
" 492|66 
Hộp 1 vỉ x 1 viên nén bao phim 

W—S5624_ A9 

Du
ug
] 
JE

|E
DE

L 

0
l
 S
II

IO
VO

2P
A 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUAN LY DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lân đầu: 24 ,/.40../.¿049 

Thuốc 
Ko don 

Tadalafil 10mg 

Hộp 1 vix 1 viên 
nên bao phim 

Để xa tấm tay pla b em Tiéu chuẩn TCCS: 
Tuanmeossoidinsiarymus: | SBK D0c 3 g i 0 g e K | 5618 9% 
ado i v 0o do moinaml | ngay o Pheviveieriteiety , v 

191981 81902 Wiy 

Bugl IPlepel 
5mp 

onduseoid 

(03441 N34 9NPO S NYO NN 0L H3X 9Y NH 9901292 unauauyeyutp. 
07 604 vợ tv s 05 UG Buơi €1 052 HNIG O DNQHD 

N tv S i B n n i e Lol NG Mo 
s ) l H ] đ N n 
ử L i st _ 
WHVHAODVA 200Q Upyd 03 ÁI 8002 ev 

+ 3291900 | 10 x98 

WISy 

e
 
e
 

¥

https://trungtamthuoc.com/



Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx Thuốc kê đơn VACOACILIS 10 

Pé xa tằầm tay tré em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dung trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến Bác sĩ. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thành phần dược chất 
Tadalafil 10mg 
Tá dược v.d 1 viên nén bao phim 

(Thanh phần tá dược: Natri lauryl sulfat, lactose phun sấy, magnesi stearat, aerosil, croscarmellose natri, 
hydroxypropyl methylcellulose 615, talc, titan dioxyd, dầu thầu dầu, màu brilliant blue lake, màu black PN) 

Dạng bào chế: Viên nén hình giọt nước, bao phim màu xanh, một mặt có chữ “Acilis”, một mặt có vạch, cạnh 
và thành viên lành lặn (các ký hiệu trên hai mặt vién được khắc trên chày, không sử dụng mực in). 

Quy cách đóng gói 

STT Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói STT Mô tả tóm tắt quy cách đóng gói 

1 Ep vi, vi 01 viên, hộp 01 vi 6 Ep vi, vi 04 viên, hộp 25 vi 

2 Ep vi, vi 01 vién, hop 02 vi 7 Ep vi, vi 06 vién, hộp 01 vi 

3 Ep vi, vi 01 viên, hộp 05 vi 8 Ep vi, vi 06 vién, hộp 05 vi 

4 Ep vi, vi 04 vién, hộp 01 vi 9 | Ep vi, vi 06 vién, hộp 10 vi 

5 Ep vi, vi 04 viên, hộp 05 vi 10 | Ep vi, vi 06 viên, hộp 50 vi 

Dược lực học 

Loại thuốc: Tiết niệu, thuốc được sử dụng trong rối loạn cương dương. 

Mã ATC: G04BE08 Cì/ 
Cơ ché tác dụng 

Tadalafil là một chất ức chế chọn lọc, có hồi phục guanosin monophosphat vòng (cGMP) - chuyên biệt 
trên enzym phosphodiesterase type 5 (PDE5). Khi kích thích tình dục dẫn đến sự phóng thích tại chỗ nitric 
oxid, sy ức chế PDE5 bởi tadalafil làm tăng nồng độ cGMP. trong thé hang. Điều này dẫn đến giãn cơ trơn và 
làm tăng dòng máu vào trong mô dương vật, từ đó gây cương dương vật. Tadalafil không có tác dụng khi 
không có kích thích tình dục. 

Téc dụng dược Iy học 
Các nghiên cứu in vitro cho thấy tadalafil là chất ức ché chọn lọc PDE5. PDE5 là một enzym được tìm 

thấy trong cơ trơn thé hang, cơ trơn mạch máu và tạng, cơ xương, tiéu cầu, thận, phổi và tiều não. Tác dụng của 
tadalafil trên PDE5 mạnh hơn so với các phosphodiesterase khác. Tadalafil tác dụng mạnh gấp 10.000 lần trên 
PDES so với các enzym PDEI, PDE2 và F’DE4 được tìm thấy trong tim, não, mạch máu, gan và các cơ quan 
khác. Tadalafil tác dụng mạnh gấp 10.000 lần trên PDE5 so với PDE3, một loại enzym được tìm thầy trong tim 
và mạch máu. 

Tinh chọn lọc hơn đối với PDE5 so với PDE3 rất quan trọng vì PDE3 là một enzym liên quan dén sự co 
bóp cơ tim. Ngoài ra, tadalafil manh gấp khoảng 700 lần trên PDE5 so với PDE6, một loại enzym được tìm 
thấy trong võng mạc và có vai trò dẫn truyền hình ảnh. Tadalafil cũng tác dụng mạnh gấp 10.000 lần trên PDE5 
so với các enzym từ PDE7 dén PDEI0. 

