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NADYFIL §

ac dau hiéu Iwu ¥ va khuyén cio khi ding thude:
*  Doc ky huong ddn str dung trude khi ding.
«  Dé xa tam tay tré em.

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Mai vién chira:
Thanh phdn hoat chat: Tadalafil 5 mg
Thamh phan G duge: Lactose monohydrat, natri croscarmellose, hypromellose 606,
cellulose vi tinh thé 102, natri lauryl sulfat, magnesi stearat, macrogol 6000, bdt talc, titan
dioxyd, oxyd sit vang.

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

3. CHI DINH:
Tadalafil khong chi dinh sir dung ¢ phy nit.
Diéu tri rdi loan cuong dwong & nam glm truong thanh.
Dé tadalafil c6 hiéu qua trong dleu trj r6i loan cuong dwong, can phai ¢6 kich thich tinh duc.
Tadalafil 5 mg: Diéu tri cac d4u hiéu va triéu ching cta tang san tuyén tién liét lanh tinh &
nam giéi trudng thanh.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG:
Liéu dung:
Réi loan cuong dwong o nam gioi truong thanh
Lidu khuyén cdo: 10 mg, udng truéc khi c6 hoat déng tinh duc.
O' nhitng bénh nhan ma tadalafil 10 mg khong tao ra tac dung day da, c6 thé dung 20 mg,
uong it nhat 30 phut trude khi sinh hoat tinh duc.
Tan sudt lidu tdi da: mot 1an/ ngay.
Tadalafil 10 va 20 mg duge ding trude khi c6 hoat dong tinh duc va khong khuyén khich
dung lién tuc hang ngay.
0] nhu:ng bénh nhan can dung tadalafil thudng xuyén (tuc 1a it nhét 2 lan)’ tuan): 5 mg. uong
1 140/ ngay vao cung thai diém trong ngay. Liéu lugng c6 thé giam xudng 2,5 mg x 1 lan/
ngay dya trén kha ning dung nap cua timg ¢4 nhan, dva trén sy lya chon ctiia bénh nhén va
d4nh gia cua béc si. Dinh ky danh gia lai sy phi hop cua vige tiép tuc sir dung ché do hang
ngay.
Tang san tu[yen tién ligt lanh tinh o nam gioi :ruang thanh (chi tadalafil 5 mg)
Liéu khuyén céo: 5 mg, ubng vao cung thoi diém mdi ngay.
Nam giéi truéng thanh duge diéu tri cho ca tang san tuyen tlen liét lanh tinh va rdi loan
cwong duong. Liéu khuyén cao: 5 mg, ubng vao cung thoi diém mdi ngay.
Bénh nhan khong dung nap tadalafil 5 mg dé diéu tri ting san tuyen tién li¢t lanh tinh nén
xem xét mét liu phép thay thé vi hidu qué cua tadalafil 2,5 mg dé didu tri tang san tuyén
tién liét lanh tinh chua duge chirg minh.
Nhém bénh nhén déc biét
Nguoi cao tuoi
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan cao tubi.
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7y gan >
Pé diéu tri rdi loan cuong duong, lidu khuyén céo: 10 mg. C6 rét it dir liéu lam sang ve tinh
an toan cua tadalafil trong bénh nhén suy gan néng (Child-Pugh loai C); néu duoc chi dinh,
nén dugc bac si dénh gia gia loi ich/ rii ro that can thin. Khong c¢é dit liéu sén co vé viée
ding liéu cao hon trén 10 mg tadalafil cho bénh nhén suy gan. o
Liéu ding mdt 1an/ ngay dé diéu tri roi loan cuong duong va ting san tuyen tién liét lanh
tinh da khong duge danh gia & bénh nhén suy gan; do dé, néu duoc chi dinh, nén duoc bac si
danh gié gia loi ich/ ri ro thét cén than.
Bénh nhan tiéu dudng
Khéng cin diéu chinh lidu & bénh nhén déi thdo dudng.
Cich dung: Ding duong ubng.
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dicu chinh licu & bénh nhan suy than nhe dén trung binh. Doi véi bénh nhén suy
heu khuyen cao toi da 1a 10 mg. Khong khuyen céo dung Ileu 2 5 mg hodc 5 mg

