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pms-Tadalafil

.Iﬂéxk ta tay tré em.

"—-__Bﬂt./ ky ﬁtro’ng dan sir dung truwcc khi ding.

= !=—Tkong bdo ngay cho bdc sj hodc dwpc sy nhing phin ing co hai gap phdi khi sic dung
thuéc.

THANH PHAN, HAM LUQONG THUOC

Thénh phdn hoat chat:

M&i vién nén bao phim chira: Tadalafil Smg

Thanh phcfn td dugc: Lactose Monohydrate Flowlac 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 II Yellow 85F92259 (gém Iron oxide yellow, polyethylene glycol, polyvinyl
alcohol-part. hydrolyzed, talc, titanium dioxide).

DANG BAO CHE

Vién nén bao phim

M@ ta dang bao ché

Vién nén bao phim hinh hanh nhan, mau vang, duoc khic “TD5” trén mét mit.

CHI DPINH

Dbiéu tri r61 loan cuong duong.

Can ¢6 hoat ddng kich thich tinh duc thi pms-Tadalafil méri ¢6 hiéu qua.

Diéu tri dau hiéu va triéu ching tang sén lanh tinh tuyén tién liét & nam gidi trudng thanh.
Khong chi dinh pms-Tadalafil cho phu ni.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lidu dung

Réi loan cuwong duong 6 nam gidi irudng thanh

Thong thuong, lidu khuyén cao la 10mg uéng trude khi sinh hoat tinh duc dy kién va c6 hoic
khong co thire an.

O nhitng bénh nhan ma tadalafil 10mg khéng cho tac dung day du, cé thé thir ding 20mg. Ubng
thudc it nhat 30 phat trude khi sinh hoat tinh duc.

Tén sut ding thubc t6i da 1a 1 lan/ngay.

Tadalafil 10mg va 20mg duoc dung trude khi ¢6 sinh hoat tinh duc dir kién va khong duoc khuyén
khich sir dung lién tuc hang ngay.

O nhitng bénh nhan du kién st dung tadalafil thudng xuyén (itrc 14 it nhat 2 lan/tudn), ché do 1
lan/ngay vdi liéu thap nhat cua tadalafil co thé duoc coi la phii hop, dua trén su lwa chon ctia bénh
nhén va danh gia cua béc si.

O nhing bénh nhén nay, liéu khuyén caolaSmg udng 1 1An/ngdy vao khoang cling thoi diém trong
ngay. Co thé giam liéu xuodng 2,5mg 1 lan/ngay dua trén kha ning dung nap cla tirng cé nhan.
Dinh ky dénh gi4 lai su pht hop cua viée tiép tuc phac dd st dung hang ngay.

Tding san lanh tinh tuyén tién liét & nam gidi truong thanh (chivéi tadalafil Smg)

Lidu khuyén cdo 1a Smg, ubng vao khoing cling thoi diém mdi ngdy, c6 hodc khong ¢6 thirc an.
D01 voi nam gidi trudng thanh duoge dicu tri cho ca tdng san lanh tinh tuyen tién ligt va roi loan
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cuong duong, liéu khuyén céo cling 14 Smg udng vao khodng cing thoi diém mdi ngay. Bénh nhan
khong the duglg nap tadalafil Smg dé diéu tri tang san lanh tinh Luyén tién liét nén xem xét mot lidu
phép thay the vi hiéu qua clia tadalafil 2,5mg trong diéu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét chua
duoc chimg minh.

Pbi twong dic biét

Nam giéi cao tubi

Khong can chinh liéu & nam giéi cao tudi.

Nam gidi bi suy thdn

Khong cin chinh liéu & bénh nhan suy thin nhe dén trung binh. Pbi v6i bénh nhan suy thén ning,
lieu khuy¢n cdo to1 da 12 10mg.

Liéu dung 1 lan/ngay dbi véi lidu 2,5mg hodc Smg cho ca diéu tri i loan cwong duong hoic ting
san tuy¢n tién liét lanh tinh khong duge khuyen cdo ¢ b¢nh nhan suy than nang (xem Cdnh bdo va
Than trong khi dung thuoc va Ddc tinh dieoc déng hoc).

Nam gidi bi suy gan

Dé diéu trj rbi loan cwong duong béng cach sir dung tadalafil theo yéu cdu, liéu khuyén céo cua
tadalafil 1a 10mg uong trude khi ¢6 sinh hoat tinh duc du kién va kém hodc khong kém thic an.
Dit liéu 1am sang han ché vé tinh an toan cta tadalafil & bénh nhén suy gan nang (Child-Pugh loai
(); néu duoc ké don, bac si ké don nén thue hién danh gia can than loi ich/nguy co cua tung ca
nhan. Khong ¢6 dir liéu san co vé viée sir dung licu cao hon tadalafil 10mg cho bénh nhén suy gan.
Liéu dung 1 lan/ngay dé diéu tri rdi loan cuong duong va ting san tuyén tién liét lanh tinh chua
duge danh gia & bénh nhan suy gan; do do, néu duoc ké don, bac si ké don nép danh gia can than
loi ich/nguy co ctia timg ca nhan (xem Canh bao va Than trong khi dung thuéc va Ddc tinh duoc
déng hoc).

Nam gidi bi ddi thdo dweong

Khéng can chinh liéu & bénh nhan dai thao duong.

Tre em

Khéng sir dung tadalafil cho tré em trong diéu tri rbi loan cuong duong.

Dung dudmg uéng.

CHONG CHI PINH
Qua man véi hoat chit hodc véi bat cir ta duge ¢o trong san phim.

Trong céc nghién ciru lam sang, tadalafil dd dugc chirng minh 14 lam tang tic dung ha huyét ap
ctia nitrat. Piéu nay duoc cho 1a do tac déng két hop cta nitrat va tadalafil trén con dudmg nitric
oxide/cGMP. Do d6, chéng chi dinh ding tadalafil cho bénh nhin dang st dung bat ky dang nitrat
hitu co nao (xem Twong tdc, tuong ky cia thuic).

Tadalafil khong duge sir dung cho nam gi6i bi bénh tim ma khong thé hoat dong tinh duc. Béc si
nén xem xét nguy co trén tim c6 the xay ra khi hoat dong tinh duc & nhiing bénh nhén c6 bénh tim
mach tir trudce.
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Céc nhom bénh nhan méc bénh tim mach sau day khong dugc dua vao cac thir nghiém lam sang
va do do viéc sir dung tadalafil bi chong chi dinh:
- bénh nhan bj nhdi mau co tim trong vong 90 ngay qua,
- bénh nhén bi dau that ngue khong 6n dinh hodc dau tht ngwe xay ra khi quan hé tinh duc,
- bénh nhén bi suy tim loai 2 tr¢ 1én ctia Hiép hdi Tim mach New York trong 6 théng qua,

- bénh nhén loan nhip tim khong kiém soat duoc, ha huyét 4p (<90/50 mm Hg), hoac ting huyét
ap khong kiém soat dugc,

- bénh nhén bi d6t quy trong vong 6 thang tré lai day.

