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TADILAS 5 MG FILM-COATED TABLETS/ -/ .
TADILAS 10 MG FILM-COATED TABLETS *\ TT
TADILAS 20 MG FILM-COATED TABLETS \7; .

Tadalafil

D¢ xa tim tay tré em.
Doc k¥ hudong dan sir dung truwée khi dung.
Thuoc nay chi dung theo don thuoc.

Thanh phin: Mdi vién nén bao phim chua :

Duoc chat:

Tadilas 5 mg film-coated tablets: 5 mg tadalafil.

Tadilas 10 mg film-coated tablets: 10 mg tadalafil.

Tadilas 20 mg film-coated tablets: 20 mg tadalafil.

Ta dwoc:

Hypromellose phthalate HP-50, acetone, water purified, mannitol, croscarmellose sodium,
sodium laurilsulfate, magnesium stearate E572, lactose monohydrate, hypromellose 6c¢P, talc
E553b, titanium dioxide E171, iron oxide yellow E172, triacetin.

Dang bao ché: Vién nén bao phim.

Tadilas 5 mg film-coated tablets: vién nén bao phim mau vang nhat, hai mat 154, hinh oval, vach
chia & 1 mat va 1 mat khic sd 5.

Tadilas 10 mg film-coated tablets: vién nén bao phim mau vang, hai mat lrf)i, ki hiéu $6 106 1
mat.

Tadilas 20 mg film-coated tablets: vién nén bao phim mau vang néu, hai mat léi, hinh oval, vach
chia & 1 mat vi 1 mit khiic s6 20.

Chi dinh:

Piéu tri rdi loan cuong dwong & nam gidi trudmg thanh.

Can ¢6 hoat dong kich thich tinh duc thi tadalafil méi ¢ hi¢u qua.

Khong chi dinh Tadilas cho phu nit.

Cach diing, li¢u ding:

Cich dung:

Chi diing duong udng.

Liéu dung:

Nam gioi truong thanh

Liéu thuomg dung 12 10mg, ubng trude khi quan hé tinh duc va khéng phu thude vio thiic an.
Liéu dung t6i da duoc khuyén cdo 1a 20 mg, duoc dung trude khi dur tinh sinh hoat tinh duc, dp
dung khi liéu tadalafil 10 mg khong dat hiéu qua. Cé thé ding it nhét 30 phut truée khi sinh hoat
tinh duc.

Liéu khuyén cdo t61 da 1a mot 1an mdi ngay.

Tadalafil 10 mg va 20 mg duoc dung truwde khi du tinh sinh hoat tinh duc va khéng khuyén cdo
str dung hang ngay.
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O bénh nhan du kién st dung Tadilas thuong xuyén (vi du: it nhit 2 14n mdi tuan) )
ngay 1 lan véi lidu thap nhét ¢ thé phit hop, dwa trén su hra chon ctia bénh nha vii Wﬁﬁﬁ?ﬁa \; ,\
bic si. f =| 13[':‘: '-:;’:fed - f|
O nhitng bénh nhan nay, liéu khuyen cdo 1a 5 mg mot 1an mdi ngdy vao khodng (:‘ﬁngfqu}mdlﬁﬂ‘ ' #r"’
trong ngiy. C6 thé giam liéu xudng 2,5 mg mot 1an mi ngdy dua trén kha nang\@qg na_p cuc( /
timg bénh nhan. PHOZ
Nén ddnh gid dinh ki viée sir dung thude hang ngay.

U xo tién ligt tuyén & nam gioi truong thanh

Liéu khuyén cdo 1a 5 mg, udéng vio khoang ciing thoi diém mdi ngay ciing véi thic an hodc
khong. D6i véi nam gioi truong thinh dang duoc didu tri u xo tién liét tuyén va réi loan cuong
duong, lidu khuyén cdo cfing 1a 5 mg duoc udng vao cling thoi diém mdi ngay. Nhitng bénh
nhin khéng thé dung nap tadalafil 5 mg dé diéu tri u xo tién liét tuyén nén xem xét mot lidu phip
thay thé vi hi¢u qua cua tadalafil 2,5 mg trong diéu tri ting sin lanh tinh tuyén tién ligt chua
duoc ching minh.

Nhoém bénh nhdn dac biét

Bénh nhdn nam cao tuéi:

Khong can diéu chinh liéu trén bénh nhin cao tudi.

Bénh nhin nam suy thdn:

Khong can chinh lidu & nhimg bénh nhén suy thin nhe hay trung binh. Véi bénh nhén bi suy
than nang, liéu khuyén diing ti da Ia 10 mg.

Khong khuyén cdo ding liéu 2,5 hodc 5 mg tadalafil mdi ngay mot 1an dé diéu tri ri loan cuong

duong hodc u xo tién liét ruyén lanh tinh & bénh nhén suy than ning.

Bénh nhan nam bi suy gan:

Dé diéu trj r6i loan chitc ning cuong duong bing cdch ding Tadalafil, liéu khuyén cdo cua
tadalafil 1a 10 mg truée khi sinh hoat tinh duc va ¢6 hodc khong c¢6 thire an. Cac dit liéu vé an
toan cua Tadilas trén bénh nhan suy gan nang con han ché (nhém C Child-Pugh); néu ké toa, bac
sT diéu tri can phai can nhéc k¥ ludng gitta loi ich va nguy co ciia timg truong hop. Khong ¢é sin
dit liéu vé viéc st dung liéu cao hon 10 mg tadalafil cho bénh nhan suy gan.

Liéu tadalafil mdi ngay mét lan dé diéu tri rbi loan cwong duong va u xo tién ligt tuyén lanh tinh
chua duoc dinh gid ¢ bénh nhin suy gan; do do, néu duoc ké don, viéc ddanh gid loi ich / rai ro

cd nhan cin than phai duoc thue hién boi bdc si ké don.

Bénh nhdn nam bi ddi thdo duong

Khéng cin diéu chinh liéu trén bénh nhan ddi thdo dudng.

Trd em:

Khong st dung Tadilas & tré em dé diéu trj rdi loan cwong duong.

Chong chi dinh:

Min cam v6i hoat chat hay véi bat ky thinh phan nio cta thude.

Trong cac nghién ctu lam sang, tadalafil co bidu hién lam ting tac déng ha huyét ap cua cac
nitrates. Piy duoe cho 1a két qua tir tac dong phdi hop cua nitrates va tadalafil trén chu trinh
nitric oxide/cGMP. Vi vy, chéng chi dinh str dung Tadilas cho nhimg bénh nhan dang sir dung
cac chat nitrates hitu co dudi bat e dang nio.

