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Rx-Thudc nay chi ding theo don thube

TADAKICK 20
Tadalafil 20 mg
Pé xa tAm tay tré em
Poc k§ hwéng din si dung trude khi ding

THANH PHAN

MGdi vién nén bao phim chira:

Thanh phdn hoat chdt: Tadalafil 20 mg

Thanh phan td dwoc: Starch + DCP granules, magnesium stearate, purified talc, sodium starch
glycolate, oxit sit mau vang, titanium dioxide.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
Mo ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh kim cuong mau vang.

CHI PINH

Diéu trj r6i loan cuong duong.

Cén ¢6 hoat dong kich thich tinh dyc thi thude méi ¢6 hiéu qua.
Khéng co chi dinh diing thude nay cho phu ni.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG

1. Cdch ditng: Ding dudng udng.

2. Liéu ding:

Dung cho nam gi6i trweong thanh

Liéu diing tdi da duge khuyén cdo la 20 mg, khéng dugc ding trude khi dy tinh sinh hoat tinh duyc,
ap dung khi liéu tadalafil 10 mg khong dat hiéu qua hiru hi¢u.

86 1dn st dung thude t6i da duoe khuyén ding 1a mét lan mdi ngay. C6 thé st dung it nhat 30 phit
trude khi sinh hoat tinh dyc va khong khuyén céo st dung hang ngay.

Tadalafl dugc chirmg minh ¢ hiéu qué 1én dén 36 gior sau khi udng va c6 tac dung sém lGc 16 phat
sau khi diing thude.

Ding cho bénh nhén cao tudi

Khéng can diéu chinh lidu trén bénh nhén cao tudi.

Ding cho bénh nhén suy thian: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe hay trung binh.
TADAKICK 20 khong dung cho bénh nhén suy thén nang.

Diing cho bénh nhéin suy gan: Céc dir li¢u an toan cia TADAKICK 20 trén bénh nhan suy gan ning
con han ché (nhém C Child-Pugh); néu ké toa, bic s diéu tri cdn phai can nhic k§ ludng giiia loi ich
va nguy co cla ting truong hop.

Ding cho bénh nhin bi bénh dai thao dwong: Khong can didu chinh lidu & bénh nhén dai théo
duong.
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CHONG CHI PINH
Min cam véi bat ky thanh phén nao ciia thude
Trong cac nghién ctru 14m sang, tadalafil d& dugc chimg minh la lam ting téc dung ha huyét 4p cla
nitrat. Didu ndy duge cho la do tac dong két hop cia nitrat va tadalafil trén chu trinh nitric
oxide/cGMP. Do d6, chdng chi dinh sir dung TADAKICK 20 cho nhiing bénh nhén dang sir dung
bat ky dang nitrat hiru co nao.
Khdng ding cho nam gi6i mac bénh tim mach dugc khuyén khong nén hoat dong tinh duc.
Céac nhém bénh nhan méc bénh tim mach sau day khong dugc dwa vao céc thir nghiém ldm sang, do
do chdng chi dinh sir dung tadalafil:

e Bénh nhan bj nhdi mau co tim trong vong 90 ngay

e Bénh nhan bi dau thit nguc khong 6n dinh hodc dau that nguc xay ra khi quan hé tinh dyc.

e Bénh nhan suy tim do 2 theo phan loai ctia Hiép hdi Tim mach New York ho#c tinh trang suy

tim ndng hon trong vong 6 thang tr¢ lai day
e Bénh nhan loan nhip khong kiém sodt dugc, huyét ap thip (<90/50 mmHg) hodc ting huyét
ap khong kiém soat duoc

e Bénh nhan bj djt quy trong vong 6 thang trd lai day
TADAKICK 20 chéng chi dinh trén bénh nhan mét thi gidc mot bén mét nguyén nhan bai bénh than
kinh thi gidc thiéu mau cuc bd phén truée khéng do viém dong mach (NATON); bét ké trude day co
lién quan hay khong c6 lién quan dén viéc phoi nhidm chét &rc ché PDES.
Chéng chi dinh diing ddng thdi véi cic chét chit re ché PDES va ce véi cac chét kich thich guanylate
cyclase (ching han nhu riociguat) vi né cé thé dan dén ha huyét 4p co tridu chimg.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Trudc khi diéu tri véi TADAKICK 20

Phai khai théc tién st va kham 1am sang ky lutng d& chdn dodn rdi loan cuong duong, dé xac dinh
nhitng nguyén nhan tiém an va huéng didu tri thich hop.

Truée khi bat dau didu tri rdi loan cuong duong, bdc sT cn xem xét tinh trang tim mach cta bénh
nhén vi ¢6 nguy co tim mach lién quan dén hoat dong tinh dyc. Tadalafil gay dan mach, lam gidm
huyét 4p nhung chi & mae dd nhe va thoang qua. Do d6 lam ting tic dung ha huyét 4p cia nitrat.
Hién chua rd TADAKICK 20 ¢6 hiéu qua hay khong & nhitng bénh nhan dé trai qua phau thudt ving
chau hogic phiu thuat cit tuyén tién ligt triét dé khong bao ton day than kinh.