An toàn và hiệu quả lâm sàng 
Tadalafil dùng cho những người khỏe mạnh không thấy sy khác biệt đáng ké so với placebo về huyết áp 

tâm thu và tâm mro'ng (ton da giam trung bình lần lượt 1,6/0,8 mmHg) khi đo & tư thé đứng. huyết áp tâm thu 

và tâm trương (tối đa giảm trung bình lần lượt 0,2/4,6 mmHg) và không có thay đổi đáng ke về nhịp tim. 
Trong một nghiên cứu dé đánh giá tác dụng của tadalafil trên thị lực, không có sự rối loạn phân biệt màu 

sắc (xanh dương/xanh 14 cây) được phát hiện bằng thử nghiệm Farnsworth-Munsell 100-hue. Phát hiện này phù 
hợp với ái lực thấp của tadalafil đối với PDE6 so với PDE5. Trong tất cả các nghiên cứu lâm sàng, báo cáo về 
thay đổi thị lực màu sắc rất hiém (< 0,1%). 

Ba nghiên cứu đã được thực hiện & bệnh nhân nam dé đánh giá khả năng ảnh hưởng dén sy sinh tinh trùng 
của tadalafil 10mg (nghiên cứu trong 6 thang) và tadalafil 20mg (nghién cứu trong 6 tháng và 9 tháng) với liều 
uong hàng ngày. Hai trong ba nghiên cứu này đã cho thấy có giảm lượng và mật độ tỉnh trùng liên quan dén 

điều trị tadalafil nhưng không ý nghĩa lâm sàng. Nhl.x'ng ảnh hưởng này không liên quan dén những thay déi các 
thông số khác như vận động học, hình thái học và FSH. 

Ba nghiên cứu lâm sàng đã được thực hiện ở 1054 bệnh nhân tại nhà để xác định thời gian đáp 

ứng. Tadalafil đã cải thiện đáng kể chức năng cương dương và khả năng quan hệ tình dục thành công lên đến 

36 giờ sau khi dùng thuốc, cũng như khả nang của bénh nhân đạt được và duy trì sự cương cứng dé giao hợp 

thành công so với placebo ngay sau dùng thuốc 16 phút. 
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Tadalafil với liêu 2 dén 100mg da được đánh giá trong 16 nghiên cứu lâm sàng với 3250 bệnh nhân, bao gồm 

cả những bệnh nhân bị rối loan cương dương ở nhiều mức độ khác nhau (nhẹ, nung binh, nặng), nguyên nhân 
khác nhau, độ tuổi trong khoảng 21-86 tuôi và thuộc các dân tộc khác nhau. Da sô bệnh nhan báo cáo có rối 

loạn cương dương trong ít nhất 1 năm. Trong nghiên cứu trên số đông bệnh nhân dé đánh giá về hiệu quả này, 
81% bệnh nhân cho bict tadalafil đã cai thiện chức năng cương cứng so với 35% sử dụng placebo. Ngoài ra, 
những bệnh nhân bị rồi loan cương dương & các mức độ nặng khác nhau đã báo cáo cải thién tình trang cuong 
cứng khi dùng tadalafil (86%, 83% và 72% ở mức độ nhẹ, trung bình và nặng, so với 45%, 42% và 19% sử 

dụng placebo). Trong các nghiên cứu chủ yếu về hiệu quả, 75% các cuộc giao hợp đã thành công & những bệnh 
nhân dùng tadalafil so với 32% sử dụng placebo. 

Trong một nghlen cứu kéo dài 12 tuan được thực hién & 186 bệnh nhan (142 người dung tadalafil, 44 người 
dùng placebo) bị rồi loạn cương dương kèm theo chấn thương tủy sống, tadalafil đã cai thiện đáng ké chức 
năng cương dương của những bệnh nhân được điều trị bằng tadalafil 10mg hoặc 20mg (liều điều chỉnh theo yêu 
cầu) là 48% so với 17% sử dụng placebo. 

Dược động học 
Hấp thụ 

Tadalafil dễ dàng được hap thu sau khi uống và nong độ huyết tương ml đa trung bình (Cumax ) dat được 
khoảng 2 giờ sau khi dung thuốc. Sinh khả dụng tuyệt đối của tadalafil dạng uống chưa được thiết lập. 

Tốc độ và mức độ hap thu của tadalafil không bị ảnh hưởng bởi thức an, do đó thuốc có thể được dùng khi 
đói hoặc da ăn. Thời điểm sử dụng thuốc (buổi sáng so với budi tối) không ảnh hưởng đáng ké trén lâm sàng 
dén tốc độ và mức độ hấp thu thuốc. 

Phân b 
Thé tích phân phối trung bình của thuốc khoảng 63L, chu‘ng tỏ tadalafil được phân phối vao các mô. Ở 

ndng độ trị liệu, 94% tadalafil trong huyết tương liên kết với protein. Sự liên kết với protein không bị ảnh 
hưởng bởi chức năng thận. 