Chéng chi dinh sit dung tadalafil & nhirng bénh nhan bi mét thi lyc & mot mét do bénh thiéu
méu than kinh thi trude khong do viém dong mach (non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy-NAION), bat ké dot nay c¢6 lién quan hay khong véi viée tiép xiic v6i chat tc ché =
PDES trude d6 (xem Cdnh bdo va Than trong khi dimg thudc). =~

Chéng chi dinh dung dong thoi cac chat e ché PDES, bao gbm tadalafil, v6i céc chét kich thich
guanylate cyclase, nhu riociguat, vi né ¢6 thé dén dén ha huyét 4p c6 triéu ching (xem Tuong tdc,
tuong ky cua thudc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC '“‘;

Trude khi didu tri voi tadalafil

Tién sir bénh va kham strc khoe nén dugce thyc hi¢n de chan do4n rdi loan cwong duong hodc tang
san lanh tinh tuyén tién liét va xéc dinh nguyén nhan tiém 4n trugce khi xem xét diéu tri ban g thudc.

Trude khi bit dau diéu tr rdi loan cuong duong, bac si nén xem xét tinh trang tim mach cta bénh
nhén, vi ¢6 mirc d6 nguy co trén tim lién quan dén hoat déng tinh dyc. Tadalafil ¢6 dic tinh gifin
mach, dan dén giam huyét ap nhe va thoang qua (xem Dwuoc luc hoc) va do d6 1am ting tac dung
ha huyét ap cua nitrat (xem Chong chi dinh).

Viée danh gid rbi loan cuong duong cén xac dinh cic nguyén nhén tiém 4n va xac dinh phuong
phap diéu tri thich hop sau khi danh gia y t thich hop. Khong blet liéu tadalafil c6 hi¢u qua &
nhiing bénh nhan da trai qua phau thuat ving chiu hodc cit fuyén tién liét tan gde khong bao ton
than kinh hay khong.

Tadalafil Smg - Trudc khi bat ddu diéu tri bang tadalafil cho bénh nhén tang san lanh tinh tuyén
tlen liét nén duoc kiém tra dé loai trir sy hién dién ctia ung thu biéu mé tuyén tién 1iét va danh gia
cén than céc tinh trang tim mach (xem Chdng chi dinh).

Tim mach

Cac bién ¢6 tim mach nghiém trong, gom nh6i mau co tim, dot tir do tim, dau thit nguc khdng 6n
dinh, loan nhip thét, dét quy, con nhéi mau thoang qua, dau nguc, dénh tréng ngyuc va nhip tim
nhanh, da duoc bdo cdo hdu tiép thi va/hoac trong cac thir nghiém lam sang. Héu hét cac bénh
nhan ma nhitng bién ¢d nay da duoc bdo cao déu ¢6 cac yéu tb nguy co tim mach tir trude. Tuy
nhién, khéng thé xac dinh chinh xéc ring cac bién ¢b nay c6 lién quan tryc tiép véi cac yéu t6
nguy co nav, lién quan den tadald.tll lién quan dén hoat don g tinh duc, hodc lién quan dén két hop
cac yéu to nay hay cac yeu t6 nguy co khac hay khong.

Tadalafil Smg

¢} nhfrng bénh nhan dung ddng thoi véi cae thude ha huyét ap, tadalafil c6 thé lam glam huyet ap.
Khi bt ddu diéu tri hang ngay voi tadalafil, nén xem xét lam sang thich hop dé ¢6 thé didu chinh
liéu ctia liéu phap ha huyét ap.

0 nhiing bénh nhan dang dung thui‘:)c chen alphay, viéc dung ddng thoi voi tadalafil o thé d'§1_n dén
ha huy¢t dp co6 triéu chimg & mét so bénh nhan (xem Chong chi dinkh). Khong khuyén cdo két hop
tadalafil va doxazosin.
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Thi lue

Khiém thi va cac truong hop NAION da duge bao cdo ¢o lién quan véi viée dung tadalaﬁl va cac
thude khac e ché PDES. Phén tich dit liéu quan sat cho thiy nguy co tang NAION cap tinh & nam
gigi mic r6i loan cuong duong sau khi tiép xiic voi tadalafil hodc céc chét khéc trc ché PDES. Vi
diéu nay c6 the lién quan dén tat ca cac bénh nhan tiép xtc v6i tadalafil, bénh nhéan nén duge
khuyén cdo ring trong trudmg hop khiém thi dét ng6t, nén nglmg ding tadalafil va hoi y kién bac
sT ngay lap tirc (xem Chéng chi dinh).

Thinh lwe mét dot ngot hodc giam

Céc truong hop mét thinh luc dot ngot da duge bao cdo sau khi st dung tadalafil. Méc du céc yeu
t6 nguy co khdc hién di€n trong mét so trudng hop (tudi téc, d4i thao dudmg, ting huyét ap va tién
sit mét thinh luc), bénh nhén nén ngimg dung tadalafil va nén di kham kip thoi trong truong hop
giam hodc mét thinh luc dot ngot.

Suy than va suy gan (tadalafil Smg) Al

Do tang phoi nhiém (AUC) v6i tadalafil, kinh nghiém 1am sang han ché va khong c6 kha ndng anh
hudng dén su thanh thai qua thdm phén, khong khuyén céo dung tadalafil 1 1an/ngay & bénh nhén
suy than néng.

Dit liéu ldm sang con han ché vé tinh an toan cua viée ding tadalafil liéu duy nhat & bénh nhan
suy gan nang (Child-Pugh loai C). Viéc dung thudc 1 lan/ngay chua duge dénh gid & bénh nhan
suy gan. Néu tadalafil dugc ké don, bac si can tién hanh danh gia can than loi ich/nguy co clia timg
cd nhan.

Suy gan (tadalafil 10mg va 20mg)

Dit ligu 1am sang con han ché vé tinh an toan clia viée dung tadalafil lidu duy nhét & bénh nhan
suy gan ndng (Child-Pugh loai C). Néu tadalafil dugc ké don, bac si can tién hanh ddnh gia cin
thén loi ich/nguy co cta tirng ca nhén.

