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Chi dinh, cich ding, chng chi dinh va cic thing
- » . tinkhic xem trong ta hudng dan sl dung
Vién nén bao phim thugc kem theo.
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MAU TG HUGNG DAN SU DUNG THUGC
(MAT TRUGC)

1. TEN THUGC:
Rx -

TadalExtra20 e,

2.CAC DAUHIEU LUU ¥ VA KHUYEN CAO KHIDUNG THUSC:
DEXATAMTAY CUATREEM

BOC KYHUONG DAN SU'DUNG TRUSC KHIDUNG

THUGC NAY CHIDUNG THEO BON THUSC

3. THANH PHAN CONG THUC THUSC: N2
Thanh phan hoat chét: Tadalafil 20 mg \
Thanh phén ta duoc: Lactose, cellulose vitinh thé, natriglycolat starch,
natri laury| sulfat, povidon, magnesi stearat, hydroxypropyl methyl cellulose,

polyethylen glycol, talc, sunsetyellow ...l viradi 1 vién
4. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim, hinh tron, mau vang, canh va thanh vién lanh
1&n.

5, CHIBINH:

Biéuftriréiloan crong duong.

Thudc chi cétac dung khico sy kich thich tinh duc.

Khdng co chi dinh TadalExtra 20 che phu ni.

6. CACH DUNG VA LIEU DUNG:

Cach ding: Dung dudng udng. Ubng trudc lic sinh hoat tinh dyc it nhat 30 phut,
khéng lién quan dén bia an

Liéu dung:

- Nguoilén:

Liéu dang méi ngay a 20 mg khi cAn thiét, it nh&t 30 phut trrére khi quan hé tinh dyc.
Hiéu qué ciathube c6 thé kéo dai 24 gidr sau khi uéng. Chinén ding m3i ngay mot IAn
va khong ding lién tuc hang ngay vi chua cé dir ligu an toan cuathube khidung lau dai.
- Nguwor gia:

Khong ean higu chinh & nguai 1on tudi,

- Suy thdn:

Khuyén caonén sir dung vién nén bao phim TadalExtra 10,

Hién nay chua cé di ligu vé vigc sir dung liéu cao hon 10 mg tadalafil & nhirng bénh
nhan suythén.

- Suygan:

Khuy&n cao nén sl dung vién nén bao phim TadalExtra 10,

- Tiéu duong:

Bidu chinh liéu lueng khong cAn thiét déi voi bénh nhan daithdo dudng.
-Tréemvadgt udivjthadnh nién;:

Khéng nén dung tadalafil chonhing ngudidudi 18tudi,

7. CHONG CHIBINH:

- Qué méan véi hoat chét hodc bat cir thanh phan nao cliathude.

- Két hop v nitrat. /
- Chéng chi dinh aéi véinhimg nguei b bénhtimmach:

+Bénh nhan nhdi mau cotimtrong vong 90 ngay qua,

+ Bénh nhan bj dau that ngye khong én dinh heéc dau that nguyc xay ra trong khi F
hé&tinh duc.

+ Bénh nhan thuge nhom 2 theo xép loai clia hi tim New York hodc b&nh nhan suy'li\m
néng hon trong 6 théng gén day. \

+ Bénh nhan loan nhip khéng kiém soat duoc, huyét 4p thap (<90/50 mm Hg) hosc
tang huyét ap khdng kigm soat duac.

+Bénhnhan ddt quy trong 6théng gan day, .

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUSC:

- Cn th&m kham I3m sang a4 chan doan réi loan cuong dwong eing nhu xac dinh cac
bénh tiém &n kém theo, tredc khitién hanh ké don si dung cac loai dwrgc pham.

- Bién cé tim mach nghiém trong bao gémnhdi mau co tim, ¢ét tir do tim, dau thétnge
khong n dinh, laan nhip thét, @&t quy, con thiéu mau néo thoang qua, dau ngyre, danh
tréng nguc va nhip tim nhanh @4 duwoc bao céo hodc €6 trong cac thiy nghiém I&m
sang. Hau hét cac bénh nhan nay 44 duoc bao cao 1a o n uy co' tim mach tir trwére,

Tuy nhién chua thé xdc dinh cac su kian ndy 6 lién quan dén cac yéu 16 nguy co' dén
TadalExtra 20, dén hoat dong tinh duc hodc sy két hop clia cac yéutd khac.

- Hién nay chira c6 nhidu di liéu v& tinh an tean cia tadalafil trong nhirng nhém bénh

sau gy, néu c6 chi dinh ké toa cho bénh nhan thay thubc phai can nhic k¥ gitra loi ich

va nguy co’:

+Bénh nhan bjsuy than ndng (A4 thanh thai creatinin <30ml/phat),

+Bénh nhan suy gannang (nhdém C Child-Pugh).

-Canthan trong trén bé&nh nhan co nhirng bénh ly gay dau duwong vat (nher bénh thigu
mau héng