Tadilas khéng dugc dung cho bénh nhin nam cén trdnh sinh hoat tinh duc do bénh tim mach
khong 6n dinh. Béc si can Iuu y dén nguy co tiém ting bénh tim do hoat dong tinh duc ¢ nhitng
bénh nhan ¢6 sdn bénh tim mach tr trude.

Nhitng nhém bénh nhin cé bénh tim mach sau diay da khong duoc thir nghiém 1am sang va do dé
chéng chi dinh sir dung tadalafil véi:

- Bénh nhén bi nhdi mau co tim trong vong 90 ngay.
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- Bénh nhén ¢6 con dau that nguc khong dn dinh hay c6 con dau that nguc xayAa

giao hop. 4 /CONG Ty
- Bénh nhén thudc nhém 2 theo xép loai ctia Hoi Tim New York hodc 1a suy i(uﬁ[ trogtaﬁgfh&;m
.‘ Dif ic prq,wt f'*

R
C’ N

trong vong 6 thing vira qua.
- Bénh nhén bj loan nhip tim khong kiém sodt dugc, huyét dp thip (< 90/50 mk
huyét 4p khong kiém sodt duoc.
- Bénh nhin bi dot quy trong vong 6 thdng vira qua.
Chéng chi dinh tadalafil cho bénh nhan mat thj luc mdt bén mét do bj bénh than kinh thj gidc
thiéu mau cuc bo dong mach phia trude khong do viem (NAION), bt ké truée diy cé hay khong
¢6 lién quan dén su phoi nhiém chat uc ché PDES.
Chéng chi dinh viéc dung d{"Sﬂg th&i céc thude tic ché PDES3, bao gém tadalafil, véi cdc chit kich
thich guanylate cyclase, nhu riociguat, vi né c¢6 thé cé kha niang dan dén ha huyét dp cé triéu
chirng.
Canh bao va than trong:
Trudc khi diéu tri voi Tadalafil
Can phai héi tién sir va kham thue thé dé chan doan rdi loan cuong duong ciing nhu xac dinh cac
nguyén nhan tiém 4an kém theo, trude khi tién hanh ké toa sir dung cac loai duge pham.
Trude khi bit dau bat ky phuong phap diéu tri nao ddi véi rdi loan cuong, béc si can luu y dén
tinh trang tim mach cua bénh nhan vi ¢6 nguy co tim mach di kém vé1 hoat déng tinh duc.
Tadalafil ¢6 diic tinh ddn mach, két qua la huyét ap giam nhung ¢ mite do nhe va thoang qua va
lam tang thém tiém nang tac dong ha huyét ap ciia cac nitrate.

Trudce khi bt dau diéu tri bfmg tadalafil cho bénh nhin u xo tuyén tién liét 1anh tinh, bénh nhan
phai duoc kiém tra dé loai trir sy hién dién cia ung thu tuyén tién liét vi duoc kiém tra can thin
vé tinh trang tim mach.

Viée danh gia ri loan cuong duong can phai xem xét ¢4 nhitng nguyén nhén tiém an kém theo
dé xac dinh phuong phap diéu tri thich hop sau khi di danh gid vé bénh Iy ctia bénh nhan. Hién
nay khong biét la tadalafil ¢6 hiéu qua hay khéng trén nhitng bénh nhan ¢é phau thuit viing chiu
hay phéu thuat tuyén tién liét triét dé khong gitr day than kinh.

Tim mach

Di ¢6 nhitng bdo cdo sau khi dua thude ra thi trudng vivhodc trong cdc thir nghiém 1Am sang vé
cdc bién cb tim mach nghiém trong, bao gém nhdi mau co tim, dot tir tim mach, dau that nguc
khong on dinh, loan nhip that, dot quy, con thiéu mdu cuc bd thodng qua, dau nguc, ddnh tréng
nguc va nhip tim nhanh. Hau hét bénh nhin gip nhimg hién tuong trén déu di c6 cic yéu tb
nguy co tim mach tir trude. Tuy nhién, khé c6 thé xdc dinh dt khodt xem cédc hién tuong néu
trén ¢6 lién quan truc tiép téi nhitng yéu t nguy co niy khong, toi sit dung tadalafil, toi hoat
dong tinh duc hoic 1a do phdi hop ctia nhitng yéu té nay hoic cic yéu t6 khéc nita.

O nhiing bénh nhin ding dong thoi véi cdc san phidm thude ha huyét 4p, tadalafil c6 thé lam
giam huyét p. Khi bat dau diéu tri hang ngay voi tadalafil, nén cin nhic diéu chinh liéu cua
thudc ha huyét dp.

Nhimg bénh nhén dang dung thude nhém chen alphay, khi dung dong thoi véi tadalafil cé thé co
ha huyét ap triéu chimg & mét vai bénh nhan. Vi vay khuyén cdo khong dimg dong thoi tadalafil
va doxazosin.

Thi luc

Khiém thi va cdc truomg hop bi bénh thin kinh thi gidc thiéu mdu cuc bd dong mach phia trude
khéng do viem (NAION) di dugc bdo cdo cé lién quan tai viée ding tadalafil vi cdc chit irc ché
PDES5 khdc. Phan tich dit lidu quan sdt cho thdy ¢6 ting nguy co mic viém than kinh thi gidc cép
tinh & nam giéi bi roi loan cuong duong sau khi dung tadalafil hodc cdc chét wrc ché PDES khic.
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Vi diéu niy ¢6 thé c¢6 lién quan véi tit ca cdc bénh nhin diing tadalafil, trong S,
hién khiém thi dot ngdt, bénh nhan nén dimg thudc va tham khao ¥ kién ctia bac TS{ngay:fa 1D‘;‘l’&, \‘CT ﬁ
Giam hodc mdt thinh lye dét ngét \'\ *H\ DULX leM |‘*’ /
Cic mm'ng hop mit thinh Tuc dot ngdt dd duoe bdo cdo sau khi st dung tadalaf 12 J;%'m\
yéu t6 nguy co khic di ¢ trong mot s6 truong hop (nhu tudi tic, bénh ddi thio d
huyét 4p va tién st bj mat thinh lyc truée diy) nén khuyén bénh nhén ngimg ding tadalaﬁl v
cin duoc cham séc y té ngay trong truong hop giam hodc mét thinh lue dot ngot.

Suy thdn va suy gan

Do dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil ting, kinh nghiém lam sang han ché, va
khong c6 kha nang loai bo tic ddng boi tham tich; khong khuyén cdo ding Tadalafil mdi ngiy
mot lan & bénh nhén suy thian nang.