Cuong dau duong vat kéo dai va bién dang giai phu cta duong vAt

Nhitng bénh nhan bj cwong cling kéo dai tir 4 gidr trdr 1én nén duoe hudng din dén co sé Y té ngay
1ap tirc. Néu chimg cuong dau duong vét kéo dai khong duge diéu tri ngay, ¢6 thé gdy ton thwong
m6 duong vat va mét kha nang hoat ddng vinh vién.

Tadalafil, nén duogc sir dung thin trong & nhimg bénh nhin bi bién dang giai phiu ctia duong vét
(nhu duong vat gép géc, xo hoa thé hang, hodc bénh Peyronie) hodc & nhitng b¢nh nhén ¢6 céac
tinh trang c6 thé dan dén cuong dau duong vét kéo dai (nhu thidu mau héng ciu liém, da u tuy
hoic bénh bach ciu).

Sir dung kém véi thude e ché CYP3A4

Can thdn trong khi ké don tadalafil cho bénh nhan st dung chét trc ché CYP3A4 manh (ritonavir,
saquinavir, ketoconazole itraconazole va erythromycin), vi da quan sat thdy su ting tiép xiic voi
tadalafil (AUC) néu céc thube nay duoe két hop (xem 7 wong tdc, Twong ky ciia thudc).

Tadalafil va cac diéu tri khac dbi vdi rdi loan cuong duong

Tinh an toan va hidu qua cta viée két hop tadalafil va cic chit khéc e ché PDES hoiic céc phuong
phép khéc di€u tri ri loan cuong duong chua duoe nghién ctu. Bénh nhéan nén dugce thong béo
khong dung tadalafil trong cac k&t hop nay.

Lactose

San phdm c6 chira lactose. Bénh nhén c6 vén dé di truyén hiém gip v& khong dung nap galactose,
thiéu enzym Lapp lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thude nay.
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SUDUNG THUOC TREN PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Khoéng st dung tadalafil cho phu nir.

Thai ky

Dit liéu bi han ché \{é viéc s dung tadalafil & phy nit ¢6 thai. Cacn ghién ctu trén dong vét khong
chi ra tac hai true ti€p hodc gian tiep doi vdi thai ky, su phat trien cta phoi/thai nhi, sinh con hodc
su phat trién sau khi sinh. Nhu 14 mét bién phap phong ngtia, tot nhat 1a tranh sir dung tadalafil
trong thai ky.

Cho con bu

Dir liéu dugc luc hoc/ddc tinh sin c6 & dong vat cho thiy s bai tiét tadalafil qua sita. Khong thé
loai trir nguy co doi vai tré dang bi. Khong nén str dung tadalafil trong thoi ky cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tadalafil anh huéng khong déng ké dén kha niing 14i xe hoge sir dung may méc. Mic di tan suét
bdo céo ve chong mat ¢ nhom gid duge va tadalafil trong cac thir nghiém lam sang la tuong tu
nhau, nhung bénh nhan nén biét phan ng ctia ho vai tadalafil trude khi 141 xe hodc sir dung may
moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céc nghién ctru tuong tac duge thuc hién voi tadalafil 10mg va/hodc 20mg, nhu duge chi ra bén
dudi. Lién quan d¢n nhitng nghién ctru tuong tic ma chi st dung li€u tadalafil 10mg, khéng thé
loai trir hoan toan cac tuong tac c6 lién quan vé mat lam sang ¢ liéu cao hon.

Tac dong cua cac chit khac trén tadalafil

Chat izc ché cytochrome P450

Tadalafil dugc chuyén hoa chi yéubdi CYP3A4. Mot chit irc Lhé chon loc CYP3A4, ketoconazole
(200mg/ngay), ting phm nhim véi tadalafil (10mg) (AUC) gép 2 1dn va Cmax 1én 15%, so voi gia
tri AUC va Crax cua r1cng tadalafil. Ketoconazole (400mgmgc1y) lam tang tlcp Xuc vai tadalafil
(20mg) (AUC) gép 4 14n va Cmax 1én 22%. Ritonavir, chat trc ché protease (200mg x 2 lan/ngay),
13 chét trc ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, 1am tang tlep xuc voi tadalafil (20mg)
(AUC) gap 2 14n ma khong thay d6i Cax. Mic dil cic - lrong tac cy thé chwa duge nghién ciru, cac
chit tre ché protease khae, nhu saquinavir, va céc chét e ché CYP3A4 khéc, nhu erythromycin,

clarithromyein, itraconazole, va nudce &p budi chim, nén duge sir dung ddng thdi thn trong vi
ching ¢6 thé 1am tang ndng do trong huyét twong cia tadalafil (xem Cdnh Bdo Vi Théin Trong
Khi Dimg Thuée). Vi vay, c6 thé ting ty 1é cac phan tmg c6 hai dugc liét ké trong phin Tdc dung
khéng mong mudn cua thube.

Chdt vdn chuyén

Khong biét vai trd clia céc chit van chuyén (nhu p-gly coprotein) trong viée xu ly tadalafil. Vi véy,
c6 kha ning twong tac thudc qua trung gian béi su tre ché cia cic chat van chuyén.

Chdt cam teng cytochrome P450

Mbt chit cam ing CYP3A4, rifampicin, 1am gidm 88% AUC cla tadalafil, so véi gia tri AUC clia
riéng tadalafil (10mg). Viéc giam phot nhiém nay co thé duge dy dodn 1a s& lam giam hiéu qua
cua tadalafil; mirc d§ giam hiéu qua van chua dugce bxct Céc chit cam tng CYP3A4 khic, nhu
phenobarbital, phenytoin, va carbamazepine, cling co thé lam giam nbng do tadalafil trong huyct
tuong.

Téac dong cua tadalafil trén cac thude khéc

Nitrates
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Trong cac nghién ciru lam sang, tadalafil (5, 10 va 20mg) da duge chung minh la lam ting tac
dung ha huyét ap cua nitrat. Do dé, ch("‘mg chi dinh dung tadalafil cho nhitng bénh nhén dang s
dung bat ky dang nitrat hiru co ndo (xem Chéng chi dinh). Dua trén két qua ctia mdt nghién ciru
lam sang trong d6 150 dbi twong nhén liéu hang ngay tadalafil 20mg trong 7 ngay va 0,4mg
nitroglycerin ngam duéi ludi vao nhitng thoi diém khac nhau, tuong tac nay kéo dai hon 24 gior
va khong con phat hién duge 48 it sau liéu tadalafil cudi cing. Do d6, & mét bénh nhén duge k&
don bat ky lidu tadalafil nao (2,5mg- 20mg), trong d6 viée sit dung nitrat duoc coi la cén thiét vé
mit y té trong tinh hudng de doa tinh mang, it nhét 48 gi&r sau liéu tadalafil cudi cung trudce khi
xem xét st dung nitrat. Trong nhitng trudng hgp nhu vy, nitrat chi nén duge str dung dudi su
gidm sét y té chat chd vdi su theo doi huyét dong thich hop.

