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THANH PHAN, CONG THUC THUOC
MG3i vién nén bao phim chira:

Thanh phan hoat chat: Tadalafil 2,5mg

Thanh phan i dwge: Lactose Monohydrate Flowac 100, Lactose Monohydrate 200 M, Lactose
Monohydrate Fast Flow, PVA-PEG Graft Copolymer, Microcrystalline cellulose PH 102,
Croscarmellose Sodium, Poloxamer 407 Lutrol F 127, Colloidal Silicon Dioxide, Magnesium
Stearate, Opadry TT Beige 85F170021(gdm Iron oxide red, iron oxide yellow, polyethylene glycol,
polyvinyl alcohol-part, hydrolyzed, talc, titanium dioxide)

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

MG ti dang bao ché

Vién nén bao phim hinh hanh nhin, mau cam vang, duoc khic “TD2.5” trén mdt mit,

CHi DINH

Diéu tri roi loan cuong duong & nam gii trudng thanh.

Dé tadalafil ¢ hiéu qua diéu tri rdi loan cuong duong, can ¢o hoat dong kich thich tinh dyc.

Ham luvong Smg: Diéu tri ddu hiéu va triéu chimg ting san lanh tinh tuyén tién li¢t & nam gidi
trudng thanh.

Tadalafil khong co chi dinh cho phu nit.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu dung

Roi logn cuong dirong o nam gioi truong thanh

Thong thuong, liéu khuyén céo la 10mg ubng trude khi sinh hoat tinh duc dyr kién va cé hoac
khdng co thirc an.

¢} nhirng bénh nhan ma tadalafil 10mg khong cho tac dung ddy du, co thé thir dung 20mg. Udng
thuoc it nhat 30 phut trude khi sinh hoat tinh duc.

Tan suét dung thudc (i da la 1 1an/ngay.

Tadalafil 10mg va 20mg duge dung truée khi c6 sinh hoat tinh duc du kién va khong dugc khuyén
khich sir dung lién tuc hang ngay.

O nhitng bénh nhén dy kjén st dung tadalafil thuong xuyén (tire la it nhét 2 [an/tuan), ché do 1
lan/ngay véi liéu thap nhat cia tadalafil ¢6 thé duoce cot 1a phu hop, dua trén su lua chon ciia bénh
nhédn va danh gia cia bac si.

O nhitng bénh nhan nay, liéu khuyén caola Smg ubng 1 lan/ngay vao khodng cuing thdi diém trong
ngay. Co thé giam liéu xudng 2,5mg 1 lan/ngay dua trén kha nang dung nap cuia tirng ca nhén.
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Dinh ky danh gia lai sy phu hop ctia viée tiép tuc phac do sit dung hang ngay.

Tang san lamh tinh tuyén tién liét & nam gioi truong thanh (chi véi tadalafil 5mg)

Liéu khuyen cao la Smg, uong vao khoang cung thoi diém mdi ngdy, c6 hoéc khong co thue an,
Déi véi nam gidi truong thanh duoc didu tri cho ca tang san lanh tinh tuyen tlen liét va r6i loan
cuong duong, liéu khuyén cao ciing la 5mg udng vao khodng cling thoi diém mdi ngay. Bénh nhén
khong thé dung nap tadalafil Smg dé diéu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét nén xem xét mot liéu

phap thay thé vi hiéu qua ciia tadalafil 2, 5mg trong didu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét chua
dugc ching minh.

Déi tuong dic biét

Nam gidi cao tudi

Khong can chinh liéu & nam gidi cao tudi.
Nam gioi bj suy thdn

Khong cz'in chinh }iéu & bénh nhén suy than nhe dén trung binh. PSi voi bénh nhan suy than ning,
liéu khuyén cao t61 da la 10mg,

Lidu dung I‘lﬁn/ngéy d6i véi liéu 2,5mg hodc Smg cho ca diéu tri réi loan curong duong hoic ting
sdn tuyén tién liét lanh tinh khong dugc khuyén cdo & bénh nhén suy than ndng (xem Canh bao
va Thén trong khi ding thudc va Pic tinh duge dong hoc).

Nam gioi bj suy gan

Pé diéu tri roi loan cuong duong bang cach sir dung tadalafil theo yéu céu, lidu khuyén céo cia
tadalafil 12 10mg udng trude khi c6 sinh hoat tinh duc du kién va kém hogc khong kem thirc an.
Di liéu 1dm sang han ché vé tinh an toan ca tadalafil & bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh loai
C); néu duoc ké don, bég st ké gicm nén thyc hif";n danh gia can than loi ich/nguy co cua tiing ca
nhan. Khong c6 dir liéu sin ¢ vé viée st dung liéu cao hon tadalafil 10mg cho bénh nhén suy gan.

Liéu dung 1 1an/ngay dé diéu tri r6i loan cuong duong va ting san tuyén tién liét lanh tinh chua
duoc danh gia 6 bénh nhén suy gan; do do, néu duoc ké don, bac si ké don nén danh gia cin than
lgi ich/nguy co cua ting ca nhan (xem Canh bao va Than trong khi ding thube va Dic tinh
dwoc dong hoc).

Nam gioi by ddi thao duong

Khong can chinh lidu & bénh nhan di thao duong.

Tré em

Khong st dung tadalafil cho tré em trong diéu tri r6i loan cuong duong,
Cach dung

Dung duong udng.

CHONG CHI PINH

Qué min véi hoat chat hoic véi bat cir ta dugc cd trong san pham.

Trong cac nghién ctru lam sang, tadalafil da dugc chimg minh la lam ting tac dung ha huyét ap
cia nitrat. Diéu nay duoc cho la do tac dong két hop ciia nitrat va tadalafil trén con duong nitric
oxide/cGMP. Do do, chdng chi dinh dung tadalafil cho bénh nhan dang sir dung bat ky dang nitrat
hitu co nao (xem Twong tic, tuong ky cua thude).

Tadalafil khong dugc sir dung cho nam gi6i bi bénh tim ma khong thé hoat dong tinh duc. Bac si
nén xem xét nguy co trén tim cé thé xay ra khi hoat dong tinh duc & nhitng bénh nhéan c6 bénh tim
mach tr trudce.