Cac dit liéu 1am sang vé tinh an toan ctia viée dung Tadalafil don liéu trong nhitng nhém bénh
nhdn bi suy gan nang (Nhom C Child-Pugh) con han ché. Viéc dung mot 14An mai ngay chua
duoc ddnh gid ¢ bénh nhin suy gan. Néu ¢6 chi dinh ké toa cho bénh nhan nay, thﬁy’ thude cin
phai can nhac k¥ gifta loi ich va nguy co ctia timg trudng hop.

Curong cimg kéo dii va bién dang giai phdu diong vt

Bénh nhan bj cuong duong vat kéo dai 4 gio hay 1au hon, cin phai duge tro giup vé v té ngay.
Néu cuong duong vét khong duge diéu tri ngay, co thé ton hai mé duong vat va mat vinh vién
kha nang cuong.

Tadalafil cAn duoe st dung than trong & nhitg bénh nhan cé bién dang giai phiu duong vat (nhu
dwong vt gap goe, bénh xo thé hang hay bénh Peyronie) hay & nhitng bénh nhan c¢6 nhitng bénh
Iy dé giy ra cuong dau duong vat (nhu bénh thiéu mau héng cau hinh liém, da u tuy hogc bénh
bach cf:‘iu).

Sir dung cing cdc chdt irc ché CYP3A4

Can than trong khi ké toa tadalafil cho nhimg bénh nhéin dang ding céc chat trc ché CYP3A4
manh (nhu ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin) vi da quan sat thay
dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil ting khi ding phdi hop véi cac thude nay.
Tadalafil va cdc chdt diéu tri roi loan curong diong khdc

Tinh an toan va hiéu qua khi phdi hop tadalafil véi cac chat e ché PDES hodc cac thude khac dé
diéu tri 161 loan cuong chura duoc nghién ctru. Do d6 khuyén cao khéng nén dung phdi hop
tadalafil véi cac loai thudc nay.

Lactose

Tadalafil ¢6 chua lactose. Khong dung tadalafil cho nhiig bénh nhan c¢6 nhimg van dé vé di
truyén hiém gap lién quan dén khong dung nap galactose, khiém khuyét enzym Lapp lactase hay
rdi loan hip thu glucose-galactose.

Phu nif ¢é thai va cho con bi:

Khéng ¢6 chi dinh Tadalafil cho phu nit.

Phu nit mang thai

Hién chura ¢6 nhiéu dit liéu vé viée st dung tadalafil & phu nit mang thai. Nhiing nghién ctru trén
déng vét cho théy thude khong géy hai truc tiép hodc gidn tiép dén su mang thai, su phat trién
cua phoi hay bao thai, qud trinh sinh nd hodc sau sinh. Than trong nhét 12 trdnh dung tadalafil
trong khi mang thai.

Phu nit cho con bu

Dit liéu vé doc tinh, duge Iuc hoe & dong vat cho thiy tadalafil bai tiét vao sita. Nguy co dbi voi
tré dang b me 12 khong thé loai trir. Khong nén sir dung tadalafil trong thoi gian cho con bu.
Kha ning sinh san
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nong do tinh triing quan st thiy giam & mot sé nam giGi.

Anh hwing cia thude 1én kha ning lai xe va van hanh may méc:
Tadalafil khong dnh huong hay ¢6 dnh huong nhung khong ding ké dbi véi kha nangT"f e va
van hanh mdy méc. Khong ¢6 thir nghiém chuyén biét dé ddnh gid tic dong tiém tang ndy. Mic
du ti 1& bdo cdo vé tic dong gay hoa miit chong mat cua gia duoc va tadalafil trong cdc thir
nghiém 1am sang 12 nhu nhau, tuy nhién bénh nhin nén dugc canh bio vé viéc than trong su
dung tadalafil trudc khi 1di xe va van hanh mdy méc.

Twong tic, twong ky cia thude:

Nhiéu nghién ciru vé twong tic thudc véi tadalafil 10 mg va/hodc 20 mg da duoc thue hién nhu
mo ta dudi diy. Trong cdc nghién clru nay, liéu tadalafil st dung chi 1a 10 mg, do do6 cic triéu

chung 1am sang lién quan dén viéc st dung liéu cao hon dé danh gid tuong téc thudc khong thé
liét k& hoan toan duoc.

Anh huong cta cic thude khdc déi voi tadalafil

Cic chdt irc ché cytochrome P450

Tadalafil dugc chuyén héa chu yéu béi CYP3A4. Mot chit e ché chon loc CYP3A4,
ketoconazole (200 mg mdi ngay) khi diing phdi hop voi tadalafil Iam ting dién tich dudi duong
cong (AUC) cua tadalafil (10 mg) gép d6i va Cyax 15% khi so sdnh vai gid tri AUC va Cp cUa
tadalafil (10 mg) chi sir dung don doc. Ketoconazole (400 mg mdi ngay) lam tang dién tich dudi
duong cong (AUC) ctia tadalafil (20 mg) gip 4 1an va Cyy 22%.

Ritonavir, mdt chit e ché protease (200 mg dung hai 1an mdi ngay), la chét e ché CYP3A4,
CYP2C9, CYP2C19, va CYP2D6, lam tang dién tich duéi duong cong (AUC) ctia tadalafil (20
mg) gip 2 lan ma khong thay doi vé Cpy. Mac du cac tuong tac chuyén biét chua duge nghién
cima, mot vai chat tre ché enzym protease khac, nhu saquinavir, va nhitmg chat (rc ché CYP3A4
khée, nhu erythromyein, clarithromycin, itraconazole va nude ép qua buai khi st dung dong thoi
véi tadalafil can phai than trong vi ching c¢o thé lam ting nong do cua tadalafil trong huyét
tuong.

Nhu vy, ty 1& cac tac dung khong mong mudn liét ké trong muc Tde dung khdng mong
muén ciing co6 thé ting.

Cdc chdt vin chuyén

Vai trd ctia cdc chit van chuyén (thi du nhu p-glycoprotein) véi tadalafil chua duge biét. Do dé
¢6 kha ning tuong tic thude néu cdc chat van chuyén bj tic ché.

Cdc chat cam img cytochrome P450

M&ét chat cam ung CYP3A4, rifampicin, lam giam dién tich duoi duong cong (AUC) tadalafil té1
88% khi so sanh voi gia tr1 AUC cua tadalafil (10 mg) st dung don doc. Viéc giam dién tich
dudi dudng cong ¢6 thé lam giam tac dung ciia tadalafil, tuy nhién mirc do giam chua duoc biét
trrde. Cae chit cam ung CYP3A4 khac nhu phenobarbital, phenytoin va carbamazepine eiing ¢
thé lam giam nong dd cua tadalafil trong huyét twong.