Thuée ha huyét dp (gom thudce chen kénh calcium)

St dung ddng thoi doxazosin (4mg va 8mg hang ngay) va tadalafil (lifu Smg hang ngay va liéu
duy nhét 20mg) lam tang déng ké tac dong ha huyet ap cua thude chen alpha ndy. Tac dong nay
kéo dai it nhét 12 gidr va c6 thé ¢6 tridu chimg, bao gdbm ngat Vi viy, khong khuyén c4o ding phoi
hop nay (xem Canh Bdo Va Than Trong Khi Dimg Thudc).

Trong céc nghién ctru twong tac duge thue hién & mot sb it ngudi tinh nguyén khée manh, nhing
tac dung nay khong duoc bdo cdo véi alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, cin than trong khi sir
dung tadalafil & nhitng bénh nhan duoc diéu tri béng bét ky loai thudc chen alpha nao, va déc biét
13 & nguoi cao tudi. Nén bat dau diéu tri véi lidu lugng t&1 thiéu va diéu chinh dan dan.

Trong céc nghién ctru dugc 1y hoe 1dm sang, kha nang tadalafil lam tang tac dung ha huy &t 4p cua
céc thubc ha hu}fct ap da dugc kiém tra. Cac nhém thude diéu trj tang huyet ép chinh d& duoc
nghién clru, bao gom thudc chen kénh calcium (amlodipine), thude e ché men chuyen (ACE)
(enalapril), thuéc chen thu thé beta-adrenergic (metoprolol), thubc loi ticu thiazide
(bentrofluazide) va thude chen thu thé angiotensin II (nhidu loai va liéu lvong khac nhau, riéng ré
hoc két hop véi thiazide, thude chen kénh calcium, thude chen beta vashoic chen alpha). Tadalafil
(10mg, ngoai trir cac nghién ctru vai thude chen thu thé angiotensin I va amlodipine trong do ap
dung liéu 20mg) khong ¢6 tuong tic c6 ¥ nghia 1Am sang véi bat ky nhom nio trong so nay. Trong
mot nghién ctru duge 1y hoc ldm sang khac, tadalafil (20mg) duge nghién ctru két hop véi thi da 4
loai thude diéu tri cao huyét ap.

O nhu'ng ddi tuong ding nhiéu thuoc ha huyet ap, su thay d6i huyét 4p lwu dong duomg nhu lién
quan dén mirc do kiém soét huyet ap. Vé van dé nay, nghién ctu nhimg dbi tuong c6 huyct ap
duoc kiém sodt tot, mirc giam la toi thiéu va twong tu nhu & nhitng d6i twong khoe manh. O nhitng
dbi twomg nghién ciru ma huyét 4p khong duoc kiém soét, mic giam nhiéu hon, méc du sy giam
nay khong lién quan dén céc triéu chimg ha huyét 4p & da s dbi twong, O nhimg bénh nhén dung
dong thoi véi cac thude ha huyét 4p, tadalafil 20mg c6 thé 1am giam huyét 4p, diéu ndy (ngoai trir
thudc chen alpha - xem & trén) néi chung 1a nhe va khéng ¢6 kha ning lién quan dén l4m sang.
Phan tich dit liéu thir nghiém 1am sang pha 3 cho thay khong co su khac biét vé cac tac dung ngoai
¥ & bénh nhéan dung tadalafil c6 hodc khéng st dung ddng thdi cic thude ha huyét 4p. Tuy nhién,
cin dua ra 161 khuyén 14m sang thich hop cho bénh nhin vé kha niing giam huyét ap khi ho duogc
diéu tri bing céc thude ha huyét ap.

Riociguat

Cac nghién ciru tién 1am sang cho thdy tic dung ha huyét 4p toan than cong gdp khi phdi hop chit
trc ché PDE5 véi riociguat. Trong cdc nghién ciru lam sang, riociguat dé dwgc chirng minh lam
tang tac dung ha huyet ap cua céc chit (e che PDES. Khong cé bang chimg v& hidu qua 1am sang

thufn lgi cia phdi hop thuoc trong dan so dugc nghién ctru. Chong chi dinh st dung dong thoi
riociguat véi céc chat e ché PDES, bao gom tadalafil (xem Chéng chi dinh).

Thuoc tkc ché khi 5- alpha reductase

Trong mdt thir nghiém ldm sang, tadalafil Smg diing dong thyi véi finasteride Smg so sanh v6i gia
duge dung dong thoi véi finasteride Smg trong viée giam cée triéu ching BPH (tang san lanh tinh
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tuyén tién liét), khong c6 phan tmg phu méi nao duge xéc dinh. Tuy nhién, vi mot nghién ciru
tuong tac thude-thuoe chinh thirc ddnh gid tic dung cla tadalafil va cac chat uc ché 5-alpha
reductase (5-ART) chua dugc thyc hién, nén cin than trong khi dung dong thoi tadalafil véi 5-ARIL

Chat nén CYPIA2 (nhwe theophylline)

Khi ding tadalafil 10mg véi theophylline (mdt chét tic ché phosphodiesterase khong chon loc)
trong mot nghién ciru dugce 1y hoc 14m sang, khong ¢6 tuong tac vé duoc dong hoc. Tac dung dugce
luc hoc duy nht 14 1am tang nhip tim it (3,5 nhip/phtt). Mac du tdc dung nay la nho va khong ¢6
¥ nghia 1am sang trong nghién clru nay, nhung cin cén nhic khi str dung dong thoi céc thudc nay.

Ethinylestradiol va terbutaline

Tadalafil da dugc chimg minh la lam tang sinh kha dung duong udng cia ethinylestradiol; tang
twong tur ¢6 thé duge mong doi khi udng terbutaline, mac di hau quéa 1am sang cla diéu nay l1a
khong chéc chan.