5. CHONG CHI PINH:
Qué man véi tadalafil hodc véi bat ky thanh phén nao cia thube.
Tadalafil lam tang tac dung ha huyét ap cta nitrat. Do d6, chéng chi dinh ding tadalafil cho
bénh nhan dang sir dung bat ky dang nitrat hitu co nao.
Khong dung tadalafil cho ngudi mic bénh tim khéng thé thuc hién dwoc hoat dong tinh
duc. C4c béc si nén xem xét nguy co tim mach tiém 4n & nhitng bénh nhin cé tién st bénh
tim mach.
Céc nhém bénh nhan méic bénh tim mach sau day khong dugce dua vao thir nghiém lam sang,
do d6 chdng chi dinh dung tadalafil:
~Bénh nhan bj nhdi mau co tim trong vong 90 ngay qua,
~Bénh nhan bj dau thit nguc khang én dinh hodc dau thit ngyc xay ra khi quan hé tinh duc,
~Bénh nhén bi suy tim xép loai 2 theo NYHA tr& 1én trong 6 thang qua,
—Bénh nhan loan nhip tim khong kiém sodt duge, ha huyét ap (< 90/50 mmHg), hodc ting

huyét ap khong kiém soét duoc,

—Bénh nhan bi d6t quy trong vong 6 théng tré lai day.
Bénh nhén bi mét thi lyc & mot mét do thiéu mau than kinh thi glac khéng do viém mach
(NAION), bat ké c6 lién quan hay khong véi vige tiép xuic véi chit tre ché PDES trude do.
Diing ddng thoi véi cac chét kich thich guanylat cyclase, nhu riociguat vi ¢6 thé din dén ha
huyét ap.

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Trude khi diéu tr béng tadalafil
Nén xem xét tlen str bénh va kham sirc khoe trude khi dleu tri rdi loan cuong dwong hodc
tdng san tuyen tién liét lanh tinh va xdc dinh nguyén nhén tiém an.
Truée khi bat dau diéu tri rdi loan cuong duong, nén xem xét tinh trang tim mach ctia bénh
nhan vi ¢é lién quan mdt mirc d6 nao do gifra nguy co tim mach véi hoat dong tinh duc.
Tadalafil ¢6 dac tinh gidn mach, din dén huyét 4p giam nhe va thoang qua va do dé lam tdng
tac dung ha huyet ap cua nitrat.
Vige danh gia r6i loan cuong duong bao gom xic dinh cic nguyén nhan tiém 4n va xac dinh
diéu tri thich hop sau khi danh gia. Ngudi ta khong biét lidu tadalafil c6 hidu qua hay khong
o nhirng ngudi da trai qua phéu thuét viing chau, phau thuat tinh hoan khéng bao vé té bao
than kinh triét dé.
Tadalafil 5 mg - Trudc khi bt dau didu tri bang tadalafil cho bénh nhén tang san tuyén tién
liét lanh tinh nén kiém tra loai trir ung thu biéu mo tuyén tién liét va dénh gia cén than cac
tinh trang tim mach.
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chin liéu céc bién cb nay ¢ lién quan trye tiép vai céc yeu to nguy co, tadalafil, hoat dong
tinh duc, hodc su két hop cia nhitng yéu t& ndy hodc céc yéu t6 nao khac.

Tadalafil 2,5 mg va 5 mg - O bénh nhan dung dong thoi céc thube ha huyét ap, tadalafil c6
thé géy ra ha huyet ap qua mure. Khi bt dau diéu tri hang ngay voi tadalafil, nén cén nhic
diéu chinh lidu cia thuoc ha huyet ap. O bénh nhan dang dung thuc chen alpha 1, dung
ddng thoi tadalafil c6 thé dan dén ha huyét ap & mot sé bénh nhan. Khong khuyén céo ket
hop tadalafil va doxazosin.

Thi luc

Nguy co NAION cap tinh & nam gi¢i bi rbi loan cuong duong tang sau khi tiép xuc voi
tadalafil hodic cac chat trc ché PDES khac. Trong truong hop khiém thi d6t ngét, bénh nhin
nén ngimg ding tadalafil va tham khao y kién béc s ngay lép tirc.