Cac nhoém bénh nhan mic bénh tim rpach sau ddy khong duoc dua vao cac thir nghiém lam sang
va do do viéc sit dung tadalafil bi chong chi dinh:
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- bénh nhan bi nhéi mau co tim trong vong 90 ngay qua,
- bénh nhén bj dau thit nguc khong on dinh hodic dau thit nguc xdy ra khi quan hé tinh duc,
- bénh nhén bi suy tim loai 2 tré& 1én cta Hiép hoi Tim mach New York trong 6 thang qua,

- bénh nhén loan nhip tim khong kiém soat duoe, ha huyét ap (<90/50 mm Hg), hodc ting huyét
ap khong kiém soat duoc,

- bénh nhan bi dot quy trong vong 6 thang tro lai day.

Chéng chi dinh sir dung tadalafil & nhitng bénh nhan bi mit thi luc & mot mét do bénh thiéu
mau than kinh thi truéc khéng do viém dong mach (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy-NAION), bat ké dot nay co lién quan hay khong voi viée tiep xuc voi chat e ché
PDES trudc d6 (xem Canh bao va Than trong khi dung thudc).

Chong chi dinh ding dong thoi céc chét (re ché PDES, bao gf}m tadalafil, véi cac chat kich thich
guanylate cyclase, nhu riociguat, vi n6 ¢6 thé dan dén ha huyét ap c6 triéu chimg (xem Tuong tac,
tuong ky cla thudc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Trudc khi diéu tri voi tadalafil

Tién sir bénh va kham strc khoe nén duoc thuc hién de c‘nan doan roi loan cuong duong hodc tang o
san lanh tinh tuyén tién 1iét va xac dinh nguyén nhan iém an trwde khi xem xét diéu tri bang thude. R

! |
Trude khi bét dau diéu tri ri loan cuong duong, bac sT nén xem xét tinh trang tim mach cua bénh L} ,[:J] :
nhan, vi ¢c6 mirc d6 nguy co trén tim lién quan dén hoat déng tinh duc. Tadalafil ¢6 dic tinh gidn |;1;
mach, din dén giam huyét ap nhe va thoang qua (xem Dwgc lwe hoc) va do do lam ting tac dyng 3 oK
ha huyét ap cia nitrat (xem Chéng chi dinh). o

Viéc danh gia rbi loan cuong duong cin xac dinh cdc nguyén nhéq tiém an va xéc dinh phuong =
phap diéu tri thich hop sau khi danh gia y té thich hop. Khong biét liéu tadalafil c6 hiéu qua &

nhitng bénh nhan da trai qua phau thuat viing chau hoic cat tuyén tién liét tan gdc khong bao ton

than kinh hay khéng,

Tadalafil Smg - Truoc khi bat ddu diéu tri bing tadalafil cho bénh nhén tdng san lanh tinh tuyén
ti?n liét nén duoc kiém tra dé loai trir sy hién dién ctia ung thu bi€u mo tuyén tién liét va danh gia
can than cac tinh trang tim mach (xem Chong chi dinh).

Tim mach

Céc bién ¢6 tim mach nghiém trong, gom nhdi mau co tim, dot tir do tim, dau that nguc khong 6n
dinh, loan nhip that, dot quy, con nhoi mau thoang qua, dau ngye, danh trong ngue va nhip tim
nhanh, da duoc bao cao sau luu hanh va/hodc trong cac thir nghiém lam sang, Hau hét céc bénh
nhin ma nhiing bién cb nay da duoc bao cao déu c6 cac yéu td nguy co tim mach tu trude. Tuy
nhién, khong thé xac dinh chinh xac ring cac bién cb ndy co lién quan truc tiép vdi cac yeu td
nguy co nay, lién quan den tadalafil, lién quan dén hoat déng tinh duc, hodc lién quan dén két hop
céc yéu td nay hay cac véu t6 nguy co khac hay khong.

ladalafil 2,5mg va 5mg

¢} nhiing benh nhan dung ddng thoi véi cac thude ha huyét ap, tadalafil co thé lam giam huyét ap.
Khi bt dau diéu tri hang ngay voi tadalafil, nén xem xét lam sang thich hop dé co thé diéu chinh
liéu cta lidu phap ha huyét ap.

e} nhung bénh nhan dang dung thuéc chen alphay, viée dung dong thoi véi tadalafil gé thé d?lrn dén
ha huyét ap co triéu chimg & mot s6 bénh nhan (xem Chéng chi dinh). Khong khuyén co két hop
tadalafil va doxazosin.

Thi luc
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Khiém thi va cac tru:‘:mg hop NAION da dugc bao cao co lién quan vai viée dung tadalafil va cac
thuoc khac e ché PDES. Phan tich diy liéu quan sat cho théy nguy co tang NAION cép tinh & nam
gioi méc rdi loan cuong duong sau khi tlep xuc voi tadalafil hodc cac chat khac (rc ché PDES. Vi
diéu ndy co the lién quan den tat ca cac bénh nhan tiép xtc voi tadalafil, bénh nhan nén duoc
khuyen cao rang trong trudmg hO’P khiém thi dot ngdt, anh ta nén ngimg dung tadalafil va hoi y
kién bac si ngay 1ap tc (xem Chong chi dinh).

Thinh luc mét dot ngot hoac gidam

Cac truong hop mét thinh lyc dot ngdt da duoc bao cao sau khi su dung tadalafil. Méc du cac ycu
td nguy co khac hién di¢n trong mot s truong hop (tudi tac, dai thao duong, tang huyét ap va tién
st mat thinh luc), bénh nhéan nén ngimg dung tadalafil va nén di kham kgp thcn trong truong hop
giam hodc mat thinh luc dot ngdt.

Suy than va suy gan (tadalafil 2.5mg va Smg)

Do téng phoi nhiém (AUC) véi tadalafil, kinh nghiém 1dm sang han ché va khong c6 kha néng anh
huéng dén sy thanh thai qua tham phan, khong khuyén cao dung tadalafil 1 ldn/ngay & bénh nhan
suy than néng.

Dir liéu lam sang con han ché vé tinh an toan ctia viée dung tadalafil liéu duy nhat & bénh nhan
suy gan nang (Child-Pugh loai C). Viéc dung thuoc | 1an/ngay chua duoc danh gia o bénh nhan
suy gan. Néu tadalafil duoc ké don, bac s can tién hanh danh gia can thén lgi ich/nguy co cua timg =
ca nhan.

Suy gan (tadalafil 10mg va 20mg) H

Dir liéu 1am sang con han ché vé tinh an toan cta viéc dung tadalafil liéu duy nhat & bénh nhan i
suy gan ning (Child-Pugh loai C). Néu tadalafil dugc ké don, bac si can tién hanh danh gia can 1
than loi ich/nguy co cta tirng ca nhan.