Vé tim mach

Céc bién cb tim mach nghiém trong da dugc béo cao trong céc thir nghiém lam sang va sau khi dua
thude ra thi truong, gém 6 nhdi mau co tim, dot tir do tim, dau thit nguc khong 6n dinh, loan nhip
that, ddt quy, con thiéu mau cuc bd thoang qua, dau nguc, danh tréng nguc va nhip tim nhanh, Hau
hét céc bénh nhan gip céc hién tugng trén déu dd 6 yéu td nguy co tim mach tir trude. Tuy nhién,
khé c6 thé x4c dinh chinh xéc cac bién ¢ néu trén co lién quan dén cac yéu t6 nguy co tim mach,
TADAKICK 20, hoat déng tinh duc hay 13 do phéi hgp cac yéu td nay hoic 1a do cdc nguyén nhén
khéc nfra.
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Mot s6 bénh nhan dang ding thudc nhém chen alpha 1, khi diing dong thei véi TADAKICK 20 ¢6
xuét hién triéu chimg ctia ha huyét ap. Vi vay, khuyén cdo khong dung dong thdi tadalafil va
doxazosin.

Thi lwec

Khiém thj va cac truong hop bénh than kinh thj gidc thiéu méau cyc b phén trude khong do viém
dong mach (NATON) da dugc bao cdo lién quan dén viée sir dung TADAKICK 20 va céc chét trc ché
PDES khéc. Phén tich dit liéu quan sat cho théy nguy co ting NAION cép tinh & nam gidi bi rdi loan
cuong dwong sau khi tiép xiic véi tadalafil hogc cac chét trc ché PDES khdc. Trong trudng hop Xuét
hién khiém thi dot ngdt, bénh nhan nén dirng thude va héi y kién béc si ngay lép tie.

Gidm hodc mdt thinh liwc dot ngot

Céc trudong hgp mét thinh gidc dot ngot da dugce béo céo sau khi sir dung tadalafil. Méac du c6 cac yéu
td nguy co khéc xudt hién trong mot s6 trudng hop (nhu tudi tac, dai thao duong, tang huyét 4p va
tién str mat thinh lye trude dd), bénh nhén vin nén ngiimg ding tadalafil va hoi y kién bac si ngay lap
tire khi gdp tinh trang nay.

Suy thin

Do dién tich duéi duong cong (AUC) tang, dir liéu 1am sang con han ché va khong cd kha ning anh
hudng do thanh thai bang thdm phan, khong khuyén cdo ding TADAKICK 20 mt lan mét ngay &
bénh nhéan suy than ning.

Suy gan

Dif liéu lam sang v& tinh an toan ctia viéc sir dung TADAKICK 20 don liéu & bénh nhén suy gan
nang (Child-Pugh loai C) con han ché, Do d6, cin cdn nhic k§ ludng giita loi ich va nguy co cla
tirng trudomg hop trude khi ké don.

Hoi chitng cwong dau dwong vat kéo dai va bién dang gidi phdu dwong vit

Nhitng bénh nhan bi cuong cing kéo dai tir 4 gid trd 1én nén duge khuyén cao phai tim kiém sy tro
gitp y té ngay lap tirc. Néu hoi chimg cuong dau duong vat kéo dai khong duge diéu tri ngay s& gdy
tén hai mo duong vat va mét kha ning cuong cting vinh vién.

Cén thén trong khi st dung TADAKICK 20 & nhiing bénh nhén ¢ bién dang giai phiu cia duong
vit (chdng han nhu dau thét, xo hoa thé hang, hodc bénh Peyronie) hodc & nhitng bénh nhan cé cac
bénh Iy cé thé din dén hoi chimg cuong dau duong vét kéo dai (nhu thiéu méu hdng clu hinh liém,
dau tiiy hodc bénh bach cau).

Sie dung ciing v6i chdt irc ché CYP3A4

Cén than trong khi ké don TADAKICK 20 cho bénh nhén dang st dung chét e ché CYP3A4 manh
(ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi dd ghi nhdn dugc sy gia tang
dién tich dudi dudng cong (AUC) ciia tadalafil khi diing ph6i hop véi cdc thube nay.

TADAKICK 20 va cdc thudc diéu tri rbi loan cuong dwong khdc

Tinh an toan va hiéu qua khi phdi hop TADAKICK 20 véi cdc chét (rc ché PDES hodc cac thube
khac dé diéu tri rdi loan cwong duong chua duge nghién ciru. Do dé, khuyén céo khéng nén phdi hop
TADAKICK 20 véi cac loai thube nay.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Céac nghién ciru vé tuong téc duoc thude véi 10 mg va/hode 20 mg tadalafil da duge thye hign va
mo ta dudi day. Trong cac nghién clru nay, lidu tadalafil duge st dung 1a 10 mg, do d6 khéng thé
liét ké hét cac tridu chirng 1am sang do tuong tac thudc & lidu tadalafil cao hon.