Gidm hodc mdt rhmh lyc dot ngdt

Céc truong hr,vp mat thinh luc dot ngot dﬁ dugc ghi nhan sau khi dung tadalafil. Mac du
trong mot s& truomg hop co thém céc cac yéu t6 nguy co khac nhu tudi tac, ddi thdo dudng,
ting huyet 4p va tién st mat thinh luc trude do, bénh nhén nén ngung dung tadalafil va kip
thiri dén gap bac si trong trudng hop giam hoéc mét thinh lyc dot ngot.

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

Khong khuyén cdo dung tadalafil mi ngay 1 1dn & bénh nhén suy thin néng do téng phoi
nhiém tadalafil (AUC), kinh nghiém lam sang han ché va thanh thai bing thim tdch mau
khong @ anh hudng dén nong do tadalafil trong mau.

Dit lidu 1am sang han ché vé tinh an todn ctia viéc sit dung mot litu don tadalafil & bénh
nhan suy gan ning (Child-Pugh loai C). Viéc dung tadalaﬁl mot 1An mdt ngdy chua duge
danh gid & bénh nhédn suy gan. Béc s nén ddnh gia cAn than rai ro/ lgi ich truée khi ké don
tadalafil.

Suy gan (tadalafil 10 mg va 20 mg)

Dit liéu 14m sang han ché vé tinh an toan cia viée sir dung mot liéu don tadalafil & bénh
nhén suy gan nang (Child-Pugh loai C). Bac si nén danh gid cdn than rai ro/ loi ich trudce khi
ké don tadalafil.

Cuwong dau kéo dai va bién dang duong vt

Nhitng bénh nhan bi cuong dau kéo dai tir 4 gi0 tr¢ 1én nén dén gap bac si dé duoc trg giup
y té ngay lap tirc. Néu cuong dau duong vét kéo dai khong duogc diéu tri ngay lap tirc, c6 thé
dan dén ton thuong md dwong vét va bat luc vinh vien.

Dung thén trong tadalafil cho nhitng bénh nhan ¢6 bién dang duong vét (nhu duong vat gép
géc, xo hoa thé hang, duong vét cong) hodc & nhing bénh nhan c6 cac tinh trang c6 thé
khién ho mic chig cuong dau kéo dai (nhu thiéu mau hdng ciu hinh liém, da u tiy hodc
ung thu bach cau)

Dung véi chdt tkc ché CYP3A4

Can than trong khi ké don tadalafil cho bénh nhan ding chét e ché CYP3A4 manh (nhu
ritonavir, saquinavir, ketoconazol, itraconazol va erythromycin), vi s& 1am ting phoi nhiém
tadalafil (AUC) néu két hop véi céc thuoc nay.

Tadalafil va cdc phicong phdp diéu tri roi logn cuong duong khdc

An toan va hieu qua cua su két hop tadalafil va cac chét wrc ché PDES khac hodc cac phuong
phap didu tri ri loan cuong duong khac chura duge nghién ctru. Nén tu van cho bénh nhaun/
khong ding tadalafil két hop véi cdc thude nhu vay.
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diroc lactose

1"mac cac rdi loan di truyén hiém gip vé dung nap galactose, chirng thiu hut
hay r6i loan hép thu glucose - galactose khéng nén sir dung thudc ndy do thanh
chira lactose.

Tadalafil khéng duge chi dinh cho phu ntt.

Thoi ky mang thai

Dir liéu han ché vé viéc dung tadalafil & phu nit c6 thai. C4c nghién ciru trén dong vat khong
chi ra nhiing téc déng c6 hai truc tiép hay gian tiép dén thai ky, su phat trién phdi thai/ bao
thai, sy sinh n& hodc su phat trién sau khi sinh. Nhu mét bién phap phong ngira, tot nhét 1a
tranh dung tadalafil trong th&i ky mang thai.

Thoi ky cho con bu

Dir liéu duoc Iuc hoc/ dbc tinh hién c6 & déng vit cho thdy cé su bai tiét tadalafil qua
sita. Nguy co cho tré bl me khong thé duge loai trir. Khéng nén dung tadalafil trong thoi ky
cho con bu.