Anh hréng cua tadalafil ddi véi nhitng thude khac

Nitrates

Két qua cua cdc thir nghiém nghién ctru 1dm sang cho thdy tadalafil (5 mg, 10 mg va 20 mg) ¢6
biéu hién 1am tang tdc dong ha dp cua nitrates. Do do, chéng chi dinh sir dung tadalafil cho bénh
nhan dang ding bét cr dang thudce nio cua nitrate hitu co. Dua trén két qua ciia mot thu nghiém
lam sang, trong do 150 dbi twong duoc chi dinh dimg liéu hiing ngay tadalafil 20 mg trong 7
ngdy va 0,4 mg nitroglycerin dat dudi ludi tai cac thoi diém khac nhau, su tuong tic thude kéo
dai trén 24 gid va khong thiy su tuong tac nita 48 tiéng sau khi udng tadalafil liéu cudi cting. Vi
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vay, trong truong hop bénh nhan da st dung tadalafil (2,5 mg - 20 mg), va chi 41 .
cho 1a giai phap cin thiét trong tinh hudng de doa mang séng, nén Iuu v la v Sur @ma;g-gﬂrate T\1
can it nhat 1a 48 tiéng sau liéu str dung tadalafil cudi cing. Trong nhimg trl.jagé Hifrp nfi \}T}Q A% I
nitrate chi duge str dung voi su giam sat chat chd bing cac may thich hop dét 1&61 1uye£ /
dong hoc. \
Cdc thuée ha huyét dp (ké ca cdc thudce chen kénh calci)
Viée str dung dodng thoi doxazosin (4 va 8 mg mdi ngay) véi tadalafil (5 mg mdi ngay va 20 mg
liéu don) lam tang tac dong ha huyét ap cua chéit chen alpha nay mot cach rd rét. Tac dong nay
kéo dai it nhéat 12 gir va ¢o thé co tridu chimg, bao gdm ca ngat xiu. Vi vay, khong khuyén cao
su két hop nay.

Trong cdc nghién ciru twong tic thudc duoce thue hién trén mot ) luong gidi han nhitng ngudi
tinh nguyén khoe manh, nhing tic dong nay chua duoc bdo cdo voi alfuzosin hodc tamsulosin.

Tuy nhién, nén thin trong khi st dung tadalafil cho nhitng bénh nhdn dang dung bt cir thude
chen alpha nao, dac biét 1a voi nguoi gia. Nén bét dau diéu tr vai liéu thﬁp nhat vi diéu chinh
ting din.

Trong cac nghién ctru thue nghiém vé duoe ly 14m sang, kha ning tadalafil 1am ting tac dong ha
huyét ap cua cac thude ha huyét ap ciing da duge khao sat. Cac nhém thude ha huyét ap chu yéu
di duoc nghién ciru, bao gom thude e ché kénh calcium (amlodipine), thude e ché enzym
chuyén angiotensin (ACE) (enalapril), thude tic ché thu thé beta-adrenergic (metoprolol), thude
loi tiéu thiazide (bendrofluazide), va e ché thy thé angiotensin I (bao gém cac loai va liéu khéac
nhau, dimg don ddc hay phdi hop véi thiazides, (e ché kénh caleium, tre ché thu thé beta,
va/hoéc e ché thu thé alpha). Tadalafil (10 mg, ngoai tnr cac thir nghiém véi cac chat ue ché thu
thé angiotensin II va amlodipine da sir dung liéu 20 mg) di khong thay c6 cac tuong tac thude
véi bidu hién 1am sang o rét ddi voi bt kv loai nao trong nhom nay. Trong nghién ciru vé duge
1y 1am sang khac, tadalafil (20 mg) duroe nghién ctru phdi hop véi dén 4 nhém thude didu tri cao
huyét ap. O nhimg ddi twong dung nhiéu loai thude ha huyét ap, sy dao dong vé huyét ap thoang
qua xuat hién ¢ lién quan dén mirc do kiém soat huyét ap. Vé mat nay, nhimg dbi tuong nghién
ctru ¢6 mure huyét ap dugc kiém so4t tét, thi tinh trang ha huyét 4p 1a t6i thiéu va tuong tu nhu &
ngudi khoe manh. G nhitng dbi tuong nghién ctru ma huyét p khong duge kiém soat tot, s ha
huyét ap nhiéu hon, mac dil vay sir ha huyét ap nay khéng kém theo nhimg triéu chimg ha huyét
ap & phan 1én dbi twong. Bénh nhén stir dung ddng thoi tadalafil 20 mg v6i cac loai thude ha
huyét ap, ¢6 18 s& ¢ ha huyét ap, nhung thuong 1a giam it va khong c¢6 thay doi 1o rét trén 1am
sang (trir truomg hop dung chung véi chit te ché alpha - xin doc phédn trén). Phan tich dit liéu
cac thir nghiém lam sang & pha 3 cho thay khong ¢é su khic nhau vé tac dung ngoai ¥ & bénh
nhan dung tadalafil ¢6 kém hay khong cac thude ha huyét ap. Tuy nhién, ¢in phai ¢o 10i khuyén
thich hop cho bénh nhén vé kha ning co thé xay ra ha huyét ap khi duge diéu tri chung voi cac
thude ha huyét ap.

Riociguat

Cic nghién ctru tién 14m sing cho thiy su ting tdc dung ha huyét 4p hé thong khi phbi hop cic
chat 1tc ché PDES véi riociguat. Trong cdc nghién ¢t 1am sang, riociguat da duoc ching minh
1a 1am ting tic dung ha huyét dp cua cdc chét e ché PDES. Khong ¢6 bang chimg vé hiéu qua
1am sing ddng khich 18 khi phdi hop trong nhém nghién ctru. Chéng chi dinh phdi hop riociguat
véi cdc chat e ché PDES, trong d6 co tadalafil.

Cdc co chat CYPIA2 (nhur theophylline)

Trong nghién ciru duoc 1y 1am sang, khi diing tadalafil 10 mg chung vé&i theophylline (mot chat
tic ché phosphodiesterase khong chon loc), khong thiy ¢6 tuong tac vé duge dong hoe. Chi ¢6
mot tac dong vé duge lue hoe 1a nhip tim ting nhe (3,5 nhip/phit). Mac du tac ddng nay khéng
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Tadalafil dd duoc chung minh lam tang kha dung sinh hoc cua ethinylestradiol: 1‘1 \3’
ubng; két qua ciing tuong ti nhu vay ddi voi terbutaline duong udng, méc din Kkhong '
dong trén 1dm sang.