Cuong dau duong vét kéo dai va bién dang giai phiu cia duong vt

Nhitng bénh nhan bi cuong cimg kéo dai tir 4 gio tro [én nén duge hudng dan dén co so y té ngay
lap tirc. Néu chimg cuong dau duong vat keo dai khong duoc diéu tri ngay, co thé gy tn thuong
mo duong vat va mat kha néng hoat dong vinh vien.

Tadalafil, nén dugc sur dung than trong & nhiing bénh nhan bi bién dang giai phiu cua duwong vat
(nhu duong vat gap goc, xo hoa thé hang, hodc bénh Peyronie) hoic & nhirng bénh nhan c6 cac
tinh trang co thé dan dén cuong dau duong vt kéo dai (nhu thiéu mau hong cau liém, da u tuy
hodc bénh bach cau).

Stt dung kém véi thude tre ché CYP3A4

Cén than trong khi ké don tadalafil cho bénh nhan st dung chét (rc ché CY?3A4 manh [ritonavir,
saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi dd quan sat thay su tang ti¢p xuc voi
tadalafil (AUC) néu cac thudc nay duoc két hop (xem Twong tic, Twong ky cua thudc).

Tadalafil va céc diéu tri khic ddi voi réi loan cuong duong

Tinh an toan va hiéu qua cua viéc két hop tadalafil va cac chat khac e ché PDES hoiic cac phuong
phap khac dicu tri roi loan cuang duong chua duge nghién ciru. Bénh nhén nén duge théng bao
khong dung tadalafil trong cac ket hop nay.

Lactose

San phim c6 chita lactose. Bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap galactose,
thiéu hut enzym lactase hoan toan hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thudc nay.

Natri
Thubc nay c6 chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi vién, vé co ban duoc xem nhu ‘khdng
chira natri’.
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SU DUNG THUOC TREN PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khdng str dung tadalafil cho phu nit.
Thai ky

Dir liéu bi han ché v'é viée su dung tadalafil & phu nir co thai. Cac nghién clru trén dong vét khong
chi ra tac hai true ti€p hodc gian tiep ddi voi thai kv, su phét trién cia phoi/thai nhi, sinh con hodc
su phat trién sau khi sinh. Nhu la mat bign phap phong ngira, tot nhat 1a tranh str dung tadalafil
trong thai ky.

Cho con bua

Dit liéu duoc luc hoc/doe tinh sin c6 & déng vat cho thiy su bai tiét tadalafil qua sita. Khong thé
loai trir nguy co doi voi tré dang bu. Khong nén sir dung tadalafil trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Tadalafil anh huong khong dang ké dén kha nang lai xe hodc s dung may méc. Mic du tan sufit
bao cdo vé chong mat & nhém gid duge va tadalafil trong cac thir nghiém 1dm sang 1a tuong tu

nhau, nhung bénh nhan nén biét phan ung cla ho véi tadalafil trede khi 1ai xe hodc sir dung may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cac nghién clru trong tac duge thye hién voi tadalafil 10mg va/hodc 20mg, nhu duoc chi ra bén
dudi. Lién quan dén nhitng nghién ctu tuong tac ma chi sir dung liu tadalafil 10mg, khong the
loai trir hoan toan cac tuong tac cd lién quan vé mit 1am sang & liéu cao hon.

Tac dong cia cac chit khac trén tadalafil

Chat i ché cytochrome P450

Tadalafil dugc chuyén héa chu yéu boi CYP3A4, MOt chét trc ché chon loc CYP3 A4, ketoconazole
(200mg/ngay), ting phoi nhiém véi tadalafil (10mg) (AUC) gép 2 1an va Cinax 1én 15%, so véi gid
tri AUC vi Ciax cua riéng tadalafil. Ketoconazole (400mg/ngay) lam tang tiép xuc voi tadalafil
(20mg) (AUC) gp 4 14n va Cuax 16n 22%. Ritonavir, chét (ic ché ‘pmtcasc (200mg x 2 lan/ngay),
la chat uc ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, lam ting t1ep xuc voi tadalafil (20mg)
(AUC) gap 2 14n ma khéng thay ddi Cmae. Mic dii cac trong tac cu thé chua duoc nghién ciu, cac
chit (rc ché protease khac, nhu saquinavir, va cac chat tic ché CYP3A4 khéac, nhu erythromyein,
clarithromycin, itraconazole, va nudc ép budi chum, nén duoc sir dung ddng thoi than trong vi
chiing c6 thé lam ting nong do trong huyét tuong clia tadalafil (xem Canh Bdo Va Than Trong
Khi Dung Thuoc) Vi vdy, ¢o thé tang tv 18 cac phan ung co hai duge liét ké trong phin Tac dung
khong mong mudn cia thude.

Chdt vdn chuyén

Khong biét vai trd ciia cac chat van chuyén (nhu p-gl ycoprotein) trong viéc xur Iy tadalafil. Vi vay,
¢6 kha ndng tuong tac thudc qua trung gian bai su e ché cia cac chat vén chuyén.

Chdt cam tmg cytochrome P450

Mbt chat cam ting CYP3A4, rifampicin, 1am glam 88% AUC cua tadalafil, so voi gia tri AUC cua
riéng tadalafil (10mg). Viéc giam phoi nhiém nay c6 thé dugc du doan 1a s& lam gidm hiéu qua
cna tadalafil; muc do giam hiéu qua van chua duoc biét. Cac chat cam ung CYP3A4 khac, nhu
phenobarbital, phenytoin, va carbamazepine, cling co thé lam giam nong do tadalafil trong huyét
tuong.

Téc done clia tadalafil trén cac thude khac

Nitrates

Trong cac nghién clru lam sang, tadalafil (5, 10 va 20mg) dd duge chimg minh la lam tang tac
dung ha huyét ap cia nitrat. Do d6, chang chi dinh dung tadalafil cho nhitng bénh nhan dang st
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dung bt ky dang nitrat hitu co nao (xem Chong chi dinh). Dya trén két qua ctia mét nghién clu
lam sang trong do 150 ddi tugng nhan lidu hang ngay tadalafil 20mg trong 7 ngay va 0,4mg
nitroglycerin ngdm dudi ludi vao nhirng thoi diém khac nhau, tuong tac nay kéo dai hon 24 gio
va khon;, con phat hién duoc 48 gio sau liéu tadalafil cudi cing. Do d6, & mét bénh nhén dugc ké
don bat ky liéu tadalafil nao (2,5mg- 20mg), trong do vi€e sir dung nitrat dugce coi la can thiét vé
mat y té trong tinh hudng de doa tinh mang, it nhit 48 gi sau liéu tadalafil cudi cung trude khi
xem xét st dung nitrat. Trong nhitng truong hop nhu vy, nitrat chi nén duoc st dung dudi su
giam sat y té chit ché voi sy theo doi huyét dong thich hop.