Kha nang sinh san

Céc tac dung & cho co thé cho thdy sy suy giam kha ning sinh san. Nhung tic dung nay
khéng chic chén c6 thé xay ra & ngudi, mic di sy giam ndng db tinh tring da duoe ghi nhan
& mot sb nam gidi.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Tadalafil c6 anh huéng khéng déng ké dén kha nang lai xe, vAn hanh may méc. Mic du tan
suét céc bdo cdo vé chong mit & nhom gia duoc va tadalafil trong céc thir nghiém 1am sing
tuong tu nhau, nén huéng dan dé bénh nhan nhin biét ho phan ing véi tadalafil nhu thé nao
trude khi lai xe, van hanh may méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
;\nl] huwiéng cia cic thubc khdc Ién tadalafil
Chat itc ché cytochrom P450
Tadalafil duge chuyén héa chu yéu béi CYP3A4. Chat wc ché chon loc CYP3A4 (vd:
ketoconazol 200-400 mg/ ngay), lam ting phoi nhiém (AUC) tadalafil gp 2-4 lin va ting
Cmax tadalafil 15-22%. Chit trc ché protease (vd: ritonavir 200 mg x 2 14n/ ngay), irc ché
CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, lam tang phoi nhiém (AUC) tadalafil (20 mg)
gap 2 lan ma khong thay d6i Crmax.
Nén than trong khi dung dong thoi tadalafil véi cac chit tc ché protease khéc (nhu
saquinavir) va cédc chét e ché CYP3A4 khic (nhu erythromycin, clarithromycin,
itraconazol, nuéc budi chim), vi céc thude nay s& 1am tang ndng b trong huyét twong cta
tadqlaﬁl Do do, ty 1¢ cac phan tmg ¢ hai c6 thé tang lén.
Chat van chuyén
Vai trd cta cac chit van chuyén (vi du: p-glycoprotein) trong tuong tac vdi tadalafil van
chua duoc biét dén. Do d6, c6 kha nang cé tuong tac thube qua vide e ché chét van chuyén.
Chat cam ieng cytochrom P450
Chét cam tmg CYP3A4 (rlfamplcin) lam giam AUC cua tadalafil 88%, so vdi gia tri AUC
cta rleng tadalafil (10 mg). Dicu nay co6 thé lam giam hiéu qua cua tadalafil; mic d§ giam
hiu qua 1a khong xac dinh. Cac chit cam L ing CYP3A4 khéc (nhu phenobarbital, phenytoin
va carbamazepm) cling cé thé lam g1am ndng do trong huyét tuwong cua tadalafil.
Anh hwing ciia tadalafil 1én cdc thude khic
Nitrat
Tadalafil (5, 10 va 20 mg) da dugc ching minh 1a lam ting tic dung ha huyet ap cua
nitrat. Vi thé, chng chi dinh diing tadalafil cho nhitng bénh nhan dang str dung bét ky dang
nitrat hitu co nao.
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. "f' co I(lhhtan t t phai sir dung nitrat & b¢nh nhan duge ké tadalafil bét ky lidu nao (2,5-20 mg),
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SLHPH; chong tiing huyét dp (bao gom ca thube chen kénh calci)

Dung ddng thoi doxazosin (4 va 8 mg/ ngay) va tadalafil (5 mg/ ngay va 20 mg mdt liéu duy

nhit) lam tang tic dung ha huyét ap cua thude chen alpha nay mot cach dang ké. Hiéu tmg

nay kéo dai it nhét 12 gio va co thé ¢6 triéu ching, bao gdm ca ngat Do d6, su két hop nay

khéng dwoc khuyén khich. Nhitng tic dung nay chwa dugc ghi nhédn khi dung tadalafil véi

alfuzosin ho#c tamsulosin. Tuy nhién, nén thén trong khi dung tadalafil & nhitng bénh nhin

dugc diéu tri bang bt ky loai thude chen alpha nao, va dac chi ¥ & ngudi cao tudi. Nén bit

dAu didu tri voi lidu lwong t6i thiéu va diéu chinh dan dan.