Dưới 0,0005% liều dùng xuất hiện trong tinh dịch của những người khỏe mạnh. 
Chuyển hóa 

Tadalafil được chuyển hóa chủ yếu bởi cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chất chuyển hóa chủ yếu là 
glucuronid methylcatechol. Chất chuyển hóa này có tác dụng ít hơn 13.000 lần so với tadalafil về tác động trên 
PDE5. Do đó, không thấy có tác động trén lâm sàng ¢ các nông độ quan sát được của chất chuyén hóa. 
Thải trừ 

Độ thanh thải trung bình bằng du'crng uống là 2,5L/giờ và thời gian bán thải trung bình là 17,5 giờ ở những 
người khỏe mạnh. Tadalafil được bài tiết chủ yếu dưới dạng các chất chuyển hóa _không hoạt động, chủ yêu 
uong phân (khoảng 61% liều) và & mức độ thấp hơn trong nước tiéu (khoảng 36% liều). 
Tuyén tính / Không tuyén tính 

Dược động học của tadalafil ở những người khỏe mạnh là tuyến tính với thời gian và liều lượng. Khi liều 
vượt quá ngu‘o‘ng 2,5 dén 20 mg, diện tich dưới đường cong (AUC) sẽ tang tương ứng với liều. Nông độ trong 
huyét tương đạt ôn định trong vòng 5 ngày sau khi dùng liều hàng ngày. 

Dược động học được xác định ở bệnh nhân rôi loạn cương dương cũng tương tự như dược động học ở 
những người không có rối loạn cương dương. 
Đồối tượng đặc biệt 
Người cao tuổi 

Các người cao tuổi khỏe mạnh (từ 65 tuổi trở lên) có độ thanh thải tadafafil thấp hơn, dan tới diện tích 
dưới đường cong (AUC) cao hơn 25% so với người khỏe mạnh từ 19 đến 45 tuổi. Tác động về tuổi này không 
có ý nghĩa lâm sàng và không cần điều chỉnh liều. 
Suy thận 

Trong cac nghién cứu dược ly lâm sàng, sử dụng liều duy nhất (5 - 20mg), dién tích dưới đường cong 
(AUC) tăng gấp đôi ở những người suy thận nhẹ (độ thanh thải creatinin 51 - 80 ml / phút) hoặc vừa (độ thanh 

thải creatinin 31 - 50 ml / phút) và người suy thận giai đoạn cuối thim phân phúc mạc. Ở những bệnh nhân 

chạy thận nhân tạo, Cuax cao hơn 41% so với những người khỏe mạnh. Thâm tách máu tác động không dang kể 

cho việc thải trừ tadalafil. 

Suy gan 

Dién tich dưới đường cong (AUC) & những đồi tượng bị suy gan nhẹ và trung bình (nhóm A và B của 

Child-Pugh) tương đương với diện tích dưới đường cong ở những người khỏe mạnh khi dùng liéu 10mg. Các 
dữ liệu lâm sàng về sự an toàn của thuốc còn hạn chế ở bệnh nhân suy gan nặng (nhóm C của Child-Pugh). 

Khi chỉ định dùng thuốc cho đối tượng này, thầy thuốc cần cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ. Không có dữ 
liệu về việc sử dụng liéu cao hơn 10 mg tadalafil cho bệnh nhân suy gan. 

Bénh nhân tiêu đường 

Diện tích dưới đường cong (AUC) ở bệnh nhân tiểu đường thấp hơn khoảng 19% so người khỏe 
mạnh. Tuy nhiên, sự khác biệt này không cần phải điều chỉnh liều dùng. 

Chỉ định 
Thuốc được dùng để điều trị rồi loạn chức năng cương cứng dương vật, trạng thái mất kha năng dat được 

và duy trì khả năng cương cứng đủ dé giao hợp. Dé thuốc có hiệu qua, cần phải có sự kích thích tình dục. 

P
R
 

RPN

https://trungtamthuoc.com/



Liêu dùng và cách dùng 

Dùng theo chỉ định của Bác sĩ. 

Nam từ 18 tuổi trở lên: Thong thường là 1 viên/lần, có thể uống khi chưa ăn hoặc da ăn. Khi liều 1 viên 
không hiệu quả, có thể dùng 2 viên. 

Dùng không quá 1 lần/ngày. Có thể uống ít nhất 30 phút trước khi giao hợp và không được sử dụng hàng 
ngày. 
Bénh nhân nam lớn tuổi 

Không cần điều chỉnh liều & bệnh nhân lớn tuổi. 
Bénh nhân nam bị H thận 

Không cần điều chỉnh liều & bệnh nhân suy thận nhẹ dén trung bình. Đối với bệnh nhân suy thận nặng, liều 
tối đa được khuyến cáo là 10mg tadalafil (1 viên). 

