gop phén loai bo dang ké tadalafil.
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oc ly: Thubc tiét niéu, thude diéu tri réi loan cuong duong.
C: GO4BEOS.

Tadalafil 1a mot chat tc ché chon loc co hdi phuc GMP vong (¢cGMP-cyclic guanosin
monophosphat), dac biét 1a phosphodiesterase typ 5 (PDE5). Khi ¢6 kich thich tinh duc oxyd
nitrit dugc giai phong, trc ché PDES lam tang mic cGMP trong thé hang, dan dén gian co
tron va dé cho mau chay vao thé hang gay cuong. Tadalafil khéng cé tac dung trong diéu tri
rdi loan cuong duong ma khong cé kich thich tinh duc.

Tadalafil 5 mg - Téc dung trc ché PDES 601 voi nong do cGMP trong thé hang cting dwoc
quan sat thay trong co tron cua tuyen tlen ligt, bang quang va su cung cap mau cua
chung. Gian mach lam tang luong mau truyen dén co thé 1a co ché lam giam céc tri¢u chimg
clia u xo tuyén tién liét. Su tac dong dén nhirng mach mau nay c¢6 thé duoc bd sung bing
céch (e ché hoat dong than kinh hudng vao bang quang va gidn co tron ciia tuyén tién liét va
bang quang.

Tdc dung dieoc luc hoc

Tadalafil 12 mdt chat trc ché chon loc PDES. PDES la mot loai enzym dugc tim thay trong
co tron thé hang, co tron mach méau va ndi tang, co xuwong, tiéu cdu, than, phdi va tiéu
ndo. Tac dung cua tadalafil trén PDES manh hon céc phosphodiesterase khéc. Tadalafil co
hiéu hrc 1én PDES gip 10 000 lin so véi cac enzym PDE1, PDE2 va PDE4 dugc tim thiy
trong tim, n3o, mach mau, gan, va céc co quan khéc. Tadalafil ¢6 hiéu luc 1én PDES gip hon
10 000 lan so v&i PDE3, mdt loai enzym dwoc tim thdy trong tim va mach mau. Tinh chon
loc nay déi v&i PDES so véi PDE3 rét quan trong vi PDE3 12 mdt enzym lién quan dén su
co bop cua tim.

Ngoai ra, tadalafil c6 hiéu lwc véi PDES cao hon khoang 700 lin so véi PDE6, mdt enzym
duoc tim thiy trong vdng mac va chiu trach nhiém din truyén quang.

Pic tinh dwoe dong hoc

Hdp thu

Tadalafil dugc hép thu dé dang sau khi udng va néng do t6i da trung binh trong huyét tuong
(Cmax) dat duoc trung binh khoang 2 gi¢ sau khi dung thubc. Téc d6 va mic d6 hép thu cta
tadalafil khong bi anh hudng bdi thic 3n, do d6 tadalafil c¢6 thé dugc ding cing hoic khong
cung thire dn. Thoi diém dung thube (budi sang so véi budi tdi) khéng anh hudng dén toc do
va mirc @6 hip thu.

Phan b6

Thé tich phan bd trung binh khoang 63 lit, cho thy tadalafil dugc phan phéi vao cac mé. O
ndng d5 tri liéu, 94% tadalafil trong huyét twong lién két véi protein. Lién két véi protein
khong bi anh huong boi suy giam chirc néng thén.

ft hon 0,0005% liéu ding xuat hién trong tinh dich ctia nhitng ngudi khde manh.

Chuyén héa

Tadalafil dugc chuyén héa chu yeu bdi cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa chinh
1a metyleatechol glucuronid. Chét chuyén héa ndy ¢6 tic dung it hon tadalafil 1én PDES it
nhét 13 000 lin. Nén chét chuyén hoa nay khong c6 hoat tinh & ndng dd ghi nhan duge.

Thai trir

D¢ thanh thai trung binh qua duﬁrng udng ddi véi tadalafil 1a 2,5 lit/ gior va thoi gian ban thai
trung binh la 17,5 gi& & ngudi khoe manh.

Tadalafil dwgc bai tiét chi yéu dudi dang chat chuyén hoa khdng hoat tinh, chu yéu qua
phan (khoang 61% liéu ding) va mirc d6 it hon trong nuée tiéu (khoang 36% liéu dung).
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DPON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 vi x 2 vién; Hop 2 vi x 2 vién; Hop 5 vi x 2 vién.

Hop 1 vix 4 vién; Hop 2 vix 4 vién; Hop 3 vix 4 vién.

Hop 2 vi x 7 vién; Hop 4 vi x 7 vién; Hop 12 vi x 7 vién.

Hop 1 vix 10 vién; Hop 3 vi x 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.

Hop 1 chai 100 vién; Hop 1 chai 200 vién.

HAN DUNG CUA THUOC:
36 thang ké tir ngay san xuat.

PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Dicu kién bao quan: O nhiét do khong qua 30°C, noi kho réo, tranh anh sang.
Tiéu chuan chat lugng: TCCS

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9
DT: (028) 38687347
930C4, dudmg C, khu cong nghiép Cét Lai, cum 2, phuong Thanh My Lei, TP. Tha D,
TP. Ho Chi Minh.
Ngay <% thing 05 nam 2024
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