Rurou

Néng do rugu (ndng do t4i da trung binh trong mau la 0,08%) khong bi anh huong khi str dung
dong thoi véi tadalafil (10 mg va 20 mg). Ngoai ra, khong quan sét thiay cd thay ddi nao vé ndng
do cua tadalafil 3 gio sau khi dung thude dSng thot véi rugu. Rugu da dugce s dung trong thue
nghiém voi cach dé lam ting tdi da tde do hép thu ruou (uéng ruou lic nhin &n qua dém va
khong in trong vong 2 gio sau khi udng ruou). Tadalafil (20 mg) khong lam ting thém mirc do
ha huyét ap trung binh do ruou (udng véi lwong 0,7 g/kg hodc khoang 180 mlL rrou [vodka]
40% & nam gi6i ning 80 kg) nhumg ¢ mot vai dbi tuong nghién ctru, quan sat thiy c6 chong mit
tu thé va ha huyét ap tw thé dimg. Khi str dung tadalafil chung véi mot lueng rugu it hon (0,6
g/kg), quan sat thady khong cé ha huyét ap va ty 1é chong mat xay ra véi tan suat gidng nhur khi
dbi tuong chi ¢6 udng rugu. Tac dong cua rugu ddi voi chie nang nhan thire khong thay déi khi
dung tadalafil (10 mg).

Cdc thuée chuyén héa boi cytochrome P450

Tadalafil khong giy ra su trc ché hay thiic diy c6 ¥ nghia 1am sang su thanh thai cia cdc thude
chuyén héa boi cac dong dang CYP450. Cac nghién ctru di khing dinh ring tadalafil khong (e
ché hay cam ung cac chit ddng dang CYP450 nhu CYP3A4, CYPIA2, CYP2D6, CYP2EL,
CYP2C9 va CYP2C19.

Cdc co chat CYP2C9Y (nhur R-warfarin)

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong ¢6 tac dong c6 v nghia trén 1am sang lién quan dén dién tich
dudi dudng cong (AUC) khi st dung chung véi S-warfarin hay R-warfarin (co chit CYP2C9)
cling nhu tadalafil khéng lam thay dbi thoi gian prothrombin khi ding chung véi warfarin.,
Aspirin

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khéng lam ting thém thdi gian chay mau khi dung chung véi acid
acetyl salicylic.

Cic thuée diéu tri ddi thdo diong

Cac nghién ciru cu thé vé tuong tac voi cac thude tri bénh dai thao duong chua duge thue hién.
Téc dung khéng mong mudn:

Tém tit hd so an toin

Cac tac dung khong mong mudn thong thudng nhét duge bao cao & bénh nhan dung Tadalafil 1a
nhirc dau, chimg kho tiéu, dau hrg va dau co va mic do xay ra ting cling véi liéu diing ting.
Cic tic dung khong mong mudn duoc bio cdo thudng thodng qua vi nhin chung 1a nhe hodc
trung binh.

Bang tém tit cdc tdc dung khong mong mudn

Bang duoi day liét ké cdc tdc dung khong mong muédn dugc ghi nhédn tir cdc bdo cdo tr phdt va
trong cdc thir nghiém 1am sing c6 dbi chimg gia duoce (bao gém tdng cdng 8.022 bénh nhén sir
dung Tadalafil va 4.422 bénh nhin dung gia dugc) cho diéu tri rdi loan cuong duong theo nhu
ciu va ngay mot lan va diéu tri u xo tién ligt tuyén ngay mot lan.

Cic phan umg phu ctia thude duoce xép viio nhém tin suit theo quy ude sau: Rét thudng gip (>
1/10); thuong gip (> 1/100 dén <1/10); khéng thuong gip (> 1/ 1.000 dén <1/100); hiém gap (>
1/ 10.000 dén <1 / 1.000); rat hiém gip (<1 / 10.000); khéng biét dén (khéng thé uéc tinh tir div
liéu cé sfm).
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Réi loan hé than kinh

Dau diu

Chéng mat

Dot quy' (bao gém hién
tuong xudt huyét), ngit xiu,
con thiéu méu cuc bé thodng
qua', dau nura dau’, dong
kinh, mét trf nhé thodng qua.

Réi loan mdt

Nhin m&, nhitng cam
gidc duge md ta nhu dau
tai mat.

Khiém khuyét thi gidc, sung
mi méat, xun g huyét Kkét mac,
viém than kinh thi gidc cap
tl’l‘l.hg, thc tinh mach vong

mac”.

R&i loan tai va tai trong

Chimg 1 tai

Mt thinh Ire dot ngot.

R6i loan tim'

Nhip tim nhanh, dinh
trdn g nguc.

Nhdi mdu co tim, dau thét
nguc khong on dinhz, loan
nhip thit®

Réi loan mach médu

Dé mat

Ha huyét .t»’lpS, ting 11uyét
ap.

R&i loan hé ho hép, léng nguc va trung thét

| Nghet mii

Khé tho, chay mau cam

Réi loan hé tiéu héa

R&i loan tiéu héa

Dau bung, nén, budn
non, trao nguoc da day
thure quan.

R&i loan da va mo duoi da

Phét ban

Chung may day, hoi ching
Stevens-]ohnsonz, viém da
tréc vay’, tang tiét mo hoi.

Roi loan xuong, mo lién két va md co xuong

Bau lung, chimg dau
co, dau cédc diu
Xuong.

R6i loan thén va tiét niéu

Tiéu ra mdu

R6i loan vu va hé sinh san

Cuong duong kéo dai

Chimg cuong duong’, chay
miu duong vat, miu trong
tinh dich.
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M ta cdc bién c6 bat loi chon loc

Su ting nhe t1 1& bat thuong vé dién tim, nhip tim chdm xoang nguyén phdt, dd duoc bdo cdo ¢
nhimg bénh nhin diéu trj voi tadalafil ngdy mdt 1an so véi gia duge. Hau hét cdc bt thuong vé
dién tim nay khéng lién quan véi cdc bién cb bét 1oi.

Céc nhém dén s dac biét khdc

Dir liéu vé nhitng bénh nhén trén 65 tudi dung tadalafil ¢ cac thir nghiém lam sang con han ché.
Trong céc thir nghiém 1am sang voi tadalafil ding theo nhu ciu dé diéu tri r6i loan cuong duong,
tiéu chay da dugc bdo cdo thuong xuyén hon & nhitng bénh nhin trén 65 tudi.