Ruou

Nong do con (ndng do trong méau tbi da trung binh 0,08%) khong bi anh huong khi ding dbng thorl' h
voi tadalafil (10mg hodc 20mg). Ngoai ra, khong cé thay doi vé nong d¢ tadalafil duoc quan sat j
sau 3 gi¢ khi dung chung véi rugu. Ruou duge st dung theo cach dé 61 da hoa toe do hap thu / /
ruou (nhin 3n qua dém cho dén 2 gid sau khi uéng ruou). Tadalafil (20mg) khong lam ting cuong 7
sir giam huyét ap trung binh do ruou (0,7g/kg hodc khoang 180ml con 40% [vodka] & nam gidi
80kg) nhung, & mot sb déi twong, chong mat tu thé va ha huyet ap thé ding duoc quan sat. Khi

dung tadalafil véi liéu lwong rurou thp hon (0, 6g/kg), khong thdy ha huyét 4p va chéng mit xay //
ra v4i tan suat tuong tir nhu khi udng rugu don thuan. Téac dong cta rugu lén chirc ndng nhén thirc /i
khong bi ting cudmg boi tadalafil (10mg). :( 1
- 3 ghl h
Thuéc dwoc chuyén héa qua cytochrome P450 .\\Lﬁ
Tadalafil duoc cho rang khong gdy e ché hay cam vmg dang ké trén 1am sang trén sy thanh thai N

cac thude duge chuyén héa qua hé CYP450. Cac nghién ciru dd xac nhéan ring tadalafil khéng tc
ché hay cam ung hé CYP450, bao gom CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2E], CYP2C9 va
CYP2C19,

Chdt nén CYP2C9 (nhw R-warfarin)

Tadalafil (10mg va 20mg) khong c6 téc dong dang k& trén |am sang trén su phoi nhiém (AUC)
Vi S- warfarin hodc R-warfarin (chat nén CYP2C9), tadalafil ciing khong anh huéng dén sy thay
dbi thoi gian prothrombine do warfarin.

Aspirin

Tadalafll (10mg va 20mg) khéng c6 kha nang lam tang thoi gian chdy mau do acetylsalicylic acid.
Thudc tri ddi thdo duong

Céc nghién ctru tuong tac chuyén biét voi thude tri déi thao duong chwa dugc tién hanh.

Tuwong ky

Do khéng ¢6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khong trén 14n thude nay véi cae thube
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tém tit hd so tinh an toan

Céc phan g c6 hai thudng dugce bao cao ¢ bé¢nh nhan dung tadalafil dé diéu tri i loan cuong
duong hodc ting san lanh tinh tuyén ticn liét la nhirc dau, kho tiéu, dau lung va dau co, trong do
ty 1¢ méc tang khi tang liéu tadalafil. Cac phan Gng ngoai y duge bdo cdo 1a thodng qua, va ndi
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chung la nhe hodc trung binh. {Phé“m 16n cac con nhirc déu duoc bdo céo khi dung tadalafil 1
lan/ngay xday ra trong vong 10 dén 30 ngay dau tién ké tir khi bit dau diéu tri.

Béng tom tit phan tmg ¢6 hai

Bang dudi ddy liét ké cac phan (g c6 hai quan st dugc tir béo cao tu phat va trong cdc thi nghiém
1am sang ¢ dbi chimg véi gia dugce (2dm tong cong 8022 bénh nhén dung tadalafil va 4422 bénh
nhan dung gia duogc) de dteu tri r6i loan cuong duong theo nhu cdu dung 1 lan/ngdy va diéu tri
tiang san lanh tinh tuyén tién 1iét dung 1 1An/ngay.

Quy ude tan suat: R4t pho bién (>1/10), Phd bién (=1/100 dén <1/10), Khong pho bién (=1/1.000
dén <1/100), Hiém (>1/10.000 dén <1/1.000), Rét hiém (<1/10.000) va Khéng biét (khong thé ude
tinh tr dit lidu c6 san)

Rat phd bién .EPho bién lKhﬁng];hﬁblé[l Hlém e sEan |

;Ro_; loan hé mién dich t

Phéan {ng qua man Phu mach? _ ;

Ro; Ioan hé than kmh

|Nhuc dau EChoéng vﬁng Dot quy’ (gom cac bién ¢b xudt huyét),
-ngat con nhdi mau thoang qua', dau nira
dau?, co gidt’, chimg quén thoting qua

i o e

Réi loan mat

Nhin mo, cam Khiém thi, sung mi mat, sung huyét ket
gide dau mat mac, bénh thin kinh thi gi4c thiéu mau
cuc bo khong viém dong mach phia truée
(NAION) 2, tic mach vong mac?.

Roi loan tai va mé dao

i L=y U tai Thinh lyc mat dot ngot

Roz loan rzm

\d4nh tréng nguc  khong 6n dinh?, loan nhip that?

i Nhip tim nhanh, Nhbi méu c0't1m,ccm dau thit nguc
l

.Nong birng Ha huyéi ép ;
Tang huyet ap

Roi loan mach

R&i loan hé hdp, tuyén te va Irung that ;

Sung huyét miii Kho thd, chay
1“%?’_9_9??9

Roi loan tiéu hoa

Kho tiéu Dau bung, 6i mura,
‘ budn ndn, trao
nguoc da day-
thue quan

Roi loan da va mé dudi da

EBan do May day, hoi chimg Stevens-Johnson?,
viém datréc vay?, d6 md hoi

Roz loan co xuong, mé lién két va xu’o*ng

DPau lung, dau |
Bo co, dau chi

'ROI !ocm than niéu
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Tiéu mau

Roi loan hé sinh san va tuyén vi

Cuong dur(mg_ vat Cﬁon g dauduong Véi:[ kéo dai, xudt huyét
.kco dai duong vat, tinh dich c6 mau

Ro; foan toan than va tinh 1 rrang tar noi dimg thuoc

Pau nguc!, phit Phu mat?, dot tir do tim!?
th mt:t

oo,

(1) Héu hét bénh nhan trude day da co cac yéu t0 nguy co trén tim mach (xem Cdnh Bdo Va T, hn
Trong Khi Dung Thuéc).

(2) Khao sat hau tiép thi dd béo cdo céc phan tmg c6 hai khong dugc quan sat trong thir nghiém
l4m sang c6 dbi ching voi gia duoc.

(3) Thong thuong duge bao cao nhiéu hon khi tadalafil dugc ding cho nhimg bénh nhén dang
ding c4c thude ha huyét ap.

MG ta cac phan trng c6 hai duoc lea chon

Ti 1& cao hon mdt chut vé bf}t thuong dién tim d?) (ECG), chu yéu 1a chdm \nhip{ xoang, da duoc
béo cdo ¢ bénh nhén duoc dieu tri véi tadalafil 1 lan/ ngay so véi gia duoc. Hau hét cdc bat thuong
ECG nay khong lién quan dén cac phan Umg c6 hai.