Anh hwéng ciia cdc thudc khdc véi tadalafil

Cdc chdt ikc ché cytochrome P450

Tadalafil dugc chuyén héa chii yéu bdi CYP3A4. Khi phéi hop tadalafil véi mat chét e ché chon
loc CYP3A4, ketoconazole (200 mg mbi ngdy) thi dién tich dudi duong cong (AUC) ctia tadalafil
(10mg) tdng gdp déi va Cmax ting 15% so vdi AUC va Cmax cua tadalafil (10mg) don doc.
Ketoconazole (400 mg mdi ngay) lam ting dién tich dudi dudng cong (AUC) cua tadalafil (20mg)
ting gép 4 lan va va Cmax 22%. Ritonavir, chét trc ché protease (200 mg x 2 lin/ngay), 13 chét irc
ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, [am tang dién tich dudi duong cong (AUC) cuia
tadalafil (20mg) ting gip 2 14n ma khdng thay ddi Cmax. Mic du cac tuong tac cu thé chua duge
nghién clru, cic chét (e ché protease khac, chéng han nhu saquinavir, va cac chét trc ché CYP3A4
khéc, ching han nhu erythromycin, clarithromycin, itraconazole, va nuée €p budi, can phai than
trong khi sir dung ddng thdi véi tadalafil, vi ching c6 thé 1am tang ndng d6 tadalafil trong huyét
tuong. Do do, ty 1¢ cac tac dung khong mong mudn c6 thé ting lén.

Cdc chdt mang

Vai trd clia cdc chat mang (vi du nhu p-glycoprotein) véi tadalafil chua duge biét dén. Do d6, tiém
4n nguy co xay ra tuong tac thude khi cac chét mang nay bi Grc ché.

Cde chdt cam ieng cytochrome P450

Chét cam ttng CYP3A4 (rifampicin) khi ding dong thai v6i tadalafil da lam giam AUC (tadalafil)
téi 88% so véi gia tri AUC cua tadalafil (10 mg) don doc.

Anh hwéng ciia tadalafil ddi véi cic thuoc khdc

Nhém thuoce Nitrat

Trong céc nghién ctru 1Am sing, tadalafil (5, 10 va 20 mg) da dugc chimg minh la lam tang tac dung
ha huyét 4p ctia nitrat. Do do, chéng chi dinh str dung TADAKICK 20 cho nhitng bgnh nhan dang
str dung bat ky dang nitrat hitu co ndo. Dya trén két qua cia mot nghién clru 1dm sang trong do6 150
dbi twong nhén liéu hang ngay cta tadalafil 20 mg trong 7 ngay va 0,4 mg nitroglycerin ngdm dudi
ludi vio ce thoi diém khéc nhau, tuong tac nay kéo dai hon 24 gio va khong con phat hi¢n duge
sau 48 gid ké tir lidu tadalafil cubi cung. Vi vdy, trong trudmg hgp bénh nhan da sir dung tadalafil
(2.5-20 mg) va chi dinh nitrat la cAn thiét cho tinh hudng de doa tinh mang nén luu y 1a viée sir
dung nitrat cAn c4ch thoi diém ding lidu tadalafil cudi ciing it nhét 48 gior va c6 sy gidm sat huyét
ap chat ché.

Cdc thube ha huyét ap khac (ké ca thude chen kénh calci)

Vide sir dung ddng thai doxazosin (4 va 8 mg mdi ngay) va tadalafil (S mg mdi ngay va 20 mg mot
litu duy nhét) 1am ting tic dyng ha huyét ép cua thudc chen alpha ndy mdt cach dang ké. Tuong
tdc nay keo dai it nhét mudi hai gio va cé thé ¢o triéu chitng, bao gbm ca ngét. Trong cac nghién
ctru tuong tac duge thue hién & mot sb it nguoi tinh nguyén khoe manh, nhitng tac dung nay khong
duge bdo cao voi alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, can thén trong khi sir dung tadalafil &
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nhitng bénh nhan dugc diéu tri bing bat ky loai thude chen alpha ndo, va ddc biét 1a & ngudi cao
tudi. Viée didu tri nén duoc bit ddu véi liéu lugng t6i thidu va diéu chinh liéu dan dan.