Liều dùng 2,5 hoặc 5mg tadalafil/ngdy cho cả điều trị rồi loạn cương dương hoặc tăng sản tuyén tiền liệt 
lành tính không fỈƯƠC khuyến cáo & bệnh nhân suy thận nặng. 
Bénh nhân nam bị suy gan 

Để điều trị rồi loạn cương dương, liều khuyen cáo là 10mg tadalafil (1 viên). uống trước khi quan hệ tình 
dục, khi chu’a ăn hoặc đã ăn. Các du liệu về an toàn ở bệnh nhân suy gan nặng còn hạn ché (nhóm C Child- 

Pugh); nếu sử dụng, bác sĩ kê đơn cần cân nhắc giữa lợi ích và nguy cơ của từng trường hợp. 

Không có dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng liều cao hơn 10mg tadalafil cho bệnh nhân suy gan. 
Liều dùng dé điều trị rồi loạn cương dương và tăng sản tuyến tiền liệt lành tính chưa được đánh giá ở bệnh 

nhân suy gan; do đó, néu sử dụng, bác sĩ kê đơn cần thận trọng cân nhắc giữa lợi ích và nguy co. 
Bénh nhân nam bi bénh tiéu , đường 

Không cần điều chinh liều ở bệnh nhân tiểu đường. 
Trẻ em 

Không sử dụng thuốc & trẻ em để điều trị rồi loạn cương dương. q‘.// 

Chống chi định 
Mấn cảm với tadalafil và các thành phần khác của thuốc. 
Phụ nữ có thai và cho con bú, trẻ em dưới 18 tuổi. 

_”Bệnh nhân đang dùng các dẫn chất nitrat, vì tadalafil có biểu hiện làm tăng tác dụng hạ huyết áp của các dẫn 
xuất nitrat. 

Những bệnh nhân nam bị bệnh tim mạch được khuyến cáo không nên sinh hoạt tình dục. Cần lưu ý đến 
nguy cơ bệnh tim tiém ẩn do hoạt động tình dục & những bệnh nhân có tién sử bệnh tim mạch. 

Chéng chỉ định sử dụng tadalafil ở các nhóm bệnh nhân bị bệnh tim mạch sau đây: 
- Bệnh nhân bị nhồi máu cơ tim trong vòng 90 ngày. 
- Bệnh nhân có đau thắt ngực không on định hoặc đau thắt ngực xảy ra trong quan hé tình dục. 
- Bệnh nhân bị bệnh tim thuộc nhóm 2 theo xếp loại của Hội tim mạch New York hoặc suy tim trở nặng 

hơn trong 6 tháng vừa qua. 
- Bệnh nhân có rồi loạn nhip tim không kiểm soát được, huyết áp thấp (<90/50 mm Hg), hoặc tăng huyét ap 

không kiểm soát được. 
- Bệnh nhân bị đột quy trong vòng 6 tháng vừa qua. 
Chéng chỉ định & những bệnh nhân bị mét thị lực & một bên mắt do bị bệnh thần kinh thị giác thiếu máu cục 

bộ khong viêm động mạch trước (NAION), bất ké trước đây có hay không có phơi nhiễm chất ức chế PDE5. 
Chéng chỉ định sử dụng đồng thời các chất ức chế PDE5, bao gồm tadalafil, với các chất kích thích guanylat 

cyclase, như riociguat vì có khả năng dẫn dén hạ huyet áp. 
Thận trọng và cảnh báo đặc biệt khi sử clụng thuốc 

Thuốc có chứa tá dược mau, có thé gây dị ú ứng. 
Những bệnh nhân không dung nạp được galactose, thiếu hụt enzym lactase hoặc kém hấp thu glucose- 

galactose thì khong nên dùng thuốc này. 

Trước khi điều trị với tadalafil 
ết tiề ệnh và khám cụ thể bệnh nhân nhằm xác định rõ chứng loạn chức năng cương dương. 

vật và các căn nguyen tiềm ẩn. 

Trước khi bắt dau điều trị rồi loạn cương duong, bác sĩ nên xem xét tình trang tim mach của bệnh nhân, vi 

có một mức độ về nguy cơ tim mạch di kèm với hoat động tình dục. Tadalafil có đặc tính giãn mạch, dẫn dén 

giảm huyết áp nhẹ và thoáng qua, và do đó làm tăng tác dụng hạ huyết áp của nitrat. 

Việc đánh giá rồi loạn chức năng cương dương vật can xem xét cả những nguyên nhân tiềm ẩn kèm theo để 

xác định phương pháp điều trị thích hợp. Chưa blet về hiệu quả của tadalafil ở những bệnh nhân đã trải qua 
phẫu thuật vùng chậu hoặc phẫu thuật cắt bỏ tuyén tiền liệt. 

Trước khi bắt đầu dleu trị với tadalafil cho bénh nhân tăng sản tuyén tiền liệt lành tính nên kiểm tra dé loại 
trừ ung thư biểu mô tuyén tiền liệt và đánh giá cần thận về các bệnh tim mạch. 