Péi tuone dic biét khac

Dir li¢u con han ché & bénh nhan trén 65 tudi dung tadalafil trong cac thir nghiém lam sang, hodc
dé diéu tri r6i loan cuong duong hoic diéu tri tang san lanh tinh tuyén tién liét. Trong céc thir
nghiém ldm sang vai tadalafil dung theo yéu cdu dé diéu tri rdi loan cuong dwong, tiéu chay duge
béo c4o thuong xuyén hon ¢ bénh nhan trén 65 tudi. Trong cac thir nghiém lam sang vai tadalafil
5mg ubng ngay 1 1an, dé diéu tri tang san lanh tinh tuyén tién liét, choang vang va tiéu chay dugc
bdo cdo thudng xuyén hon ¢ bénh nhéan trén 75 tu b1

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Liéu don lén dén 500mg da duge dung cho nhitng ngudi khée manh va da lidu hang ngay 1én dén
100mg da duoc dung cho bénh nhén. Cac tac dung ngoai v twong tu nhu cée tdc dung phu xay ra
& lieu thap hon.

Trong truong hop qua liéu, nén ap dung cac bién phap hd trg tiéu chuan, theo yéu cau. Tham tach
méu. gop phan dang ké vao viéc loai bo tadalafil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém tri liéu: Nhom thudc tiét nidu, Thude didu tri rdi loan cuong duong
Mia ATC: GO4BEO8

Co ché tic dung

Tadalafil 12 mdt chit e ché c¢é chon loc, thuan nghich trén guanosine monophosphate vong
(¢cGMP)- dac hi¢u trén phosphodiesterase typ 5 (PDES). Khi kich thich tinh duc gy giai phong
oxit nitric tai chd, su it ché PDES béi tadalafil 1am tang ndng d6 cGMP trong thé hang. Diéu nay
dan dén thu gidn co tron va dong mau chay vao cidc mo duong vat, do do tao ra sy cuong cing.
Tadalafil khong c6 tac dung diéu tri rdi loan cuong duong khi khong ¢ kich thich tinh duc.

Tadalafil Smg — Hi€u qua cua syr e ché PDES trén ndng do ¢GMP trong thé hang ciing duoc quan
sat thay trong co tron clia tuyen tién liét, bang quang va nguon cung cap mach mau cua chung. Két
qua la gidn mach lam tang twdi mau, day cod thé 1a co ché 1am giam cac triéu chimg cua ting san
lanh tinh tuyén tién liét. Nhimg tac d6ng trén mach mau nay ¢6 thé duoc b sung bang cach e
ché hoat dong than kinh huéng vio bang quang va thu gidn co tron cla tuyén tién liét va bang
quang.
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Téc dong dwoc lwe hoe

Céc nghién cltu in vitro cho thiy tadalafil 13 mét chét e ché chon loc PDES. PDES 14 mot loal
enzym dugce tim thdy trong co tron thé hang, co tron mach méu va ndi tang, co xuong, tidu cau,
than, phdi va tiéu ndo. Tac ddng cua tadalafil trén PDES manh hon cdc phosphodiesterase khac.
Tadalafil ¢6 tac dung dbi véi PDES 1a hon 10.000 lan so v6i tic dong trén cdc enzym PDE1, PDE2
va PDE4 dugc tim thiy trong tim, nfio, mach médu, gan va cic co quan khéc. Tadalafil ¢6 tac dung
déi voi PDES gép hon 10.000 I4n so véi PDE3, mét loai enzym dwoc tim thiy trong tim va mach
méu. Tinh chon loc nay dbi véi PDES so voi PDE3 14 rat quan trong vi PDE3 1a mft enzym lién
quan dén sy co bop cua tim. Ngoai ra, tadalafil ¢6 hidu lue dbi véi PDES cao hon khoéng 700 lan
so v6i PDE6, mét loai enzym duoc tim thdy trong véng mac va chiu trach nhiém cho qua trinh
truyén quang. Tadalafil cing tdc dong trén PDES manh hon 10.000 14n so véi PDE7 dén PDE10.

Hiéu qua va an toan trén 1am sang

Tadalafil duge st dung cho nhiing ngudi khée manh khong tao ra sy khac biét déng ké so véi gia
duoc vé& huyét ap tm thu va huyét 4p tam truong khi ndm ngra (giam t6i da trung binh twong Ung
14 1,6/0,8mmHg), & huyét 4p tim thu va huyét 4p tdm truong (muc giam tbi da trung binh twong
ung la 0,2/4,6mmHg tuong tmg), va khong c¢6 thay d6i dang ké vé nhip tim.

Trong mét nghién ctru de danh gia tac dong cua tadalafil dbi véi thi luc, khong c6 su suy giam kha
nang phan biét mau sic (xanh lam/xanh luc) duoc phat hién bdng cach s dung thir nghiém
Farnsworth-Munsell 100 méau. Phat hi¢n nay phu hop véi 4i luc thap cua tadalafil dbi véi PDE6
so vo1 PDES. Trong tAt ca cac nghién ctru 14m sang, rit hiém béo cdo vé nhirng thay dbi thi luc vé
mau sic (<0,1%).

Ba nghién ctru duoc thuc hién & nam gidi dé dénh gid téc dung tiém tang dbi v6i qud trinh sinh
tinh cta tadalafil 10mg (mét nghién ciru kéo dai 6 thang) va 20mg (mot nghién ciru 6 théng va
mdt nghicn ctu 9 théng) dung thube hang ngay. Trong hai nghién ctru nay, sO luong va nong do
tinh tring giam lién quan dén viéc diéu tri bang tadalafil khong c6 lién quan lam sang. Nhimg tac
dong nay khong lién quan dén nhimg thay ddi trong céc thong s6 khac, nhu di dong, hinh théi va
FSH.

Réi loan cuong duong

Ba nghién ctru 1dm sang duoc thuc hién trén 1054 bénh nhén trong diéu kién tai nha dé xac dinh
khoang thoi gian dap tmg voi tadalafil theo yéu céu. Tadalafil di chiing minh sy céi thién ¢6 ¥
nghia théng ké trong chire nang cuong duong va kha nang quan hé tinh duc thanh cong 1én dén 36
gi® sau khi ding thude, ciing nhu kha ndng dat duoc va duy tri cuong cung cua bénh nhan dé giao
hop thanh cong so véi gid duge sém nhét 1a 16 phut sau khi dung thude.