Trong cdc thir nghiém 14m sing véi tadalafil 5 mg udng mot lan mdi ngay dé diéu tri u xo tién

liét tuyén, chong mait va tiéu chay duoc bdo cdo xay ra thuong xuyén hon ¢ bénh nhin trén 75
tudi.

Bdo céo cdc phan ung phu nghi ngd

Bio cdo cic phan tmg ¢ hai nghi ngo sau khi luu hanh san pham réat quan trong. N6 cho phép
tiép tuc theo doi cin bing loi ich/rii ro cua thude. Céc chuyén gia cham séc strc khoe duge yéu
cau bdo cdo bat ky phan tmg phu nghi ngd niao qua Yellow Card Scheme Website:
www.mbra.gov.uk/vellowcard.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoe sy nhitng phan teng 6 hai gép phai khi siv dung thuéc.
Qua li¢u va cach xir tri:

Nhiing lidu don dén 500 mg tadalafil da duoc thir nghiém trén nguoi khoé manh va liéu nhiéu
lan mdi ngay 1én dén 100 mg di duoc ding cho bénh nhin. Cic bién ¢b bat 1oi xay ra ciing
tuong tw nhur nhimg bién ¢é cua céc liéu thip hon.

Trong truomg hop qud liéu, cdc bién phap hd tro tiéu chudn can dugc thuc hién tiy theo yéu céu.
Tham tich miu tic dong khong ddng ké dén sy thai trir tadalafil.

Duge lwe hoce:

Nhém duge 1y: Nhom tiét niéu, thudc duoc dung trong chi dinh o1 loan cuong duong, ma ATC:
GO4BEOS.

Co ché tic dung

Tadalafil 1a chat tic ché chon loc, c¢é héi phuc guanosine monophosphate vong (cGMP) - chuyén
biét trén enzym phosphodiesterase typ 5 (PDES).

Khi kich thich tinh duc din dén phéng thich nitric oxide tai chd, su e ché PDES do tic dong cua
tadalafil 1am ting nong do cGMP trong thé hang. Két qua la giiin co tron vi lam ting dong miu
vao trong mod duong vat, tir d6 tao ra su cuong cimg. Tadalafil khong c6 tdc dung khi khéng ¢o
kich thich tinh duc.

Téc dung duoc 1y

Céc nghién ctru in vitro cho théy tadalafil tic ché chon loc PDES5. PDES 1a mét enzym dugc tim
thé"ly trong co tron thé hang, co tron mach mdu va ndi tang, co xuong, tiéu ciu, than, phéi v tiéu

ndo. Tac ddng cua tadalafil trén PDES manh hon trén cdc phosphodiesterases khic. Tadalafil c6
tdc dong trén PDES manh gé‘lp > 10.000 ldn so véi PDEL, PDE2 va PDEA4, 1a nhitng enzym tim
9
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thiy trong tim, nao, mach mdu, gan va nhitng co quan khdc. Tac dong cua tad_ :
manh gép > 10.000 lan manh hon PDE3, la mét enzym tim thiy trong tim va Fr[:lach ulltauw:[l‘inh e .1
chon loc hon déi véi PDES so véi PDE3 quan trong vi PDE3 13 mot enzym ha‘n*qu téj {iq j
bép co tim. Ngoai ra, tadalafil cé tic dong trén PDES manh hon khoang 700 lan' sp ym ﬁf)\]é , i : E‘,;f’
mot enzym tim thay trén vong mac va ¢ vai tro tai nap hinh anh. Tadalafil ¢6 tam@eng m&ﬁl*r’f
hon trén PDES gip > 10.000 1an so véi cdc enzym tit PDE7 dén PDE10.

An toan vi hiéu qua 14m sing

Tadalafil dugc sir dung cho nhiing ngudi khoe manh khong tao ra sy khic bi¢t ding ké so véi gia
dugc vé huyét 4p tim thu va huyét dp tim truong do & tu thé nam ngira (tri s6 toi da trung binh
twong tng 1 1,6/0,8mmHg), khi do & tu thé dimg huyét 4p tim thu va huyét 4p tim truong (tri
s6 t6i da trung binh tuong ting 12 0,2 / 4,6mmHg), va khong ¢ thay doi ddng ké trén nhip tim.
Trong mdét nghién clru nhim khao sat tic dong cua tadalafil dén thi gidc, bﬁng thir nghiém

Farnsworth-Munsell 100 mau séc, khong thiy c¢é rdi loan vé phan biét mau sic (xanh nude
bién/xanh 14 cdy) duoc phét hién. Phét hién nay phit hop véi 4i tinh thip cia tadalafil dbi voi
PDES so v6i PDES. Trong tit ca cdc thir nghiém I1am sang, rit hiém thiy bdo cdo vé sy thay dbi
cua thi gidc d6i véi mau sic (<0,1%).

Ba nghién ctru dugce thue hién trén bénh nhin nam dé danh gid kha ndng anh huong dén sy sinh
tinh cua tadalafil (mét nghién ctru trong 6 thiang) va 20 mg (mét nghién ctru trong 6 thang va mot
trong 9 thing) véi lidu udng hing ngay. Hai trong ba nghién ctu niy cho thiy ¢6 giam lugng va
mat do tinh tring lién quan téi didu tri tadalafil nhung khong c6 y nghia 1am sang. Nhimg tic
dong nay khong lién quan téi nhitng thay dbi cic thong s6 khéc nhu véan dong hoc, hinh thii hoc
va FSH.

Réi loan cirong dwrong

Ba cong trinh nghién ctu dd dugce thue hién trén 1574 bénh nhin tai nha nhim xdc dinh khoang
thoi gian ¢6 ddp tmg cta Tadilas. Tadalafil di chimg minh c6 ¥ nghia thong k& cai thién chirc
ning cuong va kha ning thanh ¢dng cua cude sinh hoat tinh duc cho dén 36 gi¢ sau khi ding
thudc, cing nhu ¢6 kha ning dat dugc va duy tri cuong sém lic 16 phit dé gitip giao hop thanh
cdng so voi gia dugc.

Mot nghién ctm 12 tudn thuc hién trén 186 bénh nhan (142 ngudi dung tadalafil, 44 ngudi dung
gia duoc) ¢6 16i loan cuong kém theo ton thuong tiy sdng, tadalafil gitdp cai thién chirc ning
cuong ding ké mang lai ti 1¢ thanh céng & nhitng bénh nhén diéu tr1 voi tadalafil 10 mg hoac 20
mg (liéu diéu chinh theo nhu cdu) 14 48% so v6i 17% & nhém str dung gia duoc.