Thuoe ha huyét ap (gom thudc chen kénh calcium)

Su dung dong thoi doxazosin (4mg va 8mg hang ngay) va tadalafil (lidu Smg hang ngay va lidu
duy nhat 20mg) lam tang dang ké tac dong ha huyet ap cula thudc chen alpha nay. Tac dOng nay
kéo dai it nhat 12 gi¢r va c6 thé ¢ triéu chirng, bao gom ngat Vi vay, khang khuyén céo ding phdi
hop nay (xem Cénh Bdo Va Thian Trong Khi Dung Thude).

Trong céc nghién ciru tuong tac dugc thuc hién 0 mot sd it ngudi tinh n&uyen khoe manh, nhirmng
tac dung nay khdng dugc bao cao véi alfuzosin hoac tamsulosin. Tuy nhién, can than trong khi sir
dung tadalafil & nhu’ng bénh nhén dugc diéu tri bing bét ky loai thudc chen alpha nao, va ddc biét
la & ngudi cao tudi. Nén bat dau diéu tri voi lidu lugng toi thiéu va diéu chinh dén dan.

Trong cac nghién ciru dugc 1y hoc 1am sang, kha nang tadalafil lam tang tac dung ha huyét ap cla
céc thude ha huyel ap da dtrqc kiém tra. Cac nhém thudc didu tri ting huyet ap chinh da dugc
nghién clru, bao gom thudc chen kénh calcium (amlodipine), thude e ché men chuyen (ACE)
(enalapril), thudc chen thu thé _beta-adrenergic (metoproloi) thudc loi tieu thiazide
(bentroﬂuamde) va thude chem thy thé angiotensin 11 (nhleu loai va liéu lugng khac nhau, riéng ré
hodc két hop vai thiazide, thudc chen kénh calcium, thudc chen beta va/hoic chen alpha). Tadalafil
(10mg, ngoai tru cac nghién ciu véi thude chen thy thé anglotensm [Tva amlodlpme trong do6 ap
dung liéu 20mg) khong ¢6 tuong tac co y nghia lam sang véi bat ky nhém nao trong s nay. Trong
mot nghién clru dugc ly hoc lam sang khac, tadalafil (20mg) dugc nghién ciru két hop voi téi da 4
loai thudc diéu tri cao huyét ap.

0] nhung d6i tuong dung nhiéu thudc ha huyet ap, su thay ddi huyét ap luu dong dudng nhu lién
quan dén muc do kiém soat huyet ap. Vé van dé nay, nghién clru nhing dbi tugng co huvet ap
dugc kiém soat tot, mue giam 14 toi thidu va tuong ty nhu & nhiing doi twong khoe manh. O nhiing
d6i trong nghién ciru ma huyét ap khong dugc kiém soat, mic giam nhidu hon, mic du su gidm
nay khong lién quan dén cac tri¢u chung ha huyét ép & da s6 d&i tuong. O nhtmg bénh nhéan dung
dong thévi véi cac thude ha huyét 4 ap, tadalafil 20mg ¢o thé lam giam huyét ap, dicu nay (ngoai trir
thudc chen alpha - xem & trén) néi chung la nhe va khong ¢ kha nang lién quan dén 1am sang.
Phan tich dir liéu tht nghiém 14m sang pha 3 cho thdy khong co sw khac biét vé cac tac dung ngoai
¥ & bénh nhén dung tadalafil o hodc khong sir dung dong > thoi cac thude ha huvet ap. Tuy nhién,
can dua ra 16i khuyén lam sang thich hop cho bénh nhin vé kha ning gidm huyét ap khi ho dugc
didu tri bang cac thude ha huyét ap.

Riocignat

Cac nghién ctru tién 1am sang cho thay tac dung ha huyét ap toan than cdng gop khi phdi hop chit
e cheé PDES vdi riociguat. Trong cac nghién clru lam sang, riociguat dé dugc ching minh lam
tang tac dung ha huyet ap clia cac chat tre che PDES. Khong co bang chirng vé hiéu qué lam sang
thudn loi cla phdi hop thude trong dan so dugc nghién ctu. Chong chi dinh st dung ddng thoi
riociguat véi cac chat trc ché PDES, bao gdm tadalafil (xem Chong chi dinh).

Thuée tre ché 5- alpha reductase

Trong mét thir nghiém 1am sang, tadalafil Smg ding dong thoi véi finasteride Smg so sanh véi gia
dugc dung dong thoi voi finasteride Smg trong viée giam cac triéu ching BPH (ting san lanh tinh
tuyén tién liét), khong cé phan ing phu moi nao duoc xéc dinh. Tuy nhién, vi mét nghién ctru
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twong tac thude-thude chinh thirc danh gia tic dung clia tadalafil va céc chat (e ché S-alpha
reductase (5-ARI) chua duoc thuc hién, nén can than trong khi dung dong thoi tadalafil véi 5-ARL

Chet nén CYP1A2 (nhu theophylline)

Khi dung tadalafil 10mg véi theophylline (mét chat trc ché phosphodiesterase khong chon loc)
trong mot nghién ciru duge Iy hoc 1am sang, khong c6 tuong tac vé duge dong hoc. Tac dung duogc
lwe hoc duy nhat 1a lam tang nhip tim it (3,5 nhip/phit). Mac du tac dung nay la nho va khéng co
y nghia 1dm sang trong nghién ciru ndy, nhung cin can nhic khi sir dung ddng thoi cac thude nay.

Ethinylestradiol va terbutaline

Tadalafil dd duoc ching minh la lam ting sinh kha dung duong udng ciia ethinylestradiol; tang
twong ty ¢ thé duge mong doi khi uong terbutaline, médc du hau qua 1am sang cua diéu nay la
khong chic chin.