Trong mot nghién ctru kéo dai 12 man thue hién trén 186 bénh nhan (142 bénh nhén ding tadalafil,
44 bénh nhan ding gia duge) bi r6i loan cuong duong do sau chan thuong tiy song, tadalafil lam
cai thi¢n chirc néng cuong dang ké mang lai i 1& thanh cong ¢ nhitng bénh nhén diéu tri voi
tadalafil 10mg hodc 20mg (lidu diéu chinh theo nhu ciu) 12 48% so v&i 17% & nhém sir dung gia
duoc.

Tadalafil & lléu tir 2 dén 100mg da dugc danh gia trong 16 nghién ctru lam sang trén 3250 bénh
nhén, bao gdm ci nhimg bénh nhan bi rbi loan cuong dwong & nhiéu mirc d§ khac nhau (nhe, vira,
ning), cin nguyén, tudi (tir 21-86 tudi) va dan toc. Hau hét bénh nhan cho biét roi loan cuong
duong trong thoi gian it nhit 1 nam. Trong cac nghién ciu vé hiéu qua chinh cta quén thé noi
chung, 81% bénh nhan bao cao ring tadalafil cai thién kha ning cwrong cu"ng cua ho so vai 35% ¢
nhém gia duge. Ngoai ra, nhitng bénh nhéan bi rdi loan cuong duwong & tat ca cic loai muc do
nghiém trong cho biét kha nang cwong cimg duoc cai thién trong khi ding tadalafil (86%, 83% va

72% (:’[01 v6i mite d§ nhe, vira va ndng, so voi 45%, 42% va 19% véi gia duoc). Trong cac nghién
ctru vé& hidu qua chinh, 75% nd luc giao hop thanh cong & bénh nhén dugc didu trj bang tadalafil
s0 v&i 32% & nhom gia dugc.
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Pé dénh gia tadalafil ding 1 1an/ngay & lidu 2 ,5mg, Smg va 10mg, 3 nghién ctru lam sang ban dau
duge thye hién trén 853 bénh nhan ¢ nhidu Ira tudi (khoang 21-82 tudi) va dén tdc, 6 roi loan
cuong duong & nhiéu mirc do khéc nhau (nhe, trung binh, nang) va can nguyén. Trong hai nghién
ctru vé hiéu qua chinh cua quan thé noi chung, ty 16 trung binh trén mdi dbi tuong ¢ ging giao
hop thanh cong 1a 57 va 67% dbi véi tadalafil Smg, 50% dbi véi tadalafil 2,5mg so voi 31 va37%
véi gia duoe. Trong nghién ciru & bénh nhan rdi loan cwong duong do déi thdo dudng, ty 1€ trung
binh trén mdi dbi tuong thir thanh cong lan luot 1a 41% va 46% khi ding tadalafil 5Smg va 2,5mg,
so vGi1 28% ¢ gia dugc. Hau hét cac bénh nhan trong ba nghién ciru nay 1a nhitng nguoi dap g
v6i diéu tri theo yéu cdu trude d6 v6i chét e ché PDES5. Trong mot nghién ciru tiép theo, 217 bénh
nhan khong dung thube trc ché PDES duoc diéu tri ngau nhién v&i tadalafil Smg 1 1an/ngay so véi
gia duge. Ty 1é trung binh trén méi dbi tuong ca cac nd luc quan hé tinh duc thanh cong 1a 68%
d6i voi bénh nhén dung tadalafil so vai 52% dbi véi bénh nhin ding gia duge.

Tang san lanh tinh tuyén tién liét

Tadalafil da dugc nghién ctru trong 4 nghién cuu lam sang kéo dai 12 tudn voi hon 1500 bénh
nhén c¢6 déu hi€u va tri€u chimg cua tang san lanh tinh tuyén tién liét. Sur cai thién vé thng diém
triéu chimg tuyén tién liét qudc 1€ véi tadalafil Smg trong bon nghién ctu 1a -4.8, -5,6, -6,1 va -
6,3 so voi -2,2, -3,6, -3,8 va -4,2 VOl gia duoc. Su cai thién vé tong diém triéu chimg tuyén tlcn
liét qudc té xay ra sém nhét 13 sau 1 tudn. Trong mot trong nhimg nghién ctr, ciing bao gbém
tamsulosin 0,4 mg ¢6 vai tr0 la mot duge chét lam chit dbi chimg, s cai thién vé tong diém triu
chimg tuyén tién 1iét quc té véi tadalafil Smg, tamsulosin va gia dugc lan luot 14 -6,3, -5,7 va -

42.
Mbt trong nhiing nghién citu nay da dénh gia nhiing cai thién vé 1bi loan cwong duong va cac déu ‘ON
hiéu va triéu chitng cua bénh ting san lanh tinh tuyén tlcn li¢t & nhimg bénh nhan méc ca hai chimg E
bénh. Su cai thién chirc nang cwong duong cua chi s6 chitc ning cuong duong qudc té va tong 1P
diém tridu chimg tuyén tién liét qude té trong nghién ctru nay [4 6,5 va -6,1 voi tadalafil S5mg so 1IN
voi 1,8 va -3,8 véi gia duoc, tuong tmg. Ty 1€ trung binh trén mdi dbi tuong cta céc nd lue quan ~
hé tinh duc thanh cong 1a 71,9% vdi tadalafil Smg so voi 48,3% vei gia dugc. =

Vige duy tri hi¢u qua duoc dénh gia trong phin mé rong cla nghién ctru nhan mcr cua mt trong
céc nghién ctu, cho thdy su cai thién vé tong diém tridu chimg tuyén tién liét qudc té duge quan
sét & tudn thir 12 dugc duy tri cho dén 1 nam diéu tri thém voi tadalafil Smg.

Bénh nhi

Mat nghién ciru duy nhét da duoc thuc hi¢n trén bénh nhi méc chiing loan dudng co Duchcnnc
(DMD), trong do khong thiy bing chimg vé& hidu qua. T\ghlen ctru ngdu nhién, mu dodi, ¢6 dbi
chimg véi gia dugc, song song, 3 nhanh vé tadalafil duge tién hanh ¢ 331 bé trai tir 7-14 tudi bi
DMD duoc didu tri ddng thoi voi corticosteroid. Nghién ciru bao gm giai doan mu dbi 48 tuan,
trong d6 bénh nhan dugc chon ngéu nhién véi tadalafil 0,3mg/kg, tadalafil 0,6mg/kg hodc gia duge
dung hang ngay.