Céac nghién ctru dugce Iy hoc 1dm sang d& cho thdy tadalafil c6 kha niing 1am ting tac dung ha huyét
ap cla cac thudc ha huyét 4p. Cac nhém thude diéu tri ting huyét ap chinh da dugc nghién ciru, bao
gdm thudc chen kénh canxi (amlodipine), thuéc trc ché men chuyén (ACE) (enalapril), thube chen
thu thé beta-adrenergic (metoprolol), thube loi tiéu thiazid (bentrofluazid) va thudc chen thu thé
angiotensin 1 (nhiéu loai va liéu lugng khéc nhau, mgt minh hodc két hop véi thiazid, thudc chen
kénh canxi, thudc chen beta va/hodc chen alpha). Tadalafil (10 mg, ngoai trir cac nghién ciru véi
thube chen thu thé angiotensin II va amlodipin & & liéu 20 mg tadalafil) khong c6 tuong tac ¢d y
nghfa 14m sang v6i bt ky nhém nao trong sd nay. Trong mdt nghién ctru duge ly hoe lam sang
khéc, tadalafil (20 mg) duge phéi hop voi tdi da 4 nhom thube didu tri tang huyét ap. O nhitng doi
twong dung nhiéu thubc ha huyét ap, su thay di vé huyét 4p luu dong ¢ lién quan dén murc do
kiém soat huyét 4p. V& mit ndy, nhiing dbi tugng c6 huyét ap duge kidm soat tét thi mic gidm
huyét 4p 13 ti thidu va twong ty nhu & ngudi khoe manh, O nhitng di twong ¢6 huyét ap khong
duge kiém soat tot, mic giam nay 16n hon nhung khong di kém triéu chimg ha huyét 4p. O nhitng
bénh nhan diing ddng thoi tadalafil 20 mg vdi cac thude ha huyét ép (ngoai trir thude chen alpha),
mirc dd ha huyét ap thuéng nhe va khong c¢6 sy thay ddi & rét trén 14m sang. Phan tich dit lidu thir
nghiém |dm sang Giai doan 3 cho thdy khong cb su khac biét vé céc tac dung khong mong mudn &
nhiing bénh nhan dung tadalafil cé hodc khong kém cac thudc ha huyét 4p. Tuy nhién vén cén giai
thich cho bénh nhén v& kha ning xay ra ha huyét ap khi sir dung tadalafil ddng thdi voi cac thude
diéu tri ting huyét ap.

Riociguat

Céc nghién ctru tién lam sang cho thdy tdc dung ha huyét 4p toan than ting Ién khi chét rc ché
PDES5 duoc két hop véi riociguat. Trong cdc nghién ciru 1am sang, riociguat dd duge ching minh
la 1am tang tic dung ha huyét ap cuia céc chit e ché PDES. Khong c6 bang chimg vé higu qua 1am
sang cua su két hop ndy trong céc nhom nghién ciru. Chéng chi dinh st dung ddng thoi riociguat
v6i céc chit e ché PDES, ké ca tadalafil.

Chat tec ché 5-alpha reductase

Trong mdt thir nghiém 14m sang so sénh tadalafil 5 mg diing cting Finasterid 5 mg voi gia dugc
cong Finasterid 5 mg trong viéc gidm céc triéu chimg BPH, khong c¢6 phan ng c6 hai mdi nao
duoc xac dinh. Tuy nhién, vi chua ¢é nghién ciru chinh thirc vé danh gi4 twong tac cla tadalafil va
chét tre ché 5-alpha reductase (5-ARI), nén cin than trong khi ding dong thoi tadalafil véi 5-ARI
Cdc co chdt CYP1A2 (vi du: theophyllin)

Trong mdt nghién ciru duge 1y hoc 18m sang khi dung tadalafil 10 mg véi theophylline (mot chét
&rc ché phosphodiesterase khong chon loc), khong théy ¢6 tuong tac vé duge dong hoc. Téc dung
duge luc hoc duy nhét 12 1am nhip tim tdng nhe (3,5 nhip/phuat). Méc du tdc dong nay I nho va
khéng c6 ¥ nghia 1am sang trong nghién céru nay, nhung vAn cn can nhéc khi sir dung dong thoi
vai cac thude nay.

Ethinylestradiol va terbutaline

Tadalafil dd duoc chimg minh lam tdng sinh kha dung dudng ubng ctia ethinylestradiol; két qua
cling twong tu nhu vay d6i véi terbutaline, mic di khdng chic chin ¢6 tic dong trén l4m sang.
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Rurou

Néng d6 cdn (ndng o ti da trung binh trong méu 1a 0,08%) khéng bi anh hudng khi dung dong
thoi voi tadalafil (10 mg hogic 20 mg). Ngodi ra, khong ¢ thay doi vé nong dé tadalafil trong 3 gio
sau khi ding thube ddng thdi véi rugu. Rugu duge sir dung trong thue nghiém theo cach dé ting
t6i da toéc dd hdp thu rugu (udng rugu sau khi nhin dn qua dém va &n sau khi ubng ruou 2 giov).
Tadalafil (20 mg) khong lam téng mirc dd ha huyét ap trung binh do rugu (ubng v6i lugng 0,7 g/kg
hodc khoang 180 ml rugu 40% [vodka] & nam gi¢i 80 kg) nhung & mot s6 dobi tugng dd quan sét
thdy ¢6 chéng mat tu thé va ha huyét 4p tu thé dimg. Khi dung tadalafil véi liéu lwong rugu thép
hon (0,6 g/kg), khong quan sat thdy ha huyét 4p va chéng mit xay ra voi tan sudt twong tu nhu khi
ubng rugu don thudn. Anh huéng cla rugu d6i voi kha ning nhén thirc khong thay d6i khi diing
cung véi tadalafil.