Tadalafil v6i cac liéu tr 2 dén 100 mg dd duge danh gia trong 16 thir nghiém 1am sang trén
3.250 bénh nhin bao g(’:}m nhitng bénh nhén co6 o1 loan cuong cac mire do khac nhau (nhe, vira
va nang), nguyén nhan khac nhau, do tudi tir 21 dén 86 tudi va thude cac dan tdc khac nhau. Da
sO bénh nhan co 16i loan cuong téi thiéu trong 1 niam. Nghién ctru trén s6 dong bénh nhan dé
danh gia chu véu vé hiéu qua niy, 81% bénh nhan bao cdo ring Tadilas di cai thién chic ning
cuong so voi nhém st dung gia duoce chi ¢ 35%. Ngodi ra & nhiing bénh nhan ¢6 rdi loan cuong
voi cae mire do niing khac nhau di bao cdo 1a ¢6 cai thién chire nang khi sir dung Tadilas (tu?m tw
la 86%, 83%, va 72% cho cac mire d§ vua, trung binhh va nang so voi 45%, 42% va 19% &
nhém sir dung gia duoc). Trong nhitng cdng trinh nghién ciru chii yéu vé hiéu qua, 75% cac cude
giao hop thanh céng khi st dung Tadilas so véi 32% & nhém st dung gia duoe.

Dé danh gid tadalafil moi ngay mot lan véi lidu 2.5, 5 va 10 mg, 3 nghién ctru 1am sang ban dau
dugc thye hién trén 853 bénh nhin & nhiéu Ira tudi (tir 21-82 tudi) va dan toc khdc nhau, bi rdi
loan cuong duong & nhiéu mue do khdc nhau (nhe, vira, nén g) va bénh nguyén. Trong hai nghién
ctru vé hiéu qua chinh ctia quin thé néi chung, ty 18 trung binh trén mdi ddi twong ¢b géng giao
hop thanh cong 1a 57 va 67% ddi véi Tadilas Smg, 50% ddi véi Tadilas 2,5mg so véi 31 va 37%
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véi gia dugce. Trong nghién cliru ¢ nhu’ng bénh nhin bi rdi loan cuong duong ¥

tiéu duong, tv 1¢ trung binh trén mdi dbi twong thir thanh cong lan luot 12 41 vaf4ﬁ% E‘@H%ﬁéllﬁk o
5mg vi 2,5mg, so voi 28% & gia duoc. Hau hét cic bénh nhin trong ba ngh1enl cfru %aylll’lgmmg
ngu’m ddp tng véi didu tri theo yéu cau truée dé voi chat e ché PDES. Tron Iiglﬁeﬁkﬁ‘u /
tiép theo, 217 bénh nhin khong diing thude (rc ché PDES duoc diéu tri ngau %‘n\é&a,vm Tadﬂas’
5mg mdi ngly mot 1an so voi gia duge. Ty 18 trung binh trén mdi déi tuong ¢b géng\quaﬂheﬁm
duc thanh cong 14 68% ¢ bénh nhin Tadilas so voi 52% ¢ bénh nhian dung gia duoc.

Phi dai lanh tinh tuyén tién liét

4 nghién ctru lam sang cua tadalafil kéo dai 12 tudn trén 1500 bénh nhin c6 cdc dau hiéu va triéu
chimg cta u xo tién liét tuyén. Su cai thién vé tong diém triéu chimg tuyén tién liét qubc té
(IPSS) véi tadalafil Smg trong bén nghién cuu 1a -4,8; -5,6; -6,1 va -6,3 so voi -2,2; -3,6; -3,8 va
-4,2 v6i gia duoc. Su cai thién vé PSS Xay ra som nhat 1a 1 tuan. Mot trong nhitng nghién ctr,

cling bao grf)m tamsulosin 0,4 mg nhu mot chat hoat dong so sdnh, su cai thién vé téng diém triéu
chimg tuyén tién ligt qué»c té véi tadalafil 5mg, tamsulosin va gia duoc lan luot 14 -6,3: -5,7 vi -
4,2,

Mt trong nhitng nghién ctru niy di ddnh gid sy cai thién rdi loan cuong duong va cic diu higu
Vi triéu chimg cua phi dai tuyén tién liét 1anh tinh & nhitng bénh nhin mic ca hai tinh trang nay.
Su cai thién chi sé qudc té vé chuic ning cuong duong vi tong diém triéu chimg tuyén tién liét
trong nghién ctru nay 1a 6,5 va -6,1 véi tadalafil 5 mg so vaéi 1,8 va -3,8 vai gia dugc. Ty 1€ trung
hinh trén moi dbi tuong quan hé tinh duc thanh céng 1a 71,9% véi tadalafil 5 mg so voi 48,3%
voi gia duoc.

Viée duy tri tic dung duoc ddnh gid trong phan m& rong nhin cong khai cho mét trong cic
nghién ctru, cho th?ly réng su cai thién vé téng diém triéu chirng tuyén tién liét quéc té duoc théy
& 12 tuin duoc duy tri cho dén 1 nam diéu trj bé sung véi tadalafil 5mg.

Nhom bénh nhdn trée em

Mot nghién ctru don di dugc thue hién ¢ bénh nhin nhi méc chung loan dudng co Duchenne
(DMD), trong d6 khong c¢é biang chimg vé hiéu qua. Nghién ctru ngiu nhién, mit d6i, kiém
chung gia dugc, song song, 3 nhinh cua tadalafil dugc thuc hién ¢ 331 bé trai tudi tir 7-14 méc
DMD dang duoc diéu tri déng thoi bf’mg corticosteroid. Nghién ctru bao gém giai doan 48 tuin
mu doi, trong dé bénh nhan duoc dung ngﬁu nhién tadalafil 0,3 mg/kg, tadalafil 0,6 mg/kg, hodc
gia duoc hang ngay. Tadalafil khong chimg to6 hi¢u qua trong viéc lam chdm su suy giam kha
niing di chuyén duoc do bing két qua diém cudi cua 6 phiit di bd (6MWD): thay dbi trung binh it
nhit LS (LS) & 6MWD & tuan 48 12 -51,0 m & nhém ding gia duge so voi -64,7 m & nhom
tadalafil 0,3 mg/kg (p = 0,307) va -59,1 m ¢ nhém tadalafil 0,6 mg/kg (p = 0,538). Ngoai ra,
khéng ¢6 bing chirng vé hiéu qua cua bat ky phan tich thu cip ndo duge thuc hién trong nghién
ctru nay. Tong quan két qua an toan tir nghién ctru nay nhin chung phit hop véi dit liéu an toan
cta tadalafil va cdc bién cb bat loi (AEs) da luong truée & bénh nhin nhi mic DMD dang st
dung corticosteroid.