Tadalafil lam tang tac dung ha huyét ap ctia thude ha huyét ap, bao gém ca thube chen kénh

calei (amlodipin), thudc tc ché men chuyen (ACEi) (enalapril), thudc chen thu thé beta-

adrenergic (metoprolol), thudc loi tiéu thiazid (bentrofluazid), va thubc chen thu thé

angiotensin II (cac loai va liéu hrong khic nhau, mdt minh hozc két hc_rp véi thiazid, thude

chen kénh calci, thudc chen beta va/ hodc thudc chen alpha). Khong c6 sy khac biét vé cac

tac dung khong mong mudn ¢ nhirng bénh nhan dung tadalafil c6 hodc khong ¢ thube ha

huyét 4p. Tuy nhién, can dua ra 1o khuyén thich hop cho bénh nhan vé kha ning ha huyét

ap khi ho dugc diéu trj ciing véi cac thude ha huyét ap.

Riociguat

Riociguat lam tang téc dung ha huyet ap cua cac chét (e ché PDES. Chdng chi dinh dung

dong thoi riociguat voi cac chét rc ché PDES, ké ca tadalafil.

Chit tec ché 5- alpha reductase

Mot nghién ciru chinh thice vé tuong téc thudc dé danh gid tac dung cua tadalafil va chét tc

ché 5-alpha reductase (5-ARI) chua duoc thuc hién, cAn than trong khi dung tadalafil ddng

thoi voi 5-ARLL

Chat nén CYPIA2 (vi du: theophyllin)

Khi dung tadalafil 10 mg véi theophyllin (mdt chat e ché phosphodiesterase khong chon

loc) khong ghi nhén c¢6 tuong tac duge dong hoc. Tac dung dugce luc hoc duy nhat 14 tang it

nhip tim (3,5 bpm). Méc du téc dung nay 1a nhé va khong c6 y nghia ldm sang, nhung vin

nén duoc can nhic khi ding dong thoi cac thude nay.

Ethinylestradiol va terbutalin

Tadalafil 1am téng sinh kha dung dudng ubng cia ethinylestradiol; tuong tu ¢6 thé xay ra

khi dung terbutalin duong ubng, mic di hdu qua trén 1dm sang 1a khong chic chén.

Rucru (thiec. uéng cé con)

Nong do cdn (Cmax 0,08%) khong bi anh hudng khi dung dbng thai véi tadalafil (10 mg

hodic 20 mg). Ngoai ra, khéng c6 thay dbi vé ndng d0 tadalafil 3 gi¢ sau khi dung chung v&i

ruou. Tadalafil (20 mg) khong 1am tang murc ha huyét ap trung binh do rugu tao ra (0,7 g/ kg

hogc khoang 180 ml rugu 40% [vodka] & nam gidi 80 kg) nhung & mdt s6 dbi tuong, chéng

mit va ha huyét ap thé dimg da duoc ghi nhdn. Khi dung tadalafil voi liéu lugng rugu thap

hon (0,6 g/ kg), khong quan sat thay ha huyét ap va chéng mat xay ra véi tan sudt twong tur

nhu khi ubng ruou don thuén. Anh hudng cia rugu d6i v6i chitc niang nhan thic khong

dugc tang cudmg boi tadalafil (10 mg).

Thudc chuyén héa qua cytochrom P450

Tadalafil khong gdy 1rc ché hodc cam img dang ké ddi voi vigc thanh thai cac thude chuyén

héa boi cac dong dang CYP450. Tadalafil khong tc ché ho3c cam ung cic dong dang

CYP450, bao gom CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 va CYP2C19.

Chat nén CYP2C9 (vi du: R-warfarin)

Tadalafil (10 mg, 20 mg) khong c6 anh huong dang ké vé mit lam sang khi phoi nhiém véi
S-warfarin hodc R-warfarin (chét nén CYP2C9), ciing nhu tadalafil khéng dnh huéng dén sy i

thay ddi thdi gian prothrombin do warfarin gay ra.
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fién ciru turong tac cu thé véi cac thude tri déi thio dudng di khdng duoc thue hién.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

11.

