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„Ñ„ THUỐC KẼ HữN 

TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

Viễn nên ban phim 

TADALAFIL 20 MG 
Thuắc s3 ÂMdhh chủ dũng thea đưn thuốc 

xử lắm la ÍrẺ em 

1 Đọc kỹ hưởng đẫn sử dụng truức khi dũng 
lay cha khắc sỹ hoặc được sỹ những Lắc đụng hũng mang muần khi sử dụng thiuäc 

HN CÔNG THỨC THUỐC 

¬... 
Thủnh nRẦN: tứ đượết. 
Wnifl laur sulfitt, lapFase tanohilrdt, PPÚC|, lallulase vị tình thề MT, roreearmellose 
NHÍ, magnesi siearat, HÍPIMC E6, tan diatd, tac, PEG 4000, đầu thấu đâu, oxvd si iữïTg 

3, DẠNG BẢO CHẾ 
Viễn nên baa phim hinh quả lẻ, mu vàng, hai mặt trưn. 

3. CHỈ BỊNH 
Biểu trị rỗi loạn cương dương ở ram giới trưởng thánh. 
Bể tadalafil có hiệu quả trong điều trị rỗi loạn cương dương, thi cản phải cá hoạt động kích thich 
tỉnh dục. 
Thuốc được chỉ định ở người lớn đề điều trị tăng huyết án động mạch phải (PAH] theo nhãn loại 
chức năng nhm II vả [II của WHO, để củi thiện khả vận động, 
Hiệu quả đã được thể hiện trong PAH tự phát (1PAH) vả PFAH liên quan đến hệnh mạch mắu 
solliiren. 

4, CÁCH DŨNG, LIỄU DÙNG 
Liễ 

thiếu trị rồi hham CHƯNG (FT tử Hữu giới run thành 
Nói chung, liêu khuyên cáo là lũ mg uống trước khi củ hoại động tình dục và dùng kèm hoặc 
khủng kẻm với thức ñn, 
Những bệnh nhân dùng Lũ mg 1adalaiil không tạo ra tác dụng đảy đủ, thì có thể dùng thứ liêu 20 
mg. Có thể uỗng thuắc ii nhất 34 phút trước khi cũ hoạt động tỉnh dục: 
Tân suiát đủng thuốc tôi đa là một lắn mỗi ngày. 
TadalaHl được dùng trước khí hoạt động tỉnh đục và không khuyến cáo sử dụng thuắc hãng 
ngày liên tục. 

Điều tr† tăng ủu tê! ñ) động niụch phối 

Điều trị chỉ nên được bất đâu và theo đối bởi hắc sĩ có kinh nghiệm trang điều trị PAH. 
Liễu khuyến cáo là 40 mg (? x 20 mg) uếng một lẫn mỗi ngảy có thẻ kèm hoặc khủng kèm với 
the ãn. 
Đi trợng đặc biệt 
ướt ngủ tuổi 

Không cản điều chỉnh liễu ở người cao tuổi. 
St thủn 

Điều trị rốt luạn CUƯTH dương ử ñan giới trưởng Ilảnh: Không cần điều chinh liêu ở bệnh nhãn 
suy thận rhệ đến vừa. Đải với bệnh nhan suy thận nặng, 10 mg lả liễu tôi đa được khuyến căn 
để điều trị theo chỉ định, Liễu dùng † lắn: ngày của fadalafil không được khuyến của ở hệnh 
nhân bị suy thận nặng, 

Tầng huyết ắnp động mạch phải: Ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa, liêu khởi đầu 30 mgøx Ì lắn/ 
nigäw đirợp khuyên cáo, Liễu có thể tăng lên 40 mạ x 1 lẫn/ ngày, dựa trên hiệu quả và khả nãng 
dung nạp của từng cả nhân. C những bệnh nhẫn nân bị su suy Thị thận nặng không tiện sử dụng taifsfafil 
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NI? BẠN 
Điệu trị rối loạn cương đương ở nam giỏi trưởng thánh: Để điểu trị rải loạn cương dương, liễu 
dùng được khuyên cáo của tadalafil lá |0 mạ vả uễng trước khi có hoạt động tỉnh đục và có thể 
dùng kẻm hoặc không kèm với thức ăn. Có đữ liều lãm sảng hạn chế về độ an tuản của tadalnfil 
ữ bệnh nhẩn suy gan nặng (Chiid-Pugh nhắm E}; nêu được kế đơn căn cân nhậc căn thận giữa 
lợi ich/ rủi ro trên từng cả nhân. Không có dữ liệu có sẵn vẻ việc sử dụng tadalafil liệu cao hưn 
LŨ mg chủ bệnh nhãn suy gan. ¬ 
Liễu dùng một lẫn một ngày của iadalafil đề diễu trị rỗi loạn cương duưững chưa dược đảnh giá ở 
bệnh nhần suy gan; dù đủ, nêu kế đơn, hắc ä# nên cẩn nhắc cần thận những lưi ich rủi rn trên 
từng cả nhận, 

Tầng huyết áp động mạch phải: Da kinh nghiệm lâm sảng hạn chế ở hệnh nhân xơ gan nhẹ đến 
vừa [Chilẻ- Pugh nhóm À và B), sau khi dùng liễu duy nhất 1 mẹ, liễu khởi đầu 20 mg mỗi 
ngảy một lần cú thể được xem xét. Nếu tadalafil được kê đơn, bác sỹ nên cần nhắc củn thận 
những lợi ici rủi ro trên từng cả nhân. Bệnh nhân bị xơ gan nặng [Child-Puph nhằm | chưya 
dược nghiên cứu vả do đá không nên dùng tadalafil. 
Đầm ng mắc hệnh tiểu đường 
Bản ông trưởng thành bị rỗi luạn cương đương: Không cắn điều chính liễu ứ hệnh nhắn tiểu 
đường, 

Trẻ em 

Không có việc sử dụng tadalafil để điều trị rỗi loạn cương dương ở trẻ em, 
Hộ an toàn và hiệu quả của tadalafil ở trẻ em chưa được thành lặp: 
Lưu ý: Miền lựa chạn đạng bảu chế thích hưu khúc cha các chỉ đinh thìng tadaall LÍ mụ. 
Cách dùng h HÙ ' ¬ Ũ 

Thuốc dùng bãng đường uỗng. 

5. CHỦÚNG CHỈ ĐỊNH 
Quủ mẫn với hoại chất, hoặc bắt cứ thành phần nào của thuắc 
Trang các nghiên cứu lâm sảng, tadalafil đã được chứng minh là lắm tăng tắc dụng hạ huyết án 
của nitrat. Có thẻ đe tác dụng hiệp lực của hai thuốc trên trên cạn đường øxvử nitrie: cMP, [la 
đủ, việc sử dụng tadalafil cho bệnh nhân đang sử dụng nitrat hữu cơ ở hất kỷ dạng nàn đếu bị 
chủng chỉ định, . 
Không sử dụng tadalafil ở năm giới mắc bệnh tim và hoạt động tĩnh dục là không thích hợp ở 
những người này, Các bác sĩ nền xem xét nguy cư tím tiểm ẳn của hoạt động tỉnh dục ứ hệnh 
nhãn mặc bệnh lim mạch tử trước. 
Các nhóm hệnh nhãn mắn bệnh tin mạch sau đây không được đưa vàn thứ nghiệm lắm SBIE Và 
việc sử dụng tadalafil là chẳng chỉ định; 
-_ BỊ nhỏi máu cơ tim trang vòng 9Ú ngảy gắn đây. 
~_ Đau thất ngực không ấn định hoặc đau thắt ngực khi hoại động tỉnh dục. 
- uy tu độ 3 trở lên theo NYHA trong vắng 6 thắng gân đầy. 
-_ Loạn nhịp không kiểm soát, huyết ân thắn (< 90/301 mìmHe), hoặc tăng huyết án không kiêm 

SOÁT, 

~_ Bội quy trang vòng 6 thắng gắn đây. 
Tadalafil chẳng chỉ định ở những bệnh nhắn bị mắt thị lực ử một mắt lo bệnh I thần kinh thị 
giúc đo thiêu mẫu clie bộ không dd động mụch (NAIDN), bái kế điều 1w củ liên quan huy 
không với phơi nhiễm thuốc ức chế PIDES trước đá 
Chẳng chỉ định dùng đẳng thời các chất ức chế PDE5, báo gỗm tadalaiL. với các chất kích thích 
guanylate cyrlase, chẳng hạn như riaciguat, vỉ có thể dẫn đến hạ huyết áp có triệu chứng. 
6. CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI ĐÙNG THUỐC 
Thinức khú điều trị với tadalaffl 
Cần tỉm hiểu bệnh sử và thăm khám lãm sảng để chuẩn đoán rồi loạn chức nũng cương đương 
và xác định những cẵn nguyễn tiểm ấn trước khi căn nhắc điều trị bằng thuốc. 
Trước khi bất đầu điều trị nên cân nhắc tỉnh trạng bệnh tìm mạch của bệnh nhãn vị có trội sử 
nguy cỡ tim mạch cả liên quạn đến hoạt động tình dục. Tadalañl cỏ tác dùng giãn mạch, dẫn 
đến hạ huyết áp nhẹ vả thoảng qua vả có thẻ tăng tác dụng hạ huyết ấp của các nitrai. 
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Việc đánh giá rồi loạn cương dương nên bao gốm xác định những căn nguyễn tiểm ẩn vả 
nhương phản điều trị thịch hợp sau khi có những đảnh giá y tử thích hợn. Vẫn chưa biết được 
tadalafil có hiệu quả trên bệnh nhãn nhẫu thuật vùng chậu hoặc phẫu thuật cất hỏ tuyến tiền liệt 
không để lại dây thắn kinh. 
Tìm mạch _ l 
Đã tủ một số biển cổ tim mạch nghiêm trọng xảy ra như nhải mắu cơ 1Ì, đột Iử, đau thật ngực 
không ẩn định, loạn nhịp thất, đột quy, cơn thiểu máu não thuảng qua, đau ngực, đánh trồng 
ngực và nhịp tím nhanh, hấu hết xây ra ứ những bệnh nhân có các yêu tổ nguy cơ từ trước 
nhưng chưa thể xúc định nguyên nhân là do các yêu tô nguy cơ nảy, da 1adalaRil, da hoạt động 
tỉnh dục, hoặc do kết hợp các yêu tổ trên hoặc do yếu tổ khác. 
Cúc nhóm bệnh nhân mắc bệnh tìm mạch sau đây không được đưa vào các nghiễn cửu lãm sảng 
của PAH: 

— _ Hệnh nhân mäc bệnh van động mạch chủ và van hai lá có ý nghĩa lâm sảng. 
— _ Bệnh nhân bị co thắt mảng ngoải tím. 
—_ Bệnh nhân hị bệnh cơ tim hạn chế hoặc sung huyết, 
— _ Bệnh nhân hị rồi loạn chức năng thất trái đảng kẻ. 
— Bệnh nhãn bị rõi luạn nhịp tim đc dọa đến tỉnh rạng, 
—_ Hệnh nhân bị bệnh động mạch vành củ triệu chứng. 
=.. Bệnh nhãn tăng huyếtán không kiểm soát được. 

Dạ không có dữ liệu lâm sàng vẻ độ an toàn của tadalafil ở những bệnh nhãn nảy, nên không sũ 
dụng tadalafil ở những bệnh nhãn nảy. . - 
Thuốc giãn mạch phối có thể làm nặng thêm tịnh trạng tìm mạch của lệnh thắn mắc bệnh Tâ 
tĩnh mạch phải (PVGD). Do không có dữ liệu lãm sảng về việc sử dụng tadalaiil cho những 
bệnh nhân mắc bệnh tắc tĩnh mạch, không khuyến cáo sử dụng tađalafll cho những bệnh nhắn 
nảy. Nếu xuất hiện các dẫu hiệu phủ nhải khi dùng tadalañl, nên xem xét khả nãng liễn quan 
đến PVOD, 

Tadalnfil có tác dụng giãn mạch tuản thân có thể làm hạ huyết án thoảng qua. Các bác sĩ nên 
xem xét cần thận liệu bệnh nhân mắc một số bệnh |ý tiểm ấn, như là tắc nghẽn đường ra thất trái 
nghiêm trọng, tất dịch, hạ huyết áp tự phát hoặc bệnh nhân hạ huyết án khi nghi ngữi, có thẻ hị 
ảnh hưởng xấu bởi cắc tác dụng giãn mạch của tadalall hay không 
Mhững bệnh nhân đang sử dụng các thuốc chẹn alnha: đẳng thửi với tadalafil có thể gây triệu 
chứng hạ huyết áp. Không khuyến cáo dùng phổi hợp tadalañl với doxaaosin, 
Thị giác 

Đã có trường hợp suy giảm thị lực và NAION liên quan đến sử dụng tadalafil và các thuắc ức 
chế PDES khác. Phân tích đữ liệu ghi nhận cho thấy nguy cơ NÀIDN cấp tặng lên ở nam giới bị 
rồi loạn chức năng cương dương sau khi phơi nhiễm tadalafil hoặc cúc thuốc ức chế PDE5 khúc, 
Vì điệu nảy có thể xảy ra với tất cả bệnh nhân phơi nhiễm tadalafil, nên khuyên hệnh nhân 
ngững thuốc vả đến gặp bắc sĩ ngay lập tức nếu bị suy giảm thị lực đột ngội, 
Giảm hoặc mất thính giác đặt ngủ 
Đã có báu cáo các trường hợp mất thính giác đột ngột khi dùng tadalafil, Mậc dù cũng có các 
yêu tủ nguy cơ khúc trong một số trường hợp (như tuải, đái thủa đường, tăng huyết ắp vả tiễn sử 
mất thỉnh giác), nên khuyên hệnh nhãn ngưng uống tadalafil và nhanh chóng tìm kiểm hỗ trợ y 
tế khi xảy ra giảm hoặc mắt thỉnh lực đột ngột. 
Bệnh nhân suU gam tủ su thân 
Do tăng phi nhiễm với tadalafi| (ALIC), kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế vả khẳng có khả 
năng đảo thải tadalafil băng cách thấm phản, nên không dùng Tadalaiil | lẳn/ ngày ở bệnh nhân 
#uy thận nặng. 
Hạn chế dữ liệu lâm sảng về độ an toàn khi sử dụng tadnlaffil liêu dụy nhất chà hệnh nhân su 
gan nặng. Nêu phải kẽ đơn tadalafil thì nẽn đánh giá cần thận hiệu quả và nguy cơ trên tửng 
hệnh nhân 
Sự cương tà bất thường Biảt phẩu của dhương nội 
Nên khuyên bệnh nhân đến gặp bác sĩ để nhận được chăm sóc y tế ngay lận tức nêu tỉnh trạng 
cương Kéo dải từ 4 giờ trở lên vỉ nêu không được chữa trị kịp thời tỉnh trạnp nảy sẽ củ thể lãm 
tũn thương mũ dương vặt hoặc mát khả năng tình đục vĩnh viễn. 
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Tadalalil nên được dùng thận trọng ở bệnh nhân có bắt thưởng giải phẩu dương vật (như 0N, 
xơ thể hang hay bệnh Pcyranie) hoặc ở bệnh nhân gặp những tỉnh trạng lãm chú hộ bị eưưng 
đương (như thiểu mắu hông câu hình liễm, đa u tủy vả ung thư mẫu). 
Thùng chúng với các thuấc ức chế CYP3.44 
Thận trạng khi đừng chung với các thuốc ức chế CYP3A4 (như ritonavir, saquinavir, 
ketocanazol, itraconazel, và erythroimycin} vì có thẻ lâm tăng AUC của tadunafil, 
Thông chung với các thuốc điều trị rỗi lagn cương tÑmw khúc 
Chưa có nghiên cứu vẻ an toàn và hiệu quả khi dùng chưng tadanail và các thuốc ức chế PDES 
häy các thuốc trị rỗi luạn cương đương khác, Không nên dùng phổi hựn cắp thuũé trên. 
Prnstaetclln tả cức chất tương tạ 
Hiệu quả vả độ an toàn của tadalafil khí dùng đồng thời với prostacyclin hoặc các chất tương tự 
chưa được nghiền cứu trang các nghiện cứu lâm sảng củ kiểm soát, l3o đả, căn thận trạng khi sử 
dụng phối hợp. 
JÃaeIWan 
Hiệu quả của tadalafil đ những bệnh nhân đã điều trị với bosentan chưa được chứng minh đầy 
đủ. 

Cảnh báo liền quan điến tá được —_ 
Thuốc có chứa laetose, bệnh nhân mắc hệnh di truyền hiểm gặp không dung nạn galactose, thiểu 
hụt Lanp luctase hoặc rồi loạn hấp thu glucose-palactose không nên dùng thuốc này, 
Thuật có chứa đâu thầu đâu cá thể gây buẳn nôn, nỗn, đau bụng, tiêu chảy. 
Thuốc có chữa các tả được øxyd sắt vắng có thể gây dị ứng. 
7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CỔ THÁI VÀ CHG CON RỦ 
Sử dụng thuốc chụ phụ nữ củ thai 
Hạn chế dữ liệu về việc sử đụng tadalnfil trên nhụ nữ rang thai, Mghiễn cửu trăn đẳng vật 
không thấy thấy có tác đụng gây hại trực tiên hay gián tiễn của thuốc trên phụ nữ có thai, sự 
phát triển nhội thai/ thai nhỉ, quá trình sinh đẻ hoặc sự phát triển của trẻ sau khi sinh, Vị li do an 
toàn, nên trảnh đùng tadaiafl khi nung thái, 
Sử dụng thuắc chủ phụ nữ chu cun hủ 
Nghiên cứu trên động vật cho thấy tadalafil tiết qua sữa vũ có thể ảnh hưởng đến trẻ bú sữa rnẻ: 
Không nên dùng thuốc cha phụ nữ chó con bú. 
khả năng sinh sản 
Nghiễn cứu trên chá cho thấy sự giảm khả niằng sH1h sản nhưng tắc đẳng này khỏ xây ra trên 
người mặc đủ có sự giảm nẵng độ tỉnh trừng ở một số nam giới dùng thuốc. 
8. ANH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LAI XE, VẬN HẢNH MÁY MÓC 
Tadalafil tác động không đảng kẻ lên khả năng lải xe hay vận hành máy móc, Dù vậy vẫn củ bảo 
cáo những trường hợp bị chỏng mật khi dùng thuốc, bệnh nhân khống nên lái xe hay vận hãnh 
mây tube khi chựa rõ đáp ứng của mình. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
ảnh hưởng của các thuộc khác lên tadatafi]: 
Chất tức chế cwiaelhuoam P45 
Tadalafil chuyển hóa chủ yêu qua CYP3A4. Chất ức chế chọn lọc CYP3A4, ketoconazol (400 
mg! ngảy} lắm tăng ALÍC của tadalafil {20 mg] gắn 4 lần và Cuø lên 22 %4. Ritonavir, một chất 
ức chế protease (200 mg w 2 lẫn ngày), là chất ũc chế YP3A4, CYP2CU, CYP2CIG và 
CYPF2D6, lắm tăng AUC của tadnlafil (20 mg) lẽn 2 lẫn nhưng không làm thay đổi Caui. 
Kltoiravir (31 mg hoặc ñ80 mạ x 2 lắn/ ngày) lắm tăng AUC tađalafil (30 mg] liêu đơn lên 32 
#ú và giảm mạ; xuông 3Ó 94, Mặc đủ các tương lắc cụ thể chưa được nghiên cữu, các chất ức 
chế protease khác như saquinavir, và các chất ức chế CYPF3A4 khác như &FYIlIramc1m, 
clarithromycin, itraconazol vả nước ép bưởi, nên thận trọng khi sử dụng đẳng thời. vì chúng cá 
thể làm tăng nông độ trong huyết tương của tadalafil. Do đó có thể làm tăng tý lệ gập các tác 
đụng không mang muốn của thuấc, 
Chất ức chế nrrtein uận chụ thể 
Vai trẻ của protein vận chuyển (như p-glyenprotein] trang việc vận chuyên tadalafil vẫn côn 
chưa rõ nên cô thể có tương tắc thuốc thông qua sự ức chế protein vận chuyển. 

Trang 4/1] 
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Các chất nên P¬glucopretein (vi dụ: đi paxin] 
TadalaRl (4Ú mg x 1 lần ngày} không cỏ ảnh hưởng có ÿ nghĩa lắm sảng đôi với được đẳng hục 
của digoxin. 
Chuñ! cứ tp citochtrrim P430 
Chất cảm ứng £YP3A4, riampicin làm giảm 8E %ú ALÍC của tadalaRil, so với giả trị AC của IadalaHl {10 mg) dùng riêng lẻ. Sự giảm phơi nhiễm này có thể sẽ làm giảm hiểu quả của 
IidalaHl: mức độ giảm hiệu quả vẫn chưa được biết, Các chất cảm ứng CYP3A4 khác như 
phéenabarbital, phenytein, và carbumazepin cũng có thẻ làm giảm nông độ tadalañl trang huyết 
tương. 

Thuốc đái khẳng thụ thể endoethelin-{ fui thi: haxentan) 
Bosentan {125 mg x 2 lẫn/ ngày), là chất nền của CYP2C9 và CYP1A4 vả chất cảm ng vừa của 
CYP3A4, CYP2C9 và có thể cả CYP2C19, làm giảm 42 %4 sự phơi nhiễm toàn thản của 
tadalafil (4 mg x I lắn ngày) và 37 %ä Caax sau khi dùng đa liễu, Hiệu quả của tadalalil ở hệnh 
nhân đã từng điều trị với bosemtan chưa được chứng minh dẫy đủ. Tadalafil không ảnh hưởng 
đến sự phơi nhiễm (AUC và Ca.) của basertan hoặc các chất chuyển hỏa của ná. 
Độ an tràn và hiệu quả của việc phối hợp tadalafil và các chất đổi kháng thụ thể endothelin-l 
khác clura được nghiên cửu. 
Ảnh hưởng của tadalafil lên các thuộc khác: 
Cúc nữmai 
Các thử nghiệm lâm sảng cho thấy tađalafil làm tắng lắc đụng hạ huyết án của thuậc nătrat, [Ao 
(là chẳng chỉ định sử dụng chung tndalafil và các nitrat, Lựa trên kết quả của một nghiễn cứu 
lắm sảng, trên 1§0 đổi tượng được dùng tadalañl 20 mgí ngảy trong 7 ngày và 04 HE 
nitroglwcerin ngậm dưới lưỡi vào những thời điểm kháẽ nhan, tương tác này kéo đải hơn 34 giả 
và hếi lương tác sau 4Š giữ ngửng dùng tiudalafl, Là đỏ, ữ một bệnh nhãn được kẻ đơn tadalaii 
ử bất ký mức liễu nào (từ 3,3 mg đến 2 mg), khi việc sử dụng nitrat được xem là một biện phấp 
y tế cân thiết trang trưởng hợn đe dọa tỉnh mạng, nên dùng nitrat i1 nhất là 48 giử sàu khi ngừng 
sử đụng tadalafil và cần có sự giám sắt y tế chặt chẽ về huyết động. 
Thuốc trị tăng huyết án (kể cả thuốc chọn kênh 0anrl] 
Việc dùng động thửi daxazpsin (4 rng và § mg¿ ngày} và tadalafil (5 mg ngủy vủ 2l mp dạng 
đơn liễu) làm tãng tác dụng hạ huyết ắp của thuốc chẹn alphú này một cách đảng kẻ. Tác dụng 
này kéa đài Ít nhất L2 giờ và củ thể cá triệu chứng, ban gồm cả ngất. [ đỏ, không nên sử dhing 
kết hợp. 
Trang các nghiên cứu tượng tắc được thực hiện trên số lượng hạn chế tỉnh nipuyện viễn khỏe 
mạnh, những tác dụng nảy không được báo cáo với alfizosin hoặc tamsulpsin, Tuy nhiên, cần 
thận trạng khi sử dụng tadalafil ở hệnh nhãn được điều trị với thuốc chẹn alpha, đặc hiệt lä ử người cao tuôi. Nên bắt đầu điều trị ở mức liễu thấp nhất có thẻ và điều chỉnh liễu từ từ 
Trang các nghiên cứu dược lý học lắm sảng, khả năng Iadalsfil làm tầng tắc dụng hạ huyếi än 
của thuốc hạ huyết án đã được kiểm tra. Các nhóm thuậc điều trị tĩng huyết án chính đã được 
nghiễn cửu, bao mằm thuốc chẹn kênh eanxi {amladinin], thuốc ứe chế erizwm chuyên {AE} 
(enalanril], thuốc chẹn thụ thể beta-adrenerpic (meloprolal], thuốc lại tiểu thiazid 
(hentrofluazid] và thuốc chẹn thụ thể angiotensin ÏI { nhiều loại và liễu lượng kháe nhau. dùng 
riêng lẻ haặc kết hợp với thiazid, thuắc chẹn kênh canxi, thuốc chẹn betai vả/ hoặc chẹn aÌpnha] 
Tadnjafil (LŨ mg, ngoại trừ các nghiên cửu với thuốc chẹn thụ thể angiotensin II và amlodinin đã sử dụng liêu 2II mụ) không thấy cá hất kỷ tương rác nảo có ý nghĩa lãm sảng với bất kỳ nhắm thuốc này, Trong một nghiên cửu dược lý học lâm sảng khác, tadalafil (30 mg) đã được nghiên 
cứu kết lợp với tôi đa 4 nhóm thuốc điều trị tăng huyết áp. Ở những đải tượng đủng nhiều thuộc 
hạ huyết ấp, sự thay đổi huyết áp lưu động có thẻ liên quan đến mức độ kiểm soát huyết lp, VỆ 
tắc dụng nảy, các đối tượng nghiên cửu cỏ huyết án được kiểm soät tắt, huyết án giảm ở mức tôi 
thiểu và tương tự nhự ở những đổi tượng khỏe mạnh, Ủ những đải tượng nghiên cửu mà huyết 
áp không được kiểm soát, thì huyết áp hạ nhiều hơn, mặc đủ sự giảm này không liên quan đến 
các Iriệu chứng hạ huyết áp ở nhân lớn cúc đổi tượng. Ở những hệnh nhãn dũng đẳng thửi với 
các thuộc hạ huyết án, tadzlafil 20 mg có thẻ làm giảm huyết án, (ngoại trứ thuật chẹn alnha - 
doxazosin nói trên) nhìn chung là nhẹ vả không cả nghĩa lắm sảng. Phản tích dữ liệu thử 
nghiệm lắm sảng giai đoạn 3 chó thấy không cá sự khác hiệt giữa các tác dụng không mang 
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muận ở bệnh nhãn dũng tadafafil cùng hoặc không cùng với các thuốc hạ huyết än. Tuy nhiễn, 
cản đưa ra tư vẫn cho bệnh nhẫn về khả năng giảm huyết áp khi họ dược điều trí với các thuắc 
hạ huyết áp. 
Nincigsử : 
Nghiên cứu tiền lãm sảng cho thấy sự gia tăng tác động hạ huyết áp hệ thông của thuậc ứe chế 
PIE5 khi dùng chung với riociguat, nghiên cứu lâm sảng cho thấy rioeiguat làm gia tăng túc 
động hạ huyết äp của thuốc ức chế PDES. Chưa có bằng chứng lâm sảng nàn về lợi ích của việc 
kết hợp hai thuốc trên nên chẳng chỉ định dùng chung ricociguat và chất ứe chế PDE5, trong: đã 
cỏ tudalafil, 
Thuậc trc chế Ä=ftlƒHal redliptdxe 
Trang mật thứ nghiệm lắm sảng so sảnh tadalañil 5 mẹ được dùng đảng thửi với lïnasterid 5 nạ 
với giả dược đùng đẳng thửi với [inasteril 3 mg trong việc làm giảm các triệu chứng BEH, 
khẳng thấy có tác dụng không mong muốn mới nảo được xác định. Tuy nhiên, chựa có nghiên 
cứu tương tắc thuốc-thuốc chỉnh thức nào về việc đánh giá tác dụng của tadslafil vả chất ức chế 
'-alnha reduetase (5-AR]s), nên cần thận trạng khi dùng đẳng thời tadalafil với 5-ARI, 
Chải nên CEP LÄ3 (như theemlirllin) 
Khi dùng chung tadalafil và theophyllin (một chất ức chế không chọn lục phosnhindiesieraise] 
trong nghiên cứu lâm sảng, khẳng có tương tắc về dược động học, chỉ eö tương tác được lực học 
nhỏ là sự tầng nhịp tìm (khoảng 3,5 nhịn/ nhút). Mặc dù tác động nảy nhỏ và khẳng ảnh hướng 
nhiều trên lắm sảng nhưng vẫn nên cân nhắc khi phối hợp hai thuốc, 
Thuật tránh thui đường tông 
CÍ trạng thái ấn định, tadaiufil (40 mg x 1 lắn/ ngdy) lâm tăng 2L của cthinylestradial lên 2& % 
Vũ Cmạx lên TÚ ?ù so với khi dùng cùng với giả dược. Không có tác dụng cá # nghĩa thẳng kê của 
tadalafil trên levonorgestrel, điêu này cho thấy tác dụng của ethinylestradiol là do tadalafil ức 
chế sự sulnhat hóa ở ruột. Ý nghĩa mặt lâm sảng của nhát hiện nảy chưa rã rằng, 
Terhiuwuiin 

Có sự gia tăng AUC và Cam tương tự như ethinylestradiol khi dùng trrbutalin đường uủng, có 
thẻ là do tadalafil ức chế sự sulnhat hóa ở ruột. Ý nglifa mặi lâm sảng của [thải hiện này chưa rã 
tảng, 

Thươu 
Nẵng độ củn (nằng độ tối đa trong máu trung hình (l08 3ú] không bị ảnh hướng khi dũng chưng 
với tadalalil. Thêm vão đó nông độ của tadalafil cũng không thay đổi sau khi đùng chung với 
tượu 3 giờ, rượu được dùng theo cách đẻ tôi đa hỏa tắc độ hẳn thu của cần (uẳng nhanh, quá 
đêm, không dùng với thức ăn cho đến 2 giờ sau khi uỗng]. Tadalafil không làm gia tăng tác 
dụng hạ huyệt ä gây ra hởi rượu, nhưng ở một số đổi tượng có Iriệu chứng chồng mặt và hạ 
huyết áp tư thê. Khi tadalafil được đừng chúng với rượu liễu thấp hơn thì triệu chứng hạ huyết 
áp không xảy ra và triệu chứng chúng mật xảy ra với tần suất như khi chỉ dùng rượu. Tác động 
của rượu lên khả năng nhận thức không hị gia tăng bởi tadalafil 
Cúc thuốc chuyên hỏa qua cpochrom ƒP450) 
Tadalafli không được cha là cô thể gãy ra sự ức chế hay cảm ứng đảng kể trên lâm sảng độ 
thanh thải của các thuốc chuyển hỏa tủa các isofurn CYP450, Nghiễn cứu đã chứng mình 
tadalaïil không ức chế hay cảm ứng các isofamm CYP450. bao gằm: CYP3Ad4, CYPIA2, 
CYP2m, EYE2EI,CYP2ECS và CYP2C]119, 
Chất nếm CFP29 thư Ñ-uarfariml 
Tadalafil không có ảnh hưởng trên lãm sảng AC của S-warfarin hay R-warlarin (chất nên của 
CYPF2L%} cũng như không ảnh hưởng đến sự thay đổi thời gian prothrambin đo warfarin 
¿li mrin 

TadalaRl không ảnh hưởng đến sự tăng thửi gan chảy máu do acid ñcetylsalieylie 
Thuốc trị tải thần đường 
NghiÊn cửu về tương tác cự thể với thuốc trị đái thảo đường vẫn chưa được tiên hành 
Thương Ky: Không án dụng, 

LÚ, TÁC DỤNG KHÔNG MÔNG MUÔN CỦA THUỐC 
Tầm tắt đập r[HN an tuần nủa thuc 

Các phản ứng không mong muộn thường được báo cáo nhất ở bệnh nhân dùng tadalafil để điều 
Trang 8/1 I
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trị rải lạn cương dương hoặc phi đại tuyển tiên liệt lãnh tính là nhức đầu, khá tiêu, đau lưng và 
đau cơ, trong đó 1ý lệ gặp các túc dụng không mong muỗn tăng lên khí tầng liêu tạdalaRil. Các 
phản ứng không mong muễn được báo cáo là thoáng qua, và nhìn chung là nhẹ hoặc vửa. Phản 
lớn các trưởng hợp đau đầu được hán cáo khi dùng tadalafil l lắn/ ngày đều Xắy ra tr)ig VỎng LŨ đến 30 ngày đầu tiên kể từ khi bắt đầu điều trị. 
[hưng mặn, Í/HNI =An1R-<1n 
Thản kinh: Nhức đậu. 
Miach mắu: Phi bừng, 

Hỗ hp; Mghẹt mũi, 
Tiêu húa; Khả tiêu 
Cơ xương khủn: Đau lưng, đau cơ, đau các chỉ, 
Ì gấp, 1/1000 <1DR <1/H00 
Hệ miễn dịch: Phản ứng quá mẫn. 
Thần kính: Chẳng mặt, 
Mãt: Nhin mử, cảm giác đau miãt. 
Tai: Ù tại, 
Tim: Tìm đập nhanh, đánh trỗng ngực, 
Mạch máu: Tăng huyết áp”, hạ huyết áp. 
Hỗ hẳn: Khó thở, chảy Thảu cam, 
Tiêu hóa: Đau bụng, buồn nỗn, nỗn, trào ngược dạ dây thực quản. 
Da: Phát bạn. 

Thận: Tiêu tiện ra mái. 
Bộ phận sinh dục: Kéo dải sự cương, 
Toàn thân: Đau ngực, nhủ ngoại biến, mệt mỏi. 
thiêm sản, 1N =LDR <121.00 
Hệ miễn địch: Phủ mạch, : 
Thân kinh: Đật quy! (kế cá các biến chứng xuất huyết), ngất, cơn thiểu máuwi§n Lltoảng qua, đau nửa đầu”, co giật”, mắt trí nhớ tạm thời, IN 
My: Thị lực giảm sút, sưng mỉ mắt, xung huyết kết mạc, bệnh thạn kinh t lỆilác do thiếu máu 
cục bộ không dụ nguyên nhắn động mạch (NA ION]”, tắc mạch võng mạc”, s 
Tại: Mật thỉnh lực đặt ngặt. 
Tim: Nhi mâu cơ tim, đau thất ngực không ân định”, laạn nhịn thắt. 
Da: Mẻ đay, hội chứng Steven-Iohnson", viêm đạ tróc vảy”, tăng tiết mỗ hãi (đổ mà hải] 
Bộ phần sinh dục: Cương dương, chảy mảu dương vật, máu trùng tỉnh dịch. 
Toản thân: Phủ mặt, đột từ do tim'l*, 

f Hầu hết các bệnh nhân đã cả sẵn các tiểu lỗ Nguy cơ tÌm thạch, 
À Giảm sửi sau khí đưa thuậc ru thị trưởng đã hảo của các nhún ứng không mong muấn 
khẳng thấu trong các thề nghiệm lâm sảng có đối chưng uới giả tược., 
Ì Thưởng được bảu củo nhiều hơm khi dùng tadnlafil chủ những hệnh nhân đang đừng các 
thuốc đệ Ñiuyết ấm, 

Mỏ tạ các phản ứng không mọng thuận được chọn le 
Mlột tý lẽ gặnp cu hữn một chút vẻ cắp hãi thường ECG, chủ yêu là nhịn xuahg chậm, đã dude 
bảo cáo ở bệnh nhân được điều trị với tadalafil 1 lẫn! ngày sơ với giả dược. Hậu hếi những hất 
thường về điện tắm đỗ này không liên quan đến phản ứng không mang muốn 
Các đối tượng đặc biệt khác 
Hạn chẻ dữ liệu vẻ bệnh nhãn trên 65 tuổi đủng tadalafil trang cúc thử nghiệm lâm sàng để điều 
trị rồi luan cương dương hoặc điều trị phi đại tuyển tiên liệt lành tính. Trong các thử nghiệm lãm 
sàng, tađalalil được dùng đề điều trị rỗi loạn cương dương, tiêu chảy thưởng được bảo cáo hơn ử 
những bệnh nhân trên 65 tuổi. Trong cáo thử nghiệm lâm sàng với tadalafil 5 rng uống 1 lần/ 
ngày để điều trị phi đại tiễn liệt tuyên lành tỉnh, chúng mặt vả tiếu chảy được bảo cáo thưởng 
xuyên hơn ở bệnh nhân trên ?5 trải, 
Tâm tất đc tỉnh an toận của tadalafil trong điều trị tặng huyết áp động mạch phải 
Các phản ứng không mùng muốn thưởng được bảo cáo nhất, xảy ra ở LŨ % bệnh nhân rong 
nhằm điều trị với tadalafl 4Í mạ là nhức đầu, buồn nôn, đau lưng, khá tiểu, đả bimg, đầu cơ, 
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viêm mũi hụng vả đau các chỉ. Các phản ửng không møng muốn được bảo cán là thaäng qua, và 
nhịn chung lả nhẹ hoặc vừa. Dữ liệu vẻ phản ứng không mang muôn củn hạn chế ở bệnh nhắn 
trên 75 tuổi 
Trang nghiễn cứu quan trạng có đổi chứng với giá được khi sử dụng tadalafil để điều trị FAH, có tông cộng 323 bệnh nhãn được điều trị với tadalaRil với liễu tử 2,5 mg đến 40 mự x I lắn/ 
ngắy và 82 bệnh nhân được dùng giá dược. Thửi gian điều trị lả l6 tuần. Tân suất ngững thuốc 
do gặp các tắc dụng không mong muốn lù thấp (tadalafil 11 9%, giá dược 16 9ú), 357 bệnh! nhãn 
đã hoàn thành nghiễn cửu quan trọng đã tham gia tật nghiên cứu mở rộng đải hạn. Liễu dùng được nghiễn cứu là 20 mg vả 40 mg x | lắn/ ngậy. 
Ni thưởng mãn, 1/10 =4DN 
Mạch máu: Bà hừng. 
Hà hấp; Viêm mũi họng (hao gâm nghẹt mũi, nghẹt xoang và viêm mũi} 
Tiêu hóa: Buân nữn, khỏ tiêu (han gôm đau/khỏ chịu ở bụng}. 
Thường tân, LINH =<4IDR = „in 
Hệ miễn dịch: Phản ứng quả mẫn”. 
Thần kinh; Ngất, đau nữa đầu”. 
Mắt: Mắt mữ, 
Tim: Bánh trắng ngực2*Š, 
Mạch máu: Hạ huyết án. 
Hỗ hẳn: Chây máu cam. 
Tiêu hóa: Nân, trả ngược đạ đảy thực quản. 
Da: Phát ban, 
Bộ phần sinh dục: Tăng chảy mắu tử cung”. 
Toàn thân: Phủ mặt, đạu ngực). 
Ít gấp, 1⁄1,000 <4DRt =j/IIM 
Thần kinh: Cø giật, mắt trí nhớ thoáng quaŸ. 
Tai: Ù tại, 
Tim: Ngừng tim đột ngÿ, đánh trắng ngực”, 
Mạch máu: Tăng huyết áp, 
Da: NgidỶ, ting tiết mỗ höiŠ, 
Thận: Tiểu tiện ra máu. 
Hộ phận sinh dục: Kéo dải sự cương”, chảy máu dương vật, tỉnh địch:cỏ máu. 
Toản thân; Đau ngực, phù ngoại biên, mệt mỏi, 
ŸT' lệ gân chua nữ 

Hệ miễn dịch: Phủ mạch. 
Thân kinh: Đột quy! {kể cả các biến chứng xuất huyếp. 
Miất: Thị trường giảm sút, bệnh thân kinh thị giác đo thiểu máu cục bộ không đo nguyễn nhãn 
động mạch (NA IÖN], tặc mạch võng mạc. 
Tai: Mắt thính lực đột ngột. 
la: Hải chứng Steven-Jlehnsnn”, viêm đa trắc vây”. 
Bộ phần sinh dục; Cương dương kéo dài. 

'Ủ Cũc biển cỗ không được bảo củo trang cúc nghiên cứu đẳng ký uử không thể trắc từnh tử 
dữ liệu củ sẩn. Các phản ứng khẳng mang muốn đã được dựa vào kết qui của dữ tiểu 
Hghiển cứu lâm xăng sau khí đưa thuốc ra thị Irưởng huặc nghiên cứu tế việc sử tự 
Itdlalafil trang điểu trị rỗi luan cương đương. 
1?! Hiếu hết các hệnh nhân đã được bản củo về những biển cổ mắy đều củ cúc tiểu tổ Hgu' cơ 
TỈm sạch rự trước. 
!! Cấp Nhiớt ngữ chưuên môn thuậc Media thực tế hạn trầm khó chịu ứ Dựng, đầm ng, 
đu lụng tưới, đan bụng trên và khó chịu ở dụ giải" 
Tủ Thuật ngữ lâm sảng khẳng thuộc MedDA để hua ấm cúc hửa cản về tÌnh trạng kinh 
nguyệt bất thường quả nhiều nhì rong kính, xuất huyết tủ cùng, đa kinh kếo dải, xuất huuế! 
am chậu 

'? Củc phản ủng khủng mang muỗn được dựa uảo kết tua của dự THIÊN sg hiện cu lẩm xắng 
xau ÄÑI đựa thuấc ra thị trưởng hoặc nghiêm cứu lâm sảng từ tiệc sử dụng tulnlgflf trang 
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điều trị rồi loạn Cương đương. ở HE rữ, VIỆC WÚC lĩnh tấn suất chỉ thưa trên ƒ hoặc 3 
hệnh nhân gặn nhài nhân từng thông mong muốn Nàng nghiêm cửu quan trong củ hiểm suài 
tới giá dượn của tadlalafiL 
f8 Nhực đâu là phản tng không mong suẫn thưởng gữn nhất. Đau đầu có thể xảy rũ khi hất 
đu điều trị; vủ giảm dẫn theo thời gian điều trị 

Thuấc có thể gấy ra cúc túc dụng không mong muân khác, khuyêm hệnh nhân thẳng hảo cúc tác 
tụng kháng mong muốn gấp phải khi dùng thuắc. 

II, QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Liễu duy nhất lên đến 5(MI mg đã được dùng cho những người khủe mạnh và đủ liều hàng ngày 
lên đến 10 mg đã được dùng cha hệnh nhân. Các tác dụng không mong muốn giủng nh cắc 
tác dụng không rong muốn xảy ra ở liễu thấp hơn. : 
Trang trưởng hợp quá liễu, nên sử dụng các biện phản điều trị hỗ trợ tiêu chuẩn, theo yêu cầu. 
Thâm tách mầu tắc động không đáng kẻ để thải trừ tadalafil. 
123. ĐẶC TỈNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhảm được lý: Thuốc trị loạn chức năng cương dương. 
Xã ATC: G4BE0a. 
Cứ chế tắc dụn 

Tadaiafil là chất ức chế chọn lạc có hải phục guanasin manaphosphat vồng (cŒGMP], cụ thẻ là 
phúsnhidieste?ase tuyn 5 (PTHE5]. 
Rấi lnan Ciwfig tưng 
Khi có kích thích tỉnh đục làm giải phủng axyd nitric tại chỗ, sự ức chế PDES của tadalafil sẽ 
làm tñng nông độ cGMT ở thẻ bang dẫn đến giãn cơ trơn vả tăng lượng máu vàn mô dương vật, sinh ra sự cương dương. Tadalafil không có tác dụng điều trị rải loạn cương dương khi không có 
kịch thịch tình dục. 
Tãng huuế! án đẳng mạch nhải 
Tăng áp động mạch nhỏi có liên quan đến sự suy giảm giải phảng ñxyd nitrie bứi nại mã mạch 
máu, dân đến làm giảm nẵng độ cGMP ở cơ trợn mạch mầu ở phải. PDEä là phispltadiesterise 
chiếm tru thể trong các mạch máu ở phổi. Sự ức chế PDES bởi tadalaiil làm tăng nông độ cGMP 
dẫn đến giản tế bản cứ tran mạch máu phỏi vả Bây piãn mạch máu ở phải. 
Cúc tác đụng dược lực học 
Nghiễn cứu im uữro cho thấy tadalañl lả một chất ức chế chọn lọc PDE5, PDE5 lä mật ErtZIYI 
được tỉm thấy ử cơ trơn thể hang, cữ trơn mạch rnáu vả nội tạng, cơ xương, tiểu cầu, thận, phôi vả tiêu não, Tắc động của tadalafil lên PFDE5 mạnh hơm sa với các phosnhadliestertse khác. Cụ 
thể tadalafil tác động trên PDE5 mạnh hơn 10.000 lẳn so với PDEI, PDE2, PDE1, PDE4, nHiững 
cnzvm được tìm thấy ứ tim, não, mạch máu, gan, và các cơ quan khác. Tadalafil có tác dụng đi 
với PDE5 gấp hơn 10,000 lần so với PDE3, một loại enzym được tìm thấy trang tim và mạch 
tiảu. 
Đặc tỉnh chọn lọc trên PDEä5 so với PDE3 đặc hiệt quan trọng bởi PDE3 có liên quan đến khả 
nắng ca hóp của tim. Thêm vào đá tadalañ| tác động trên PIDE5 mạnh hơn TÚM lắn so với PDES, etzym có ở mắt và chịu trách nhiệm dẫn truyền ảnh sáng, Tác động của tadalafil lên PDE5 cũ ng mạnh hơn 11.000 lẳn so với PDE7 đến PDE]10. 
13. BẠC TỈNH DƯỢC BỘNG HỌC 
Hiẫn thu 
Tadalafil hắp thu dễ dàng sau khi uỗng vả nùng độ tôi đã trong huyết tương {(C«a] đạt được 
trang khoảng 2 giữ sau khi tông. Sinh khả dụng đường uông của tadalafil chưa được xác định, 
Túc độ vả mức độ hắp thụ của tadalafil không hị ảnh hưởng bởi thức än hay thời điểm tẳng 
thuốc nên tadalafil cá thể được uẳn củng với thức ãn. Thôi điểm dùng thuốc (buổi sáng số với 
buổi tôi sau khi đũng 1 mg duy nhất) không gẫy ảnh hưởng có ý nghĩa lâm sảng đến tốc độ và 
mức độ hắp thu, 
Phân hỗ 
Thẻ tịch phân bỏ trung bình của tadalafi là 63 L, chứng tả thuốc được phân bố vàn các mỏ, Ủ 
nông độ điều trị 04 % tadalafil gắn kết với nrmtein. Sự găn kết protein của tadafafil khẳng hị anh 
hưởng bởi tỉnh trạng suy giảm chức năng thận. 
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Củ không đến (0.0005 %4 liễu đúng xuất hiện trong tính địch của người khỏe mạnh Chuyển hỏa 
Tadalafil chuyển hóa chủ yếu hơi đẳng phân P45 (CYP) 3A4. Chất chuyên hảa chỉnh trung 
tuần hoản là methylcatechol glueuronid. Chất chuyển hỗn này gắn kết với PDE3 yêu hơn 13.000 lần so với tadalafil nên khẳng cỏ hoạt tính, Do đá, nó không được mong đợi củ hoạt tính lắm 
sảng ữ nông độ chất chuyển hóa quan sắt được. 
Thái trứ; 
Độ thanh thải đường uống trung bình của tadalafil là 3.5 L/ giờ và thời gian bản thải trung hình là 17,5 giử ở đổi tượng khúe mạnh, : 
Tadalafil được thải trừ chủ yêu dưới dạng không có hoạt tính qua phân (khoảng 6l %w liễu) và 
một phần nhỏ hơn qua nước tiêu (khoảng 36 Šú liễu], 
Sự tuyển tính/ không tuyến tỉnh: 
Dược động học của tadalafil ở đổi tượng khỏe rnạnh là tuyển tỉnh wới thời gian và liễu đủng, Trong khoảng liều từ 3,5 - 20 mẹ AC tăng tí lệ với liễu sử dụng. Nông độ trong huyết Lương đại trạng thải ôn định trong vòng 5 ngảy với liễu | lẫn/ ngày. 
Dược động hục trên đổi tung đặc biệt 
Ngư taa tuổi 
Độ thanh thải tadalafil ử người lửn tuôi khỏe mạnh (trên 65 tuổi) thân hơn đổi tượng khỏe mạnh 
từ 18 - 45 tuôi dẫn đến ÁLIC tăng khoảng 25 %, nhưng không cỏ tác động đẳng kế trên lãm sảng và không cần điều chỉnh liễu. 
Hệnh nhậm xui: thần 

Trang thứ nghiệm lâm sàng dùng liễu duy nhất tadalafil (3 - 2Ù mg). AC của tadaladfil tảng khoảng gấp đải ở bệnh nhân bị suy thận nhẹ [Cle; từ 31 - 8Ú mL/ phút), trung binh (Cle;từ 31 - 
30 mị.' phút) và giai đoạn cuỗi phải chạy thận, Ở bệnh nhân phải thắm tách máu, C„„, của 
tadalafil cao hơn khoảng 4] %4 sa với người khỏe mạnh và sự thẩm tách máu không đóng gắp đáng kế vào việc thải trừ tadalaiil. 
Bệnh nhân sưu gan : 
ALC của tadalafil ở bệnh nhân sụy gan nhẹ đến trung bình (Child-Pugh A và H) tương đương 
với đỗi tượng khủe mạnh ở liễu |0 mg. Chưa có thông tin về sự an toàn khí sử đụng tadnlafil 
cho bệnh nhản suy gan nặng (Child-Pueh C} cũng như dùng tadalail liễu cao hơn Iũ mạ clio bệnh nhân say gan. Nếu phải kẽ tadalafil thì nên đảnh giá cần thận hiệu quả và ngllV cơ trên từng hệnh nhắn. 
ệnh nhân đãi tháo đưng 
AUC của tadalafil ở bệnh nhân đải thảo đường thấp hơn khoảng ]9 % so với đổi tượng khủe mạnh! nhưng không căn thiết phải hiệu chinh liễu, 
Chng rặc : 
Các nghiên cứu được động học đã báo gửm các đối tượng và bệnh nhân tử các nhóm dẫn tộc 
khác nhau, và không thấy có sự khắc biệt về sự phơi nhiễm đặc trưng với tadalaïil. Khổng cắn 
điều chỉnh liễu dùng. 
Giới tỉnh 
( nam giới và nữ giới khỏe mạnh sau khi dùng tadalafñl đơn liễu và đa liễu, khẳng thấy cú sự 
khác biệt vẻ sự phơi nhiễm có nghĩa trên mặt lãm sảng, Không cần điều chính liễu túng, 
14. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hập: [ vị x 1 viên, 

15. ĐIỂU KIỆN BẢO QUẦN, HẠN DŨNG, TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC 
tĐiều kiện bảo quản: 
Để thuốc nơi khổ ráo, trảnh ánh sắng, nhiệt độ không quá 32C 
Hạn dùng: 36 tháng kẻ tử ngày sản xuất. 
Tiêu dể chất lượng: LISP. 
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L6, TÊN, ĐỊA CHÍ VẢ BIÊU TƯỢNG CỦA CƠ SỞ SÂN XUẤT 
Củ sử tún xuất; 

DAVIPHARM 
CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẨM BẠT VI PHỦ 
(BAVIHPHARRI) 
Là M7A, Hường D17, Khu Công nghiệp Mỹ Phước l. Phường Thủi Hòa, Thị xã Bên ái, Tỉnh 
Hình Dương, Việt hinm 
Tel: 0374.3567.687 Fax: (274.3567.688 
I7. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐÔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DŨNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 
THUỐC 
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