Tim mạch 

Các biểu hiện tim mạch trầm trong, bao gồm nhồi máu cơ tim, đột tử do tim, cơn đau thắt ngực không ồn 
định, loạn nhịp thất, đột quy, cơn thiéu máu cục bộ lhoang qua, đau ngực, đánh trống ngực và nhịp tim nhanh, 
đã được báo cáo. Hầu hét các bệnh nhân có biéu hiện này đã có sẵn yéu t6 nguy cơ tim mạch. Tuy nhiên, không 
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thé xác định rõ các biéu hiện này có liên quan trực tiếp với các yêu tô nguy cơ hay với tadalafil hay với hoạt 
động tình dục hay kết hợp các yếu «f› này hoặc các ):éu 16 khác. : : m 
Ở bệnh nhân dùng thuốc hạ huyết áp, sử dụng dong thời với tadalafil có thé làm giảm huyét áp. Khi bắt dau 

điều trị hàng ngày với tadalafil, nén cân nhắc điều chỉnh liều của thuốc hạ huyết áp. 
Ở những bệnh nhân đang dùng thuốc chẹn alphay, sử dụng đồng thời tadalafil có thé hạ huyết áp triệu chứng. 

Vì vậy khuyến cáo không kết hợp tadalafil và doxazosin. 
Thị lực 
Khiém thị và các trường ho'p của NAION đã được báo cáo trong kết hợp tadalafil và các chất ức ché PDE5 

khác. Vi vậy, khi bệnh nhân có khiếm thị đột ngột, nên ngừng dùng tadalafil và tham khảo ý kién bác sĩ. 

Giảm hoặc mat thính lực đột ngột 
Các trường hợp mit thính giác dot ngột đã được báo cáo sau khi sử dụng tadalafil. Mặc dù việc mit thính 

giác có thể liên quan đến các yếu tố nguy cơ như tudi tác, tiéu đường, tăng huyết áp va tién sử mét thính giác. 
Bệnh nhân nên ngừng dùng tadalafil và hỗ trợ y té kịp thời trong trường hợp giảm hoặc mét thính giác đột ngột. 

Suy thận 
Do AUC của tadalafil tang, kinh nghiệm lâm sàng hạn chế và không có khả năng loại bỏ bằng lọc máu, 

khuyến cáo không được dùng tadalafil ở bénh nhân suy thận nặng. 

Suy gan 
Các dữ liệu lâm sàng còn hạn chế về sự an toàn của việc sử dung tadalafil đơn liều & bệnh nhân suy gan 

nặng (nhóm C Child-Pugh). Nếu chi định dùng tadalafil cho bệnh nhân này, cần cân nhắc giữa lợi ích và nguy 
cơ của từng trường hợp. 

Sự cương dương vật và bién dang giai phẫu duorng vat 

Khả năng gy cương cứng kéo dai có tÍ ra mh'ểu hơn 4 giờ), vì vậy, khi gặp hiện tượng này, dù có 
dau hay không cũng phai tới trung tâm y tế dé điều trị. Néu cương dương vật không được điều trị ngay, có thé 
tổn hại mô dương vật và mất vĩnh viễn khả năng cương. 

Sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có biến dạng giải phẫu dương vật (như dương vật gập góc, bệnh xơ 
thể hang hoặc bệnh Peyrome) hoặc & những bệnh nhân có những bénh lý dễ gây ra cương đau dương vật (như 
thiếu máu hồng cầu hình liềm, đa u tủy hoặc bệnh bạch cầu). 

Sử dụng cùng các chất ức chế CYP3A4 

Cần thận trong khi kê đơn cho bệnh nhân sử dụng các thuốc ức che CYP3A4 manh (ritonavir, saquinavir, 
ketoconazole, itraconazole va ervthromycm) vì AUC của tadalafil tăng néu phối hợp với các thuốc này. 

Tadalfil và các chét điều trị rồi loạn cương dương khác 
Tính an toàn và hiệu quả của các phối hợp tadalafil với các điều trị réi loạn cương khác đã không được 

nghiên cứu, vì vậy sự kết hợp này không nên dùng. 
Phụ nữ có thai (Ì`/ 

Tadalafil 10mg không chỉ định cho phụ nữ. 

Các dữ liệu còn hạn che việc sử dung tadalafil & phụ nữ có thai. Các nghiên cứu trén động vật cho thấy 
thuốc không gây hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến phụ nữ có thai, sự phát triển của phôi thai hay bào thai, quá 

trình sinh nở hoặc sau sinh. Nên tránh sử dụng tadalafil khi có thai. 
Phụ nữ cho con bú 

Dit liệu độc học, dược động học & động vật cho thấy tadalafil bài tiết vào sữa. Nguy cơ cho trẻ bú mẹ là 
không thể loại trừ. Không nên sử dụng tadalafil trong thời kỳ cho con bú. 