Cdc thude chuyén hoa boi Cytochrome P450

Tadalafil khéng gdy Gc ché hay giam dé thanh thai ¢6 ¥ nghia 1dm sang d6i vai cac thube duge
chuyén hoa béi cic dong dang CYP450. Cic nghién clru da xac nhan rang tadalafil khéng Gc ché
hodc cam (ng cac déng dang CYP450, bao gf)m CYP3A4, CYPIA2, CYP2D6, CYP2E1L, CYP2C9Y
va CYP2C19.

Co chdt CYP2C9 (vi du nhu R-warfarin)

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khéng c6 anh hudng c¢6 y nghia 1dm sang lién quan dén dién tich duéi
dudng cong (AUC) khi ding cling véi S-warfarin hodc R-warfarin (co chit CYP2C9), cling nhu
tadalafil khong anh huong dén su thay doi thdi gian prothrombin do warfarin gy ra.

Aspirin

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khéng lam ting thoi gian chay mau do acid acetylsalicylic géy ra.
Cdc thude diéu tri ddi thao ducng

Céc nghién clru tuong tac cu thé véi cac thude diéu tri dai théo duong da khong duge thuc hién.
SU' DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Khéng ¢6 chi dinh TADAKICK 20 cho phu nft

Phu nit co thai

Dit liéu v& viée sir dung tadalafil & phu nit c6 thai con han ché. Nhitng nghién ctru trén dong vét cho
thdy thudc khong gay hai truc tiép hodc gian tiép doi véi thai ky, su phat trién ciia phdi hay bao tha,
qua trinh sinh n& hodc sau sinh. Nhu mét bién phép phong ngira, t&t nhét 1a tranh sir dung CIALIS
trong thoi ky mang thai.

Phu nit cho con bu

Dit lidu vé ddc tinh, duge luc hoc cho thdy tadalafil co bai tiét vao sira, do d6 khong thé loai trir nguy
co dbi voi tré dang bi me. TADAKICK 20 khong nén duge sir dung trong thoi ky cho con bu.

Khd nang sinh sdn

Anh huéng da dugc ghi nhén khi thir nghiém trén ché cho thiy tadalafil 1am suy giam kha nang sinh
san. Hai nghién ciru [4m sang tiép theo cho thiy tac dung nay khé xay ra & ngudi, mc di ¢ sy giam
ndng dp tinh tring & mot s6 nam gidi.
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ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

TADAKICK 20 ¢6 anh hudng khéng déng ké dén kha ning 14i xe hodc van hanh miy mée. Mic du
tAn suét bao céo vé ching chéng mat & nhém gia duge va tadalafil trong céc thir nghiém 14m sang 1a
twong ty nhau, nhung bénh nhan nén biét vé anh hudng cua tadalafil truée khi 14i xe hodc st dung
may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tom tit hé so an toan

Céc tac dung phu thudng duge bao céo & nhitng bénh nhén ding TADAKICK 20 1a nhirc dau, kho tidu,
dau lung va dau co, trong d6 ty 1€ xay ra tdng lén khi liéu ding ting. Cac tac dung phu dugc béo cdo
thudng thoang qua, va ndi chung la nhe hodc trung binh. Phan 16n céc con dau dau duge bao cdo véi
tadalafil ding liéu mot 1An mot ngay déu xay ra trong vong 10 dén 30 ngay dau tién ké tir khi bat dau didu
tri.

Bing tém tit vé tdc dung khdong mong mubn

Céc tac dung khong mong mudn ctia thude duge ghi nhéin tir cée béo cdo tu phat va trong céc thir nghiém
lam sang ¢6 kiém chimg gia dugc (bao gdm tong s6 8022 bénh nhan dung tadalafil va 4422 bénh nhan
diing gia dugc) dugce liét ké trong bang dudi day.

Phén loai theo tin sudt c4c tic dung khéng mong mudn:

Rét thudng gip | > 1/10

Thuong gip | < 1/10 dén = 1/100

ft gap < 1/100 dén = 1/1000

Hiém gip < 1/1000 dén > 1/10 000

Rt hiém gap | < 1/10 000.