Ruou

Néng do con (ndng dd trong méu tdi da trung binh 0,08%) khéng bi anh hudng khi ding dong thoi
voi tadalafil (10mg hodc 20mg). Ngoai ra, khong co thay ddi vé nong do tadalafil dugc quan sat
sau 3 gio khi dung chung voi rugu. Ruou duoc sir dung theo cach dé toi da hoa toc do hap thu
ruou (nhin &n qua dém cho dén 2 gio sau khi udng ruou). Tadalafil (20mg) khong lam ting cuémg
su giam huyét ap trung bmh do rrou (0,7g/kg hodc khoang 180ml con 40% [vodka] & nam gidi
80kg) nhung, & mot 50 d6i tuong, chong mat tu thé va ha huyet ap thé dimg duoc quan sat. Khi
dung tadalafil voi liéu lugng rugu thép hon (0, 6g/kg), khong thdy ha huyét ap va chong mit xay

ra véi tAn suit tuong tw nhu khi ubng nrou don thudn. Tac dong cia ruou 1én chirc nang nhan thig )

| m

khong bi tang cudng boi tadalafil (10mg). |
Thuoc dwege chuyén hoa qua cytochrome P450

Tadalafil dugc cho rang khong gay trc ché hay cam tng dang ké trén 1am sang trén sy thanh thai

cac thude duoc chuyén hoa qua hé CYP450. Céc nghién ctru d4 xac nhén réng tadalafil khong trc
ché hay cam (g hé CYP450, bao gdm CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EI, CYP2C9 va
CYP2C19.

Chdt nén CYP2C9 (nhur R-warfarin)

Tadalafil (10mg va 20mg) khong ¢o tac dong dang ké trén lam sang trén sy phoi nhiém (AUC)
vdi S-warfarin hodc R-warfarin (chat nén CYP2C9), tadalafil cling khéng anh huéng dén su thay
doi thoi gian prothrombine do warfarin.

Aspirin

Tadalafil (10mg va 20mg) khong co kha ndng 1am ting thoi gian chay mau do acetylsalicylic acid.
Thude tri dai thao dwong

Cac nghién cliu tuong tac chuyén biét véi thude tri dai thao dudng chua duoc tién hanh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit hé so tinh an toan

Cac phan tng c6 hai thuong duoc bao cao ¢ bénh nhan dung tadalafil dé diéu tri réi loan cuong
duong hodc tang san lanh tinh tuyén tién liét 1a nhirc dau, kho tiéu, dau lung va dau co, trong do
ty 16 mic tang khi ting liéu tadalafil. Cac phan Gng ngoai y duoc bao cao la thoang qua, va noi
chung 14 nhe hodc trung binh. Phan 1on cic con nhire ddu duoc béo cdo khi dung tadalafil 1
lan/ngay xay ra trong vong 10 dén 30 ngay dau tién ké tir khi bat dau diéu tri.

Bang tom tat phan ing ¢6 hai

Bang duoi day ligt ke cac phan ung co hai quan sat duoc tir bao céo tu phat va trong cac thir nghiém
lam sang co ddi chimg v6i gia duoc (gdom tong cong 8022 bénh nhén dung tadalafil va 4422 bénh
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nhan dung gia duoc) dé diéu tri réi loan cuong duong theo nhu ciu dung 1 lan/ngay va diéu tri
tang san lanh tinh tuyén tién liét dung 1 lan/ngay.

Quy uge tan sudt: Rat phd bién (z1/10), Phé blen (=1/100 dén <1/10), Khong pho bién (>1/1.000
dén <1/100), Hiém (>1/10.000 dén <1/1.000), Rat hiém (<1/10.000) va Khong biét (khang thé udc
tinh tir dir ligu csén).

Rétphd bién Phdbién  Khong phd bién Hiém

R6i logn hé mién dich
Phan g qua man Phu mach?

RO: loa}? he lha’i kj’?h ot ot sE

Nhic dau ‘Choang vang Dot quy (gom cac bién cb xuat huyet)
; ‘ngét, con nhdi mau thoang qua', dau nira,
(dau?, co giat’, chimg quén thodng qua
R6i logn mat

Nhin mo, cam Khiém thi, sung mi mét, sung huyét két
gidc dau mit ‘mac, bénh thin kinh thi giac thiéu mau
"' ‘cuc bo khong viém dong mach phia trude:

(NAION)?, tic mach vdng mac?. ;

R logn tai vamé dao et e R
U tai ‘Thinh lye mét dot ngdt
R6i logn tim'

éNhlp tlm nhanh, Nhoi méu co tim, con dau that ngu’c
(danh trong nguc  khong o on dinh?, loan nhip that"" ..
Réi loan mach

éN()ng bung Ha huyét ap°, %

'Tﬁng huyét ap
R6i loan hé hcfp tuyén uc va trung fhcfe‘

Sung huyét miii %Kho tho, chay
_;mau cam

Réi loan tiéu ho'a

Kho tidu Bau bung, 6i mira, :
buén nén, trao %
nguoc da day-|
‘thuc quén '-

Roi logn da va mo dudi da

%Ban do May day, héi chung Stevens Johnson?,
5 viém da troc vay do mo hoi

Roi logn co xwong, mé lién két va xwong

8/13

@ S\ o\

-
A o i et
il £ ==



https://trungtamthuoc.com/

Pau lung, dau
_ é;_c, dau chi

Roi logn than ni¢u

fea .
Tieu mau
R6i loan hé sinh san v tuyén it

Clrcrng duong vat Cucmg dau duong vit kéo dai, xuét huyet
keo dal _ dl.rorng v, tinh dich co mau -

Ror logn foan than va tinh frang (i noi ding thude

giii)alu nguc', phu Phu mat2 dot tir do tlm1 A
ch1 ‘mét |

(l) Hau het benh nhén trudc day da ¢6 cac yéu té nguy co trén tim mach (xem Canh Bdo Va Thin
Trong Khi Ding Thubc).
(2) Khao sat sau luu hanh dé bao cdo cac phan (ing c6 hai khong duoc quan st trong thir nghiém
1am sang c6 d6i ching vaéi gid dugc.
(3) Théng thuong duoc bao c4o nhiéu hon khi tadalafil dugc dung cho nhitng bénh nhan dang
dung céc thuoc ha huyét ap.

MG ta cac phdn ung co hai duge lua chon

Ti 1& cao hon mét chit vé bat thuong dién tim d6 (ECG), chi yeu la chdm nhip xoang, di duoc
béo c4o & bénh nhén duoc diéu tri véi tadalafil 1 14n/ ngay so véi gia dugc. Hau hét cac bat thuong
ECG nay khong lién quan dén cac phan Ung c6 hai.