Céc tac dung khong mong mudn & nhitng bénh nhén ding tadalafil dé diéu trj réi loan cuong
duong hodc ting san tuyén tién liét lanh tinh thuomg gap 14 dau diu, kho tidu, dau hung va
dau co, trong d6 ty 16 ting 1én khi ting liéu tadalafil. C4c céc tac dung khong mong mudn
duoc bao cdo la thoang qua, va ndi chung 1a nhe hoic trung binh. Phén lén dau dau khi dung
tadalafil lidu mdi ngdy mot ldn duoc ghi nhin trong vong 10-30 ngay dau tién ké tir khi bat
dau diéu tri.

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

ROi loan hé thén kinh: dau dau.

Rbi loan mach mau: ching do bimg.

R&i loan ho hép. 16ng ngurc va trung that: nghet mii.

R4i logn tiéu hoa: khé tiéu.

Rbi loan co xwong va mé lién két: dau lung, dau co, dau chi.

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

Rbi loan hé mién dich: phan g qua min.

R&i loan hé than kinh: chéng mat.

Réi loan trén mét: nhin m&, cam gide duge md ta la dau mit.

R4i loan tai va mé dao: 1 tai.

R4i loan tim mach: nhip tim nhanh danh tréng nguc.

Ri loan mach mau: ha huyét ép, tang huyét 4p.

R6i loan hd hép. 16ng nguc va trung thit: khé thd, chay méu cam.

R&i loan tiéu hoa: dau bung, ndn mira, budn nén, trao nguge da day thue quén.

R&i loan da va md duéi da: phét ban.

R&i loan than va tiét niéu: tiéu ra mau.

R6i loan hé sinh san va tuyén vii: cuong ctng kéo dai.

R&i loan toan than va tai chd: dau ngyc, phil ngoai vi, mét moi.

Hiém gap, 1/10 000 < ADR < 1/1000

R&i loan hé mién djch: phit mach.

R&i loan hé thin kinh: dot quy (bao gém céc bién cd xuat huyét), ngat, con thiéu méu cuc bd
thoang qua, dau nira dau, ddng kinh, mét tri nh6 tam thoi.

R&i loan trén mét: Khiém thi, sung mi mét, xung huyét két mac, thiéu mau than kinh thi gidc
khong do viém mach (NAION), tic mach mau vdng mac.

Réi loan tai va mé dao: mat thinh lyc dot ngot.

R01 loan tim mach: Nhoi mau co tim, dau thit nguc khdng 6n dinh, loan nhip that.

Réi loan da va md dudi da: may day, hoi chimg Stevens-Johnson, viém da tréc véy, chiing
tang tiét md héi.

Réi loan hé sinh san va tuyén vi: ching cuong dau duong vét, xuit huyét duong vat, hién
tugng co mau trong tinh dich.

R&i loan toan than va tai chd: phi mit, ngung tim d6t ng6t.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Liéu don lén dén 500 mg da dugc dung cho cac dbi tuong khoe manh va nhiéu heu hang
ngay 1én dén 100 mg da duge dung cho bénh nhén. Céc tac dung khong mong mudn tuong
tw nhu céc tac dung phy xay ra ¢ licu thap hon.

Trong trudng hop qué liéu, khi cAn thiét nén 4p dung céc bién phap hd tro tiéu chudn. Loc
mau gép phan loai bo dang ké tadalafil.
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oc ly: Thubce tiét niéu, thude diéu tri rbi loan cuong duong.

“A1C: GO4BE0S.

o ché tdc dong

Tadalafil 12 mdt chét tc ché chon loc c6 hdi phuc GMP vong (cGMP-cyclic guanosin
monopho sphat), déc biét la phosphodxesterase typ 5 (PDES). Khi ¢6 kich thich tinh dyc oxyd
nitrit duge giai phong, tic ché PDE5 1am tang mic ¢cGMP trong thé hang, dan dén gian co
trom va dé cho mau chay vao thé hang gy cwong. Tadalafil khéng c6 tac dung trong diéu tri
roi loan cuong dwong méa khong cé kich thich tinh duc.

Tadalafil 5 mg - Tac dung tc ché PDE5 déu v6i nbéng do cGMP trong thé hang cfing duoc
quan sit thdy trong co tron cia tuyen tLen liét, bang quang va su cung cap mau cua
ching. Gién mach lam téng lugng mau truyen dén c6 thé 14 co ché lam giam cac tri¢u chung
cia u xo tuyén tidn liét. Sy tdc dong dén nhitng mach mau nay c6 thé dwoc bo sung bing
cach we ché hoat ddng than kinh huéng vao bang quang va gién co tron cia tuyén tién liét va
bang quang.