Co quan duoc phim Chiu Au di khong con nhiém vu ndp két qua ciia cdc nghién cl tit ca cic
nhém bénh nhi trong viéc diéu tri roi loan cuong duong. Xem phﬁn lidu dung dé hiét thong tin vé
viéc str dung cho tré em.

Duwge dong hoc:

Hap thu:

Tadalafil duoc hip thu nhanh chéng sau khi uéng va ndng do huyét tuong tdi da trung binh
(Cpax) dat duoc khoang 2 gio sau khi uéng. Do sinh kha dung tuyét dbi cua tadalafil dang uéng
chua duoc xdc dinh.

Téc dd va mic dd hap thu cua tadalafil khong anh huéng boi thire an, do dé Tadilas c6 thé udng
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Thé tich phan bé trung binh cua thudc khoang 63L, chiing to tadalafil duoc pkhﬁn Hl]m\ ﬂ%ql\b@c . ;
md. O ndng do diéu tri, 94% tadalafil trong huyét tuong duoc gin két voi protem\@r gan k kel; ve;_
protein khdng bi anh huéng boi suy chire ning than. kc;e__:;.._‘-,--'
Duéi 0,0005% liéu thude st dung xuét hién tron g tinh dich cua nhitng ngwédi khoe manh.
Chuyén héa:

Tadalafil duoc chuyén héa chu yéu boi chat dong dang cytochrome P450 (CYP) 3A4. Chat
chuyén héa luu théng chu yéu i methylcatechol glucuronide. Chét chuyén héa niy cé tic dong
kém hon it nhét 13.000 lan so véi tadalafil vé téc dong trén PDES. Vi vy khong thé‘iy ¢d cic tic
dong trén 14m sang & cdc ndng db quan sit duoc cia cdc chat chuyén héa.

Thai trir:

Do thanh thai trung binh khi st dung bing dudng udng cua tadalafil 12 2,5 L/ gio va thoi gian
bédn huy trung binh la 17,5 gi¢ trén nhitg ngudi khdée manh.

Tadalafil duoc bai tiét chi yéu duéi dang nhiing chit chuyén héa khéng tic dung, chi yéu trong
phén (khoang 61% liéu thudc) va voi mue @ it hon trong nude tiéu (khoang 36% lidu thude).
Tuyén tinh/khéng tuyén tinh

Dugc dong hoc cua tadalafil trén nhimg ngudi khoé manh 13 dudng biéu dién tuyén tinh theo
thoi gian va lidu luong. Khi céc liéu lugng vuot qua ngudng trong khoang tir 2,5 dén 20 mg, dién
tich duéi duong cong (AUC) sé ting tuong ung theo liéu luong. Nong do thude trong huyét

twong dat On dinh trong vong 5 ngay khi ding thuéc mdi ngay mot lan.
Duoc dong hoc duoc xdc dinh trén nhitng bénh nhén bi roi loan cuong duong cling tuong tu nhu
dugc dong hoc trén nhimg ngudi khéng bi rdi loan cuong duong.

Nhoém bénh nhén dic biét

Nguoi cao tuéi

Nhitng nguoi cao tudi khoé manh (65 tudi hay hon) cé do thanh thai tadalafil théap hon, két qua
1a dién tich dudi duong cong 16n (AUC) hon 25% so véi nhimg ngudi khoé manh tudi tir 19 dén
45. Tdc dong vé tudi nay khdng cé tic dong dang ké trén 1am sang nén khong can phai diéu
chinh liéu diing.

Suy than:

Trong mot thir nghiém 1am sang vé duoc hoc st dung liéu duy nhat tadalafil (5 dén 20 mg), dién
tich du6i dudng cong cua tadalafil (AUC) gép doi trén nhimg ngudi suy thin nhe (dé thanh thai
creatinine 1a 51 dén 80 mL/phit) hay vira (dd thanh thai creatinine 1a 31 dén 50 mL/phit) va &
nhimg ngudi suy than & giai doan cudi thim phan phic mac. O nhitmg bénh nhan dang thim
tach, Cax cao hon 41% so vai nguol khoe manh. Tham tach mau tac dong khong dang ké dén
viée thai trir tadalafil.

Suy gan:

Dién tich dué6i duong cong cua tadalafil (AUC) ¢ bénh nhin suy gan nhe hay vira (Nhém A va B

cua Child-Pugh) twong duong véi dién tich duot duong cong nhiing nguot khoe manh khi su
dung liéu 10 mg. Cae dit liéu 1am sang vé tinh an toan ctia Tadilas chua ¢é nhiéu trén bénh nhan
suy gan nang (Nhém C cua Child-Pugh). Néu chi dinh Tadilas cho nhiig bénh nhin nay, thiy
thude can can nhic timg truong hop gitta loi ich va nguy co dé quyét dinh. Hién nay chua cé dit
liéu vé chi dinh liéu tadalafil cao hon 10 mg cho nhimg bénh nhan suy gan.

Bénh nhdn ddi thdo dwong:
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Dién tich dudi dudng cong (AUC) cua tadalafil & bénh nhan ddi thio duong

19% so v6i1 dién tich duéi dudng cong cua nguoi binh thuong khoé manh. Tuy, Vﬁy’ smfma"{:“fbiétji\_\ﬂ\

ndy khong cin phi diéu chinh lidu ding. [; 5 cbr e
Quy cach dong géi: ‘I'.'-\\_* riL:E :5‘ M ‘Y.D' "_*
Tadilas 5 mg film-coated tablets: Hop 4 vi x 7 vién nén bao phim. \ ANy
Tadilas 10 mg film-coated tablets: Hop 1 vi X 4 vién nén bao phim. NLPHOZ

Tadilas 20 mg film-coated tablets: Hop 1 vi X 4 vién nén bao phim.

Picu kién bao quan, han diing, tiéu chuan chat lwong cia thude:

Diéu kién bdo quan: Bao quan noi khé mat, nhiét do dudi 30°C, tranh dnh sdng.
Han diing: 3 nam ké tir ngly san xuat.

Tiéu chuan: TCCS.

Co s san xuit: Co so dang ky thude:
KRKA, D.D., NOVO MESTO. o < I
Smarjeska cesta 6, TENAMYD PHARMA CORP.

8501 Novo mesto, SLOVENIA
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