Déi tuong dic biét khac

Dit liéu con han ché & bénh nhan trén 65 tudi dung tadalafil trong cac thir nghiém 1am sang, hofic
dé diéu tri rdi loan cuong dwong hodc diéu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét. Trong cac thir
nghiém 14m sang vai tadalafil dung theo yéu cau dé diéu tri r6i loan cuong duong, tiéu chay duoc
béo céo thuong xuyén hon & bénh nhan trén 65 tudi. Trong cic thir nghiém 1am sing véi tadalafil
Smg udng ngay 1 1an, dé diéu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét, choang vang va tiéu chay dugc
bao cao thudng xuyén hon & bénh nhan trén 75 tudi.

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Liéu don 1én dén 500mg da duoc dung cho nhitng ngudi khoe manh va da liéu hing ngay 1én dén

100mg d'ﬁ duoc dung cho bénh nhan. Cac tac dung ngoai y tuong ty nhu cac tac dung phu xay ra
& liéu thap hon.

Trong trudng hop qué liéu, nén ap dung céc bién phap hd tro tiéu chudn, theo yéu cau. Tham tach
mau gop phan dang ké vao viée loai bo tadalafil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém tri liéu: Nhom thude tiét niéu, Thude diéu tri rdi loan cuong dwong

Ma ATC: GO4BEOS

Co ché tic dung

Tadalafil 12 mét chit (rc ché c6 chon loc, thudn nghich trén guanosine monophosphate vong
(cGMP)- déc hiéu trén phosphodiesterase typ 5 (PDES). Khl kich thich tinh duc gay giai phoug
oxit nitric tai ch®, sy trc ché PDES bai tadalafil 1am tang ndng do cGMP trong thé hang. Diéu nay
dan dén thu gidn co tron va dong méau chdy vao cac md duong vat, do d6 tao ra sy cuong cung.
Tadalafil khong co6 tac dung diéu tri rdi loan cuong duong khi khong co kich thich tinh duc.
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Tadalafil Smg —Hiéu qua cua su uc ché PDES trén nong do cGMP trong thé hang ciing duroc quan
sat thay trong co tron ca tuyén tién liét, bang quang va nguon cung cap mach méau cia chiing. Két
qué la gidn mach lam ting tuoi mau, day co thé 1a co ché lam giam cdc triéu ching cua tang san
lanh tinh tuyén tién liét. Nhing tac dong trén mach mau nay co thé duoc b sung bing cach uc
ché hoat déng than kinh huéng vao bang quang va thu gidn co tron cia tuyén tién liét va bang
quang.

Tic dong duoe luc ho

Cac nghién ciu i vifro cho thay tadalafil 1a mot chét Gc ché chon loc PDES. PDES la mot loai
enzym duge tim thay trong co tron thé hang, co tron mach mau va ndi tang, co xuong, tiéu cau,
than, ph0| va tiéu ndo. Téac ddng cua tadalafil trén PDES5 manh hon cac phosphodiesterase khac.
Tadalafil c6 tac dung doi véi PDE5 1a hon 10.000 1an so véi tic dong trén cac enzym PDEL, PDE2
va PDE4 dugc tim thay trong tim, ndo, mach mau, gan va cac co quan khac. Tadalafil c6 tac dung
doi véi PDES gép hon 10.000 1an so voi PDE3, mt loai enzym duoc tim thay trong tim va mach
mau. Tinh chon loc nay doi véi PDES so véi PDE3 la rat quan trong vi PDE3 la mot enzym lién
quan dén su co bop clia tim. Ngoai ra, tadalafil ¢6 hiéu luc ddi voi PDES cao hon khoang 700 lan
so voi PDE6, mot loai enzym duge tim thay trong vong mac va chiu trach nhiém cho qua trinh
truyén quang. Tadalafil ciing tc dng trén PDES manh hon 10.000 lan so véi PDE7 dén PDE10.

Hiéu qua va an toan trén 1dm sang

Tadalafil duoc st dung cho nhiing nguoi khoe manh khong tao ra sy khac biét dang ké so voi gia
dugc vé huyét ap tim thu va huyét ap tam truong khi ndm ngira (giam toi da trung binh twong img
la 1,6/0,8mmHg), & huyét ap tam thu va huyét ap tdm truong (mirc giam ti da trung binh tuong
g 12 0,2/4 6mmHg tuong (ng), va khong cd thay doi dang ke vé nhip tim.

Trong mot nghién ciu g‘é danh gia tac dong cia tadalafil d6i véi thi luc, khong co su suy giam kha
nang phan biét mau sac (xanh lam/xanh luc) duge phat hién bang, cach st dung thur nghiém

Farnsworth-Munsell 100 mau. Phat hién nay phu hop voi ai luc thap cua tadalafil d6i véi PDE6 -

so voi PDES. Trong tit ca cac nghién ciru 1am sang, rat hiém bao cdo vé nhitng thay doi thi luc vé
mau sic (<0,1%). -

Ba nghién ctru dugc thuc hién & nam giéi dé danh gia tac dung tiém tang ddi voi qua trinh sinh
tinh cia tadalafil 10mg (mét nghién ciru keéo dai 6 thang) va 20mg (mot nghién ctru 6 thang va
mét nghién ctru 9 thang) dung thudc hang ngay. Trong hai nghién clru nay, s0 lugng va nong do
tinh trung gidm lién quan dén viée diéu tri bang tadalafil khong c6 lién quan 1dm sang, Nhiing tac
dong nay khong lién quan dén nhiing thay ddi trong cac thong s6 khac nhu di dong, hinh thai va
FSH.

Roi logn cuong dwong

Ba nghién ciru 1am sang dugc thuc hién trén 1054 bénh nhén trong diéu kién tai nha dé x4c dinh
khoang théi gian dap g véi tadalafil theo yéu cau. Tadalafil da ching minh sy cai thién co y
nghia théng ké trong chirc nang cuong duong va kha niang quan hé tinh duc thanh cong 1én dén 36
2id sau khi dung thude, ciing nhu kha nang dat dwoc va duy tri crang cling ciia bénh nhan deé giao
hop thanh céng so véi gid dugce som nhét la 16 phut sau khi dung thudc.

Trong mot nghién ciru kéo dai 12 tuén thuc hién trén 186 bénhnhén (142 bénh nhén dung tadalafil,
44 bénh nhan dung gia duge) bi r6i loan cuong duong do sau chin thuong tiy séng, tadalafil 1am
cai thién chuc ning cuong dang ké mang lai ti 1é thanh cong & nhiing bénh nhan diéu tri véi
tadalafil 10mg hoac 20mg (liéu diéu chinh theo nhu cau) & 48% so vdi 17% & nhém st dung gia
dugc.

Tadalafil & liéu tir 2 dén 100mg da duoc danh gia trong 16 nghién clu 1Am sang trén 3250 bénh
nhan, bao gém c nhirng bénh nhén bi réi loan cuong duong ¢ nhiéu mirc do khac nhau (nhe, vira,
ning), cin nguyén, tudi (tr 21-86 tudi) va dan toc. Hau hét bénh nhan cho biét réi loan cuong
duong trong thoi gian it nhit 1 nim. Trong cac nghién ciru vé hiéu qua chinh ctia quan thé néi
chung, 81% bénh nhan bao cao r?mg tadalafil cai thién kha ning cuong ciing clia ho so vai 35% &
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nhom gid duoe. Ngodi ra, nhiing bénh nhén bi r&i loan cuong duong & tat ca cac loai mirc d6
nghiém trong cho biét kha néing cuong cing dugc cai thién trong khi ding tadalafil (86%, 83% va
72% dm vdi mure dO nhe, vira va nang, 80 vai 45%, 42% va 19% vai gia du:crc) Trong cac nghién
ctru vé hiéu qua chinh, 75% nd lyc giao hop thanh cong ¢ bénh nhan duoc diéu tri bang tadalafil
so vai 32% & nhom gia duge.

Dé danh gi4 tadalafil dung 1 1an/ngay & lidu 2,5mg, Smg va 10mg, 3 nghién ciru 1am sang ban dau
duoc thuc hién trén 853 bénh nhan & nhiéu lira tudi (khoang 21-82 tudi) va dan tdc, ¢6 réi loan
cuong duong ¢ nhiéu mic do khac nhau (nhe, trung binh, ning) va cin nguyén. Trong hai nghién
ctru vé hiéu qué chinh cia quan thé noi chung, ty 1& trung binh trén moi ddi tuong ¢ gfmg giao
hop thanh cong 1a 57 va 67% ddi véi tadalafil Smg, 50% dbi véi tadalafil 2,5mg so véi 31 va37%
v6i gia duoc. Trong nghién ciru & bénh nhan réi loan cwong duong do déi thao duong, ty 1é trung
binh trén mdi ddi tuong thir thanh cong 1an luot 1a 41% va 46% khi dung tadalafil Smg va 2,5mg,
s0 véi 28% & gia duoc. Hau hét cac bénh nhan trong ba nghién ciru nay 1a nhitng ngudi dap ung
v6i didu tri theo yéu ciu trude d6 véi chit e ché PDES. Trong mot nghién ctru tiép theo, 217 bénh
nhan khong dung thudc trc ché PDES duoc diéu tri ngdu nhién véi tadalafil Smg 1 lan/ngay so véi
gia duge. Ty 1€ trung binh trén mdi ddi trong coa cac nd lyc quan hé tinh duc thanh cong 13 68%
d6i v&i bénh nhan duing tadalafil so véi 52% d6i véi bénh nhén ding gia dugc.

Tang san lanh tink tuyén tién liét

Tadalafil dd duoc nghién ciru trong 4 nghién ciru 1dm sang kéo dai 12 tuan véi hon 1500 bénh
nhan ¢6 déu hiéu va triéu chimg cla ting san lanh tinh tuyén tién ligt. Sy cai thién vé tong diém
tridu chimg tuyén tién liét quéc té voi tadalafil Smg trong bon nghién ctru 1a 4,8, -5,6, 6,1 va -
6.3 s0 véi 2,2, -3,6, -3,8 va 4,2 véi gia duoc. Su cai thién vé tong diém triéu chimg tuyeén tién
liét qubc té xay ra sém nhat 1 sau 1 tuan. Trong mét trong nhitng nghién cuu, cling bao gom
tamsulosin 0,4 mg ¢6 vai tr6 1a mét duoc chit lam chat ddi chimg, sur cdi thién vé tong diém tridu
chimg tuyén tién liét qudc té véi tadalafil Smg, tamsulosin va gia duoc 1an luot 13 -6,3, -5,7 va -
4,2

M3t trong nhitng nghién ciru nay da danh gia nhiing cai thién vé rdi loan cuong duong va cac dau
hiéu va triéu ching cia bénh ting san lanh tinh tuyén tién liét & nhirng bénh nhan mic ca hai ching
bénh. Su cai thién chirc nang cuong ducmg ctia chi s chirc ning cwong dwong qudc té va tong
diém triéu ching tuyén tién liét qudc té trong nghién ciru nay 1a 6,5 va -6,1 voi tadalafil Smg so
v6i 1,8 va -3,8 véi gia duoc, twong tng. Ty 1€ trung binh trén mdi d6i tuong cua cac nd luc quan
hé tinh duc thanh céng 1a 71,9% vai tadalafil Smg so vai 48,3% vai gia dugc.

Viéc duy tri hiéu qua duoc danh gia trong phan mo rdng clia nghién ciru nhan mo cia mot trong
cac nghién ctru, cho thay su cai thlf,;n vé tong diém triéu chimg tuyén tién liét qudc té dugc quan
sat & tudn thir 12 dugc duy tri cho dén 1 nim diéu tri thém vdi tadalafil Smg.

Bénh nhi

Mot nghién ctu duy nhit da dugc thuc hién trén bénh nhi mic ching loan dudng co Duchenne
(DMD), trong d6 khong thdy bing ching vé hidu qua. Nghién citu ngiu nhién, mu doi, co dbi
chiing véi gia duoc, song song, 3 nhanh vé tadalafil duoc tién hanh & 331 bé trai tir 7-14 tudi bi
DMD duoc diéu tri df’ing thoi voi corticosteroid. Nghién ciru bao gém giai doan mu doi 48 tuan,
trong d6 bénh nhan duoc chon ngau nhién véi tadalafil 0,3mg/kg, tadalafil 0,6mg/kg hodc gia duoc
dung hang ngay.

Tadalafil khong cho thdy hiéu qua trong viéc lam chém viéc di lai khi dugc do bang nghiém phap
di bd 6 phut ((MWD): thay déi trung binh binh phuong nhd nhat (LS) trong 6SMWD & 48 tuan 1a
—51,0 mét (m) 6 nhom gia duoc, so vai —64,7m ¢ nhom tadalafil O Smg/kg (p=0,307) va —59,1m
& nhom tadalafil 0,6mg/kg (p=0,538). Ngoai ra, khong co bﬁng chimg v€ hiéu qua tu bit ky phén
tich thir cap nao duoc thyc hién trong nghién ciru nay. Cac két qua an toan tong thé tir nghién ctru
nay nhin chung phu hop voi hd so an toan da biét cua tadalafil va voi cac tac dung ngoai v (AE)
du kién & nhom bénh nhi DMD dung corticosteroid.
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Co quan Dugc phiam Chéu Au da tir bo nghia vu ndp cac ket qua nghién clu trong tat ca cac nhom
bénh nhi trong viée diéu trj réi loan cuong duong. Xem Liéu Ding Va Cich Ding dé biét thong
tin vé€ s dung cho tré em.

PAC TINH DUQC PONG HOC
l:[a'{n thu

Tadalafil dugc hap thu nhanh chéng sau khi udng va nong do trong huyét twong t6i da trung binh
quan st (Cuay) dat duoc & thoi gian trung binh 14 2 gio sau khi uong. Sinh kha dung tuyét ddi cia
tadalafil sau khi uong chua duge xac dinh.

Téc d6 va mirc d6 hap thu tadalafil khong bj anh huong béi thire &n, vi viy 6 the uong tadalafil
kém hodic khong kém thire &n. Thoi didm dung thude (budi sing so véi budi chiéu) khong co énh
huéng twong quan trén |im sang vé toc d6 va mirc d6 hip thu.

Phén b

Thé tich phén b trung binh khodng 63 lit, cho thay tadalafil dugc phan phdi vao md. O ndng do
tri liéu, 94% tadalafil trong huyét tvong la lién két véi protein. Giin két protein khong bi anh huong
do suy thén.

Dudi 0,0005% liéu duoc uéng xuét hién trong tinh dich ctia nguoi khoe manh.
Chuyén héa

Tadalafil dugc chuyén hoa chi yéu bdi cytochrome P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa tudn hoan
chinh la dang methylcatechol glucuronide. Chat chuyen hoa nay c6 hiéu luc it hon it nhat 13.000
lan so voi tadalafil @i voi PDES. Vi viy, cpat chuyén héa duoc cho 1a khong ¢ hoat tinh 1am
sang & ndng d6 quan sat duoc clia chat chuyén hoa.

Diao thai

Thanh thai dudng udng trung binh d6i vdi tadalafil 1a 2,5 1/gio va thoi gian trung binh la 17,5 gi¢
& nguoi khée manh.

Tadalafil dugc bai tiét cha yéu la chat chuyen hoa khong hoat tinh, chi yéu & ‘trong phén (khodng
61% liéu dung) va hién dién trong nudc tiéu & mirc d6 it hon (khoang 36% lidu dung).

Tuvén tinh/khdng tuyén tinh

Dung dich cta tadalafil & nguoi khoe manh la tuyén tinh ve thoi gian va lidu dung. Trén mot
khoédng lidu tir 2,5 dén 20mg, phoi nhiém (AUC) ting tuyén tinh véi lidu dung. Nong do trong
huyét twong & tinh trang 6n dinh duy tri trong vong S ngay khi dung thude 1 lan/ngay.

Duogc dong hoc duoc xac dinh voi cach tlep cz}n dan s6 & bénh nhén rdi loan cwong duong tuong
tu nhu duge dong hoc & bénh nhan khong bi roi loan cuong duong.

Pdi tuong dic biét

Nguwoi cao tuéi

Nguoi cao tudi khde manh (tit 65 tudi trd 1én) cod do thanh thai tadalafil thdp hon, dan dén phoi
nhiém (AUC) cao hon 25% so vdi ngum khoe manh tudi tir 19 dén 45. Tac dong do tudi tac khong
¢6 v nghia 1am sang va khong khuyén cao chinh liéu,

Suy thén

Trong cac nghién ciu dugc ly hoc 1am sang st dung tadalafil lidu duy nhét (5 dén 20mg), phoi
nhiém tadalafil (AUC) ting gan gap ddi & nhiing d6i trong bi suy thin nhe (46 thanh théi creatinine
51 dén 80ml/phit) hodc trung binh (do thanh thai creatinine 31 dén SOmlfphut) va & nhimg ddi
tuong méc bénh than giai doan cudi dang thim tach méau. O nhiing bénh nhan tham tach méau, Cax
cao hon 41% so voi nhitng nguoi khoe manh. Thém tach mau gop phan dang ké vao viéc loai bo
tadalafil.
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Suy gan

Phoi nhiém tadalafil (AUC) ¢ nhiing ddi tuong suy gan nhe va trung binh (Child-Pugh loai A va
B) mcmg tu v6i phoi nhiém & nhitng déi tuong khoe manh khi dung liéu 10mg. Dit liéu 1am sing
han ché vé tinh an toan cua tadalafil & bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh loai C). Néu ké don
tadalaﬁl bac si nén can than tién hanh danh gia loi ich/nguy co ca nhan. Khéng co dit liéu co sn
vé viée str dung tadalafil lidu 1 lan/ngay cho bénh nhan suy gan. Néu tadalafil dugc ké don 1
1an/ngay, thi bac sTnén cén than tién hanh danh gia loi ich/nguy co ca nhan. Khong cé dir liéu sin
¢6 vé viéc sir dung liéu cao hon 10mg tadalafil cho bénh nhén suy gan.

Bénh nhdn ddi thao duong

Phoi nhiém tadalafil (AUC) & bénh nhan déi thdo dudng 1a thip hon AUC ¢ ngudi khoe manh
khoang 19%. Sy khac biét nay khong can khuyén cao chinh liéu.

BAO QUAN

Bio quan & nhiét do dudi 30°C.

QUY CACH PONG GOI

Hop 2 vix 15 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha sin xuit
HAN DUNG

36 thang ké tir ngdy san xuat.

NHA SAN XUAT

Co s& san xuit:

PHARMASCIENCE INC

100 Boul De L’Industrie, Candiac, Quebec, Canada, JSR 1J1
Co so dong goi:

PHARMASCIENCE INC

6111 Royalmount Avel00, Montreal, Quebec, Canada, H4P 2T4

13/13