Người lái xe và vận hành máy móc: Thận trọng khi dùng vì một số trường hợp có hiện tượng chóng mặt. 
Tương tác thuốc 

Các nghiên cứu tương tác được thực hiện với tadalafil 10mg và 20mg, như liệt kê bên dưới. Những nghiên 
cứu tương tác này, chỉ sử dụng liều tadalafil 10mg, các triệu chứng lâm sàng & liều cao hơn không thé liệt kê 
hoàn toàn. 
Anh hưởng của các thuốc khác lên tadalafil 
Các chất ức ché cytachi om P450 

_Tadalafil được chuyển hóa chủ yeu bởi CYP3A4. Một chất ức ché chọn lọc CYP3A4, ketoconazol (200mg 
mỗi ngay), làm tăng diện tích dưới đường cong (AUC) của tadalafil (10mg) 2 lần và Cpray 15%, so với tadalafil 

sử dụng riêng. Ritonavir, một chất ức ché protease (200mg dùng hai lần mỗi ngày), là chất ức chế CYP3A4, 

CYP2C9, CYP2C19 và CYP2D6, lam tăng diện tích dưới đường cong (AUC) của tadalafil (20mg) gấp 2 lan 
mà khong thay đổi G… Mặc dù các tương tác cụ thể chưa được nghiên cứu, các chất ức ché protease khác, như 

saquinavir và các chất ức ché CYP3A4 khác, như erythromycm clarithromyein, itraconazol va nước ép bưởi, 
khi sử dụng đồng thời với tadalafil cằn phải thận trọng vì chúng có thể làm tăng nồng độ của tadalafil trong 

huyết tương. Do đó, tỉ lệ các tác dụng không mong muôn có thể tăng lên. 
Các chdt vận chuyen 

Vai trò của các chat vận chuyen (như p-glycoprotein) với tadalafil chưa được biết. Do đó, có khả năng tiềm 
ẩn tương tác thuốc nếu các chất này bị ức chế. 

Các chdt cam ứng cytochrom P450 

Một chất cảm ứng CYP3A4, rifampicin, đã làm giảm diện tích dưới đường cong (AUC) của tadalafil 88%, 

50 với các giá trị AUC của tadalafil (10mg) sử dụng riêng. Sy giảm dién tích dưới đường cong này có thé làm 
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giảm hiệu quả của tadalafil; tuy nhiên mức độ giảm hiệu quả chưa được biét. Các chất gây cảm ứng khác của 
CYP3A4, như phenobarbital, phenytoin và carbamazepin, cũng có thể làm giảm nồng độ tadalafil trong huyết 

tương. 
Ảnh hưởng của tadalafil đối với các thuốc khác 
Nitrat 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, tadalafil (5, 10 va 20mg) làm tăng tác dụng ha huyết áp của nitrat. Do đó, 
chéng chỉ định sử dụng tadalafil cho những bệnh nhân dang dùng bất kỳ dang nitrat hữu cơ nào. Dựa trên kết 
qua của một nghién cứu lâm sàng, trong đó 150 đối tượng được dùng liều tadalafil 20mg hàng ngày trong 7 

ngày và 0,4mg nitroglycerin đặt dưới lưỡi & nhiều thời điểm khác nhau, sự tương tác này kéo dài hơn 24 giờ và 
khong thấy sự tương tác sau 48 giờ khi uống liều tadalafil cuối cung Do đó, ở một bệnh nhân được kê đơn bất 

kỳ liều tadalafil nào (2,5mg - 20mg), và chỉ định nitrat được coi là cần thiết trong tình hudng de doa dén tính 
mạng, cần ít nhất 48 giờ sau liều taddlafl cuối cùng trước khi dùng nitrat. Trong trường hợp này, nitrat chỉ 
được sử dụng với sự theo dõi chặt chẽ về huyết động học bằng các thiết bị thích hợp. 

Các thuốc ha huyềt dp (bao gồm cả thuốc chen kênh calci) 
Việc sử dụng đồng thời doxazosin (4 và 8mg môi ngày) va tadalafil (liều 5mg mỗi ngày và 20mg khi dùng 

một liều) làm tăng tác dụng hạ huyết áp của thuốc chen alpha này một cách dang kể. Hiệu ứng này kéo dài ít 
nhất 12 giờ và có thể có triệu chứng ngất. Do đó, sự kết hợp này không được khuyến cáo. 

Trong các nghiên cứu tương tác được thực hiện ở một số lượng hạn chế các tình nguyện viên khỏe manh, 

những tác dụng này chưa được báo cáo với alfuzosin hoặc tamsulosin. Tuy nhiên, cần thận trọng khi sử dụng 
tadalafil ở những bệnh nhân được điều trị bdng bat ky thuốc chẹn alpha nào, đặc biét người cao tuổi. Phương 
pháp điều trị nên được bắt đầu với liều lượng toi thiéu và điều chinh tăng dần. 