Khong biét Khéng thé uéc tinh tir dit liéu c6 sin

Rét thwon .
& Thwong gip It gap Hiém gip
gap
R&i loan hé Phan ung qua
o n 4 &% Phil mach?
mién dich man
Dot quy' (bao gdm xudt
huyét), ngit, con thidu
R&i loan hé than méau cuc b thoang qua’,
. e Dau dau Choéng mat ; S e g? e
kinh dau nira dau, con tai bién
nhoi mau, chirng quén tam
thoi
. - N Khiém thi, sung mf mit,
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Cam giac thdn kinh thi giac thiéu
dugc mod ta la | mau cuc bd phén trude
dau mit khéng do viém dong mach
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R6i loan tim nhanh, danh nguc khong dn dinh?, loan
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(1) Hau hét cdc bénh nhdn da cé cde yéu té nguy co tim mach tir trude

(2) Gidm sét sau khi dwa ra thi truong bdo cdo cdc phan img c6 hai khdng duge quan sat thdy trong

cde thie nghiém lam sang cé doi chimg véi gia duge
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(3) Théng thuong dioe bdo cdo nhiéu hon khi tadalafil diege dimg cho nhiing bénh nhén dang ditng
cdc thude ha huyét dp.
MG ti cdc tic dung phu chon loc
Cé su ting nhe ti 1€ gép phai cac bat thuong dién tdm dd, chu yéu 14 nhip chim xoang, di duoc
b4o céo & nhitng bénh nhan duge didu tri bang tadalafil mot lan/ngay so véi gia duge. Hau hét céac
bat thuomg ECG nay khong lién quan dén céc téc dung phu.
Déi tuwgng dic bidt

Dit liéu & bénh nhén trén 65 tudi dung tadalafil trong cac thir nghiém 14m sang, dé diéu tri rbi loan
cuong duong hodc diéu tri ting san lanh tinh tuyén tién liét con han ché. Trong céc thir nghiém
lam sang véi tadalafil duge dung theo yéu cau dé didu tri réi loan cuong duong, tiéu chay la tac
dung phu dugc bao cao thuong xuyén & nhitng bénh nhan trén 65 tudi.

“Théng bdo ngay cho bdc sj hodc dwgc sj nhitng phdn tng c6 hai gdp phdi khi sir dung
thubc”

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Lidu don 1én dén 500 mg d& dugc ding cho nhiing nguoi khoe manh va ché do lidu nhiéu lin/ngay lén
dén 100 mg da duge diing cho bénh nhén. Céc tac dung khong mong mudn tuong tu nhu céc tic dung
phu xay ra & lidu thap hon.

Trong trudng hop qué lidu, c4c bién phap hd tro tidu chuin can duoc thue hién theo yéu céu. Tham phan
mau tac dong khong dang ké vao viéc loai bo tadalafil.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge Iy: Thude tiét nidu, Thude didu tri t6i loan cuong duong.

Ma ATC: GO4BEOS.

Co ché tdc dung

Tadalafil 13 mot chét (rc ché chon loc, (ic ché ¢6 hdi phuc phosphodiesterase typ 5 (PDES) déc higu voi
guanosin monophosphat vong (¢cGMP). Khi kich thich tinh dyc gdy ra giai phong oxit nitric tai chd, sur tre
ché PDES do tadalafil lam ting mirc do cGMP trong thé hang. Piéu nay dan dén gidin co tron va ting
dong méu chay vao cdc md duong vat, do do tao ra su cuong clng. Tadalafil khong c6 téac dung trong
didu tri rdi loan cuong duong khi khng c6 kich thich tinh dyc.

Tic dung duwoc liee hoc

Céc nghién clru trong in vitro d chi ra ring tadalafil 1 mét chét G ché chon loc PDES. PDES 1a mot loai
enzym dugc tim thiy trong co tron thé hang, co tron mach mau va ndi tang, co xuong, tiéu cau, than, phdi
va tiu ndo. Tac dung cia tadalafil trén PDES manh hon cdc phosphodiesterase khac. Tadalafil c6 tac
dung trén PDES gp hon 10.000 I4n so véi c4c enzym PDE1, PDE2 va PDEA4, 14 nhiing enzym dugc tim
thAy trong tim, néio, mach méu, gan va céc co quan khéc. Tadalafil c6 tac dung trén PDES gdp hon 10.000
1an so voi PDE3, mét loai enzym dugce tim thay trong tim va mach méu. Tinh chon loc nay dbi voi PDES
so v&i PDE3 la rat quan trong vi PDE3 12 mot enzym lién quan dén su co bop ctia tim. Ngoai ra, tadalafil
c6 tac dung trén PDES cao hon khoang 700 lan so vai PDE6, mét loai enzym duge tim thay trong vong
mac va ¢6 vai trd tai nap hinh anh. Tadalafil cling c6 tic dung trén PDES gép hon 10.000 I&n so véi PDE7
den PDE10.
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An toan va hiéu qud lim sang

Tadalafil dugc st dung cho nhitng ngudi khoe manh khong tao ra sy khéc biét dang ké so vai gia dugc
vé huyét 4p tam thu va huyét ap tm truong khi nim ngtra (tri s6 t6i da giam trung binh twong ting 1a
1,6/0,8mmHg), & huyét 4p tam thu va huyét 4p tam truong (tr sb toi da giam trung binh tuong (mg 1a
0,2/4,6mmHg twong (mg), va khéng co thay déi déng ké vé nhip tim.