Tdc dung duoc lyc hpc

Tadalafil 1a mdt chét (e ché chon loc PDES. PDES 1a mdt loai enzym dugc tim thay trong
co tron thé hang, co tron mach mdu va ndi tang, co xuong, tiéu cau, than, phdi va tiéu
ndo. Tac dung cua tadalafil trén PDES manh hon céc phosphodiesterase khac. Tadalafil co
hidu lyc 1én PDE5 gép 10 000 lin so véi cdc enzym PDE1, PDE2 va PDE4 duoc tim thdy
trong tim, néio, mach mau, gan, va cac co quan khac. Tadalafil c6 hi¢u lyc 1én PDES gép hon
10 000 l4n so véi PDE3, mot loai enzym dugc tim thdy trong tim va mach mau. Tinh chon
loc nay dbi véi PDES so v6i PDE3 rat quan trong vi PDE3 1a mdt enzym lién quan dén su
co bop cua tim.

Ngoai ra, tadalafil c6 hiu lyc véi PDES cao hon khoang 700 lan so véi PDE6, mdt enzym
duoc tim thiy trong vong mac va chiu trach nhi¢m dén truyén quang.

Pic tinh dwge dng hoc

Hap thu

Tadalafil dwoc hép thu d& dang sau khi udng va nong do t6i da trung binh trong huyet tuong
(Cmax) dat dugc trung binh khoéang 2 git sau khi dung thudc. Tée d6 va mirc d6 hép thu cua
tadalafil khong bi anh huong boi thire dn, do d6 tadalafil ¢6 thé dugc ding cung hoic khong
cung thire &n. Thoi diém ding thudc (budi sang so voi budi téi) khong anh huéng dén tbc dd
va mie d6 hép thu.

Phin bo

Thé tich phén b trung binh khoang 63 lit, cho thdy tadalafil dugce phan phéi vao cée mo. 0
ndng d6 tri lidu, 94% tadalafil trong huyét tuong lién két voi protein. Lién két véi protein
khong bj dnh huong bdi suy glam chitc nang thén.

ft hon 0,0005% lidu diing xuat hi¢n trong tinh dich cta nhitng ngudi khée manh.

Chuyén héa

Tadalafil dugc chuyén héa chi yeu boi cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa chinh
la metylcatechol glucuronid. Chét chuyén héa nay c6 téc dung it hon tadalafil 1én PDES it
nhét 13 000 14n. Nén chit chuyén hoa nay khdng c6 hoat tinh & nong do ghi nhan dugec.

Thai trie

P thanh thai trung binh qua duwong udng dbi véi tadalafil 1a 2,5 1it/ gitr va thoi gian ban thai
trung binh la 17,5 gio & ngudi khée manh.

Tadalafil dwoc bai tiét chii yéu dudi dang chét chuyén héa khong hoat tinh, chu yéu qua
phan (khoang 61% liéu dung) va mirc d9 it hon trong nudc tidu (khoang 36% liéu ding). /
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13. PON VI PONG GOI NHO NHAT, QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 vix 2 vién; Hop 2 vi x 2 vién; Hop 5 vi x 2 vién.
Hop 1 vix 4 vién; Hop 2 vi x 4 vién; Hop 3 vi x 4 vién.
Hop 2 vix 7 vién; Hop 4 vix 7 vién; Hop 12 vi x 7 vién.
Hop 1 vix 10 vién; Hop 3 vix 10 vién; Hop 10 vi x 10 vién.
Hop 1 chai 100 vién; Hop 1 chai 200 vién.

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

15. PIEU KIEN BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu ki¢n bao quan: O nhiét d¢ khong qud 30°C, noi kho rdo, tranh 4nh sdng.
Tiéu chuén chat lugng: TCCS

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM 2/9
DT: (028) 38687347
930C4, duomg C, khu cdng nghiép Cat Ldi, cum 2, phuong Thanh My Lei, TP. Thu brre,
TP. Ho0 Chi Minh.
Ngay of) thing 0J ndm 2024
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