Trong các nghiên cứu dược lý lâm sàng, tadalafil làm tăng tác dụng hạ huyét áp của các thuốc hạ huyết áp 
đã được khảo sát. Các nhóm chính của các thuốc hạ huyết áp đã được nghlen cứu, bao gom thuốc chẹn kênh 

calei (amlodipin), thuốc ức chế men chuyén angiotensin (ACE) (enalapril), thuốc ức ché thụ thé beta-adrenergic 
(metoprolol), thuốc lợi tiéu thiazid và thuốc ức ché thụ thé angiotensin II (bao gém nhiều loai và liều khác 

nhau, dùng riêng hoặc kết hợp với thiazid, thuốc chẹn kênh calci, thuốc ức chế beta và thuốc ức chế 

alpha). Tadalafil (10mg, ngoại trừ các nghiên cứu với thuốc ức ché thụ thé angiotensin II và amlodlpm trong đó 
sử dung liều 20mg) không có tương tác có ¥ nghĩa lâm sàng với bat kỳ nhóm nào trong số này. Trong một 

nghiên cứu dược lý lâm sàng khác, tadalafil (20mg) được nghiên cứu kết hợp với 4 nhóm thuốc hạ huyết áp. Ở 
những đôi tượng dùng nhiều thuoc ha huyet áp, sự dao động về huyết áp thoáng qua xuất hiện có liên quan đến 

mức độ k1em soát huyét áp. Về vấn đề này, các ddi tượng nghiên cứu có huyết áp được kiém soát tốt, việc hạ 
huyết á áp là tối thiéu và tương tự như các người khỏe mạnh. Trong các đối tượng nghiên cứu có huyét áp không 

được kiểm soát, việc hạ huyết áp nhiều hơn, mặc dù sy hạ huyét áp này không kèm theo các triệu chứng hạ 
huyết áp. Ở những bệnh nhân đang dùng Ổng thời các thuốc hạ huyét áp và tadalafil 20mg, có thể gây hạ huyết 
áp ít và không có thay đổi rd rệt trên lâm sang, ngoại trừ sử dụng đồng thời thuốc ức chế alpha. Phân tích dữ 
liệu các thử nghiệm lâm sàng ở pha 3 cho mảy không có sự khác nhau về các tác dụng phụ ở bệnh nhân dùng 
tadalafil có kèm hoặc không kèm thuốc hạ huyet áp. Tuy nhiên, nên dua ra lời khuyên thich hợp cho bệnh nhâ; 
về việc hạ huyết áp có thé xảy ra khi được điều trị chung với các thuốc hạ huyét 4 áp. /“ 

Riociguat L 
Trong các ngluen cứu lâm sàng, riociguat đã được chứng minh làm tăng tác dụng hạ huyet áp của thuốc ức 

chế PDE5. Chưa có bằng chứng an toàn về hiệu quả lâm sàng của sự kết hợp này ở các đối tượng được nghiên 
cứu. Chống chỉ định sử dụng đồng thời riociguat với các chất ức ché PDE5, bao gồm ca tadalafil. 
Thuốc ức ché 5-alpha reductase 

Trong một thử nghiệm lâm sàng so sánh phối hợp tadalafil 5mg với finasterid 5mg và placebo với finasterid 

5mg trong việc làm giảm các triệu chứng BPH, không có tác dụng không mong mudn mới nào được xác 
định. Tuy nhiên, nghiên cứu chính thức dé đánh giá tương tác thuốc giữa tadalafil và thuốc ức chế 5-alpha 
reductase (5-ARI) đã không được thực hiện, vì vậy thận trong khi dùng tadalafil cùng với 5-ARI. 

Các cơ chát CYPIA2 (như theophyllin) 

Trong nghiên cứu dược lý lâm sang, khi dùng tadalafil 10mg với theophyllin (một chất ức chế 

phosphodiesterase không chọn lọc), không. mẩy có tương tác về dược động học. Chỉ một tác động về dược lực 

học duy nhất là tăng nhịp tìm nhẹ (3,5 nhịp/phút). Mặc dù tác dung này không đáng ké và không có ý nghĩa lâm 

sàng trong nghiên cứu này, nhưng nó nên được xem xét khi phối hợp sử dụng các thuốc này. 

Ethinylestradiol và terbutalin : 
Tadalafil đã được chứng minh làm tăng sinh khả dụng của ethinylestradiol đường uống: kết quả tương tự 

như vậy khi dùng terbutalin đường uống, mặc dù điều này là không chắc chắn tác động trên lâm sàng. 

Rugu 

Nông độ rượu (nồng độ tối đa trung bình trong máu là 0 ,08%) không bị ảnh hưởng khi dùng chung với 

tadalafil (10mg hoặc 20mg). Ngoài ra, không có thay đôi nào về nồng độ tadalafil được quan sat thầy 3 giờ sau 

khi dùng chung với rượu. 
Các thuốc chuyén hóa cytochrom P450 

Tadalafil không gây ức ché đáng ké về mặt lâm sàng hay giảm sự thanh thải các thuốc được chuyén hóa 

bởi các CYP450. Các nghiên cứu đã chứng mình rằng tadalafil không ức chế hoặc cảm ứng các CYP450, bao 
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gồm CYP3A4, CYP1A2, CYP2D6, CYP2EI, CYP2C9 và CYP2C19. 
Các cơ chdt CYP2C9 (nhu R-warfarin) 

Tadalafil (10mg và 20mg) không có tác động có ý nghĩa trên lâm sàng liên quan dén diện tích dưới đường 

cong (AUC) khi sử dụng chung với S-warfarin hoặc R-warfarin (cơ chất CYP2C9), cũng như không làm thay 

đổi thời gian prothrombin khi dùng chung warfarin. 