Trong mot nghién ctru dé danh gia tac dong cla tadalafil trén thi giac, khéng c6 su suy giam kha nang
phan biét mau sic (xanh lam/xanh luc) dugc phét hién bing cach st dyng thir nghiém 100 mau
Farnsworth-Munsell. Phat hién nay phtt hgp voi ai luc thdp ca tadalafil déi v6i PDE6 so véi PDES.
Trong tét ca céc nghién clru 1am sang, rat hidm béo céo vé su thay ddi cia thi giide vé mau sic (<0,1%).

Ba nghién ciru dugc thyuc hién & nam gioi dé dénh gia tic dung tiém tang dbi v6i qua trinh sinh tinh cla
tadalafil 10mg (mdt nghién ciru kéo dai 6 thang) va 20mg (mdt nghién ciru 6 thang va mot nghién ciru 9
thang) ding hang ngay. Trong hai nghién ciru nay, s6 luong va nong do tinh tring gidm lién quan dén
viéc didu tri bing tadalafil, nhung khong c6 y nghia lam sang. Nhimg téc dong nay khong lién quan dén
nhitng thay dbi trong céc thong s6 khac, ching han nhu sy van ddng, hinh thai hoc va FSH.

Réi logn cwong dwong

Ba nghién cru 14m sang d duge thc hién trén 1054 bénh nhan trong diéu kién tai nha dé xéc dinh khoang
thoi gian dap (mg ctia tadalafil. Tadalafil dé chimg minh sy céi thién ¢ y nghfa théng ké trong chirc ning
cuong duong va kha nang quan hé tinh duc thanh cong 1én dén 36 gio sau khi ding thudc, ciing nhu kha
ning dat duge va duy tri cuong cling cia bénh nhén dé giao hop thanh céng so véi gia duoc sém nhét 12
16 pht sau khi ding thude.

Trong mot nghién ciru kéo dai 12 tudn duoc thue hién trén 186 bénh nhéan (142 tadalafil, 44 gia dugc) bi
t6i loan cuong duong thir phét sau chin thuong tiy song, tadalafil i cai thién déng k& chire ning cuong
duong mang lai ty 18 thanh céng nhitmg bénh nhan dugc didu trj bing tadalafil 10 hogc 20 mg (liéu diéu
chinh theo nhu ciu) 1a 48% so v&i 17% & nhom st dung gia duge.

Tadalafil & lidu tir 2 dén 100mg d& dugc dénh gié trong 16 nghién ctru 14m sang trén 3250 bénh nhén, bao
gdm c nhitng bénh nhén bi rdi loan cuong duong & nhiéu mitc do khac nhau (nhe, trung binh, nang), can
nguyén khéc nhau, do tudi (tir 21-86 tudi) v thude cée dan toe khae nhau. Hau hét céc bénh nhan déu bj
rbi loan cuong duong trong thoi gian it nhét 1 ndm. Trong céc nghién ciru trén s6 dong bénh nhan dé danh
gi4 chii yéu vé higu qua nay, 81% bénh nhan béo céo rang tadalafil cai thién kha ndng cuong ciing ctia ho
so v&i nhom gia duogce chi ¢6 35%. Ngoai ra, nhiing bénh nhén bi rbi loan cuong duong & tht ca cac loai
mic d khéc nhau d& bao cdo kha niing cuong clng duge céi thién trong khi dung tadalafil (1an luot 13
86%, 83% va 72% dbi v6i mirc d) nhe, trung binh va néng, tuong ting so v&i 45%, 42% va 19% & nhom
gia dugc). Trong céac nghién ciru chu yéu vé hiéu qua, 75% céc cudc giao hgp thanh cong & bénh nhén
duoge didu tri bing tadalafil so véi 32% & nhom gia duoc.

Véi tré em

Co quan y té Chau Au d4 bo quy dinh ndp két qua nghién ctu trong tat ca cic nghién clru O tré em trong
diéu trj rdi loan cuong dwong.

HE] ™A= 320 Valt
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PAC TINH DUQC PQNG HQC

Hdp thu

Tadalafil dwoc hip thu dé dang sau khi ubng va ndng a6 huyét tuong t6i da trung binh (Cmax) dat
duoc khoang 2 gio sau khi dung thude. Sinh kha dung tuyét déi cla tadalafil sau khi ding dudng
udng chua duge xac dinh.

Téc dd va mitc d6 hip thu cia tadalafil khong bi dnh hudéng bdi thire an, do d6 TADAKICK 20 cé
thé ubng khi chua &n hodic da an. Thoi diém dung thudc (budi sang so voi budi t6i) khéng 6 anh
hudmg déng ké trén 1am sang déi véi tbe dd va mire dd hdp thu thude

Phén b6

Thé tich phén bd trung binh khoéng 63 L, cho thdy tadalafil dugc phan bd dén cdc md. O ndng do
didu tri, 94% tadalafil trong huyét tuong lién két vai protein. Lién két v6i protein khéng bi anh huéng
boi chic ndng than. Dudi 0,0005% lidu str dung xudt hién trong tinh dich ctia nhitng ngudi khoe
manh.

Chuyén héa

Tadalafil dwgc chuyén héa chii yéu boi ddng dang cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chét chuyén héa chu
yéu la methylcatechol glucuronid. Chat chuyén héa nay ¢6 tac dung kém hon it nhat 13.000 lan so
véi tadalafil vé tic dung trén PDES. Do d6, khong thiy c6 hoat tinh 1dm sang & nong do quan st
dugc clia chét chuyén hoa.

Thai triv

D9 thanh thai trung binh qua dudng ubng cia tadalafil 12 2,5 L/h va thoi gian ban thai trung binh la
17,5 gid & ngudi khoe manh. Tadalafil duge bai tiét chi yéu dudi dang chét chuyén héa khong c6
hoat tinh, chit yéu qua phén (khoang 61% liéu ding) va & mic d it hon qua nuée tidu (khoang 36%
lidu ding).

Tuyén tinh/Khong tuyén tinh

Dugc dong hoc ciia Tadalafil & ngudi khée manh la tuyén tinh theo thdi gian va lidu lugng. Trén
pham vi lidu tir 2,5 dén 20 mg, dién tich dudi duémg cong (AUC) téng twong Gng theo lidu luong

Nong do thudc trong huyét twong dat trang thai 0 6n dinh trong vong S ngay sau khi ding mdt lan méi
ngdy. Dugc dong hoc duge xdc dinh dya trén nhitng bénh nhan rbi loan cuong duong tuong tu nhu
duoe dong hoc & nhitng nguoi khong bi rdi loan cuong duong.

Déi twong diic biét

Nguroi cao tudi

Nhitng ngudi cao tubi khoe manh (65 tudi tro 1én) cé do thanh thai tadalafil thdp hon, din dén dién
tich dudi dudng cong (AUC) cao hon 25% so véi d6i twong khoe manh tir 19 dén 45 tudi. Anh huéng
clia tubi the ndy khong dang ké v& mit 1am sang va khong cén didu chinh liéu,

Suy than

Trong céc nghién ciru duge Iy hoc ldm sang str dung tadalafil lifu duy nhét (5 dén 20mg), dién tich
dudi duong cong (AUC) cia tadalafil ting gin gép d6i & nhitng dbi tugng bi suy thén nhe (d6 thanh
thai creatinin 51 dén 80 ml/phtt) hodc trung binh (d thanh thai creatinin 31 dén 50 ml/phat) va &
nhiing d6i tuong mic bénh than giai doan cubi dang chay than nhan tao. O nhimmg bénh nhan chay
than nhan tao, Cmax cao hon 41% so v&i nhitng ngudi kkhoe manbh. Thém phén méu tac dong khong
dang ké vao viéc loai b tadalafil.
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Suy gan

Dién tich dudi duong cong (AUC) cua tadalafil & nhiing d6i tuong suy gan nhe va trung binh (Child-
Pugh loai A va B) twong duong vdi dién tich dudi dudong cong (AUC) 6 nhitng déi trong khoe manh
khi dung lidu 10 mg. Dt liéu 1dm sang con han ché vé tinh an toan cia TADAKICK 20 & bénh nhan
suy gan nang (Child-Pugh loai C). Do do, cin can nhéc k¥ ludng giita loi ich va nguy co cia ting
trudng hop trude khi ké don. Khong c6 dit ligu sin ¢6 vé vide sir dung lidu cao hon 10 mg tadalafil
cho bénh nhén suy gan.

Ddi thao dwong

Dién tich dugi dudmg cong (AUC) cua tadalafil & bénh nhén déi thao dudng thap hon khoang 19%
so voi gia trif AUC & nguoi khoe manh. Tuy nhién, sy khac biét nay khong cén phai didu chinh liéu
lugng.

QUY CACH PONG GOI:
Hép chira 2 vi x 2 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan dudi 30°C, noi kho va mét. Tranh nhigt, anh sang va am.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xut.
TIRU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuat.
TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

SAGA LIFESCIENCES LIMITED
No.198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta - Sanand, Ahmedabad — 382 210, India