Tadalafil khéng cho thdy hiéu qua trong vige lam chém vi€e di lai khi duge do bing nghiém phfip
di b 6 phut (6MWD): thay déi trung binh binh phuong nhd nhét (LS) trong 6MWD & 48 tuan 1a
—51,0 mét (m) & nhom gia duoc, so véi —64,7m ¢ nhom tadalafil 0,3mg/kg (p=0,307) va -59,1m
& nhom tadalafil 0,6mg/kg (p=0,538). Ngoai ra, khong c6 bang chimg v€ hiéu qua tir bit ky phén
tich tha cap nao dugce thyc hién trong nghién ctru nay. Céac két qua an toan tong thé tir nghién ciru
nay nhin chung phtt hop v6i hd so an toan di biét cua tadalafil va véi céc tac dung ngoai ¥ (AE)
du kién & nhém bénh nhi DMD dung corticosteroid.

Co quan Dugc phim Chau Au da tir bo nghia vu ndp cac két qua n ghién clru trong tt ca céc nhom
bénh nhi trong viée diéu tri rdi loan cuong duong. Xem Cdch ding, liéu dimg dé biét thong tin vé
str dung cho tré em.

PAC TINH DUQC DONG HQC
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Hip thu

Tadalafil duoc hip thu nhanh chéng sau khi ubng va nong do trong huyét tuong tbi da trung binh
quan sat (Cmax) dat duoc & thoi gian trung binh la 2 gits sau khi udng. Sinh kha dung tuyét dbi cia
tadalafil sau khi udng chwa duge xac dinh.

Téc d6 va mite d hép thu tadalafil khong bi anh hwéng béi thirc an, vi vy c6 thé udng tadalafil
keém hogc khong kém thirc &n. Thoi diém dung thude (budi sang so v6i budi chicu) khong c6 anh
huéng twong quan trén 1am sang ve toc dé va mirc do hap thu.

Phén b

Thé tich phan b6 trung binh khoang 63 lit, cho thay tadalafil dugc phén phdi vao mb. O néng d6

trf liéu, 94% tadalafil trong huyét trong I4 lién két véi protein. Gén két protein khong bi anh hudng
do suy thén.

Dudi 0,0005% lidu durge ubng xudt hién trong tinh dich cta ngudi khoe manh.

Chuyén héa

Tadalafil duge chuyén héa chi yéu boi cytochrome P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén hoéa tudn hoan
chinh la dang methylcatechol glucuronide. Chat chuycn hoa nay c¢6 hiéu Iuc it hon it nhét 13.000
l4n so vql tadalafil dbi voi PDES. Vi vy, c}lat chuyen hoa duoc cho 1a khéng ¢o6 hoat tinh 1am
sang & nong do quan sat duge cua chat chuyén hoa.

Dao thai

Thanh thai dutmg udng trung binh ddi v6i tadalafil 1a 2,5 Vgidy va thoi gian trung binh la 17,5 gio
& nguoi khoe manh.

Tadalafil dugc bai tiét chu yéu la chat chuyen héa khéng hoat tinh, chu yéu & trong phan (khoang
61% lidu dung) va hién dién trong nude tiéu & mirc d6 it hon (khoang 36% liéu dung).

Tuyén tinh/khong tuyén tinh

Dung dich cta tadalafil & nguoi khoe manh la tuyén tinh ve thei gian va lidu dung. Trén mot
khoang lidu tir 2,5 dén 20mg phoi nhiém (AUC) ting tuyén tinh voi licu dung. Néng do trong
huyét twong & tinh trang 6n dinh duy tri trong vong 5 ngay khi dung thubc 1 14n/ngay.

Duoc dong hoc duge xac dinh vai cach tLCp ce}m dén s & bénh nhan rbi loan cuong duwong twong
trr nhur duge dong hoc & bénh nhin khong bi rdi loan cuong duong.

Pbi tuong dic biét

Ngueoi cao tuoi

Ngudi cao tubi khoe manh (tix 65 tudi tror 1én) c6 do thanh thai tadalafil thip hon, dan dén phoi
nhiém (AUC) cao hon 25% so véi ngudi khoe manh tudi tir 19 dén 45. Tac dong do tudi tac khong
¢6 y nghia 1am sang va khong khuyén cdo chinh liéu.

Suy thdn

Trong cdc nghién ctru dugc ly hoe lam sang sir clung tadalafil liéu duy nhét (5 dén 20mg), phoi
nhiém tadalafil (AUC) ting gan ghp d6i & nhitng d6i tugng bi suy than nhe (do thanh thai creatinine
51 dén 80ml/phut) hodc trung binh (d6 thanh thai creatinine 31 dén 50ml/phut) va & nhimg dbi
twong mac bénh than giai doan cudi dang thdm tach mau. O nhimng bénh nhan tham tach mau, Crax
cao hon 41% so voi nhitng ngudi khoe manh. Thém tach mau gép phan dang ké vao viéc loai bo
tadalafil.

Suy gan

Phoi nhiém tadalafil (AUC) 6 nhiing d6i twong suy gan nhe va trung binh (Child-Pugh loai A va
B) tuong tu vGi phoi nhiém & nhimg d6i twong khoe manh khi ding lidu 10mg. Dit liéu 1dm sang
han ché vé tinh an toan cua tadalafil & bénh nhén suy gan ning (Child-Pugh loai C). Néu ké don
tadalafil, bac si nén cn than tién hanh danh gi4 loi ich/nguy co ca nhan. Khong c6 dit liéu c6 sin
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v¢ viée sir dung tadalafil lidu 1 lanfngay cho bénh nhén suy gan. Néu tadalafil dugc ké don 1
lan/ngay, thi bac si nén can than tién hanh dénh gié loi ich/nguy co ¢4 nhan. Khong c6 dir liéu sin
c6 vé viée sir dung liéu cao hon 10mg tadalafil cho bénh nhén suy gan.

Bénh nhdn dai thdo duong
Phoi nhiém tadalafil (AUC) & bénh nhan d4i thdo dudng 1a ‘ghép hon AUC & ngudi khée manh
khoang 19%. Su khac biét nay khong can khuyén cao chinh licu.

BAO QUAN
Bao quan & nhiét do khong qua 30°C.

QUY CACH PONG GOI
Hop 2 vi x 15 vién.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha san xuit

HAN DUNG

36 théang ké tir ngay san xuat.

NHA SAN XUAT

Co s& san xudt:

PHARMASCIENCE INC .

100 Boul De L’Industrie, Candiac, Quebec, Canada, J5SR 1J1 \\
Al

Co so dong goi: I

PHARMASCIENCE INC lo

6111 Royalmount Ave 100, Montreal, Quebec, Canada, H4P 2T4 _-,j?’
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