Aspirin 

Tadalafil (10mg va 20mg) không làm tăng thời gian chảy máu khi dùng chung với acid acetylsalicylic. 

Các thuốc tri tiéu đường 
Các nghiên cứu cụ thé về tương tác với các thuốc trị tiều đường chưa được thực hiện. 

Tác dụng không mong muốn (ADR) 
Các tác dụng không mong muốn thường gặp: đau đầu, khó tiêu, đau lưng, đau cơ và mức độ tăng cùng với 

liều dùng tăng. Các ADR này thường thoáng qua, nhìn chung nhẹ hoặc trung bình. 

Nhóm cơ quan Thường gặp It gap Hiém gặp 
Rồi loạn hệ thống miễn dich Các phản ứng quá mẫn | Phù mạch Ø 
Rồôi loạn hệ thân kinh Đau dau Chóng mặt Đột “quy ¡ _(bao gôm hiện tượng xuất 

huyel), ngat cơn thiếu máu cục bộ 

thoáng qua ’ đau nửa đầu m, cơn tai 

biến nhôi máu © chứng quên tạm 
thời. 

Rôi loạn thị giác Nhìn mờ, cảm giác đau | Khiêm thị, sưng mí mat, xung huyêt, 
tại mắt kết mạc, bệnh thần kinh thị giác thiếu 

máu cục bộ không viêm động mạch 

trước (NAION) ¥, tắc mạch võng 

mạc 
Rồi loạn tai và tai trong Giam kha năng nghe đột ngột 
Rồôi loạn tim Nhịp tim nhanh, đánh | Nhôi máu cơ tim, đau that ngực 

tréng ngực không én định ), loạn nhịp thất Ở 
Rỗi loạn hệ mạch Đỏ mặt Hạ huyết áp , tăng 

huyết áp 
Rôi loạn hệ hô hập, lông ngực | Xung huyềt | Khó thở, chảy máu 'k\M 
và trung that mũi cam 

Rỗi loạn hệ tiêu hóa Chứng khó Đau bụng 

tiêu, trào 

ngược 

Rôi loạn da và mô dưới da Phát ban, tăng tiét mô | Chứng may day, hội chimg Stevens- 

hôi Johnson Ô ) viêm da tróc vảy ô 

m) hôi 
Rôi loạn xương, mô liên ket | Đau lưng, 

và mô cơ xuong chứng  dau 
cơ, đau các 

đầu xương 

Rôi loạn bài tict sữa và hệ Cương dương kéo dai, chứng cuong 

sinh sản dương. 

Chung Đau ngực ™, phù ngoại | Phù mặt @, ngừng tim đột ngột t 

biên, mệt mỏi 

(1) Hầu hét các bệnh nhân đã có cép yêu tô nguy cơ tim mạch từ trước 
(2) Các tác dụng không mong muôn được báo cáo qua theo dõi hậu mãi không được ghi nhận trong các thử 

nghiệ lâm sang có đối chứng placebo 
(3) Được ghi nhận thường xuyên hơn & bệnh nhân dùng tadalafil khi đã uống các thuốc hạ huyct ap. 

Các tác dung không mong muôn khác 
Ty lệ có bất thường ECG cao hơn, chậm nhịp xoang nguyên phát, đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

được điều trị béug tadalafil mỗi ngày mot lần so với giả dược. Hầu hết cac bt thường ECG không liên quan 

đến phản ứng bất lợi. 
Chưa đủ dữ liệu ở bệnh nhân trên 65 tuổi dung tadalafil dé điều trị rồi loan chức năng cuong dương hoặc 

điều trị tăng sản tuyen tiền liệt lành tính. Trong các thử nghlem lâm sang, & những bệnh nhân trên 65 tuôi dùng 
tadalafil điều trị rdi loạn chức năng cương dương có thể bị tiêu chảy, ¢ những bệnh nhân trên 75 tuổi uống 

5mg tadalafil mỗi ngày một lần dé điều trị tăng sản tuyến tiền liệt lành tính có thể bị chóng mặt và tiêu chay. 

Thông bdo ngay cho bác sĩ T hoặc được sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và xử trí 
_Trong trường hvp quá liều, dùng các biện pháp hỗ trợ và điều trị triệu chứng. 

Điều kiện bảo quan: Noi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

https://trungtamthuoc.com/



Tiêu chuân: TCCS 
Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất 

Công ty Cổ phần Dược VACOPHARM 
59 Nguyễn Huệ, Phường 1, Thành phố Tân An, Tỉnh Long An 

Điện thoại: (0272) 3829311 Fax: (0272) 3822244 

Sấn xuất tạ m 1954, Quốc 19 1A, Phường Tân Khánh, 

1`hành l)Ìlố Tân An, Tinh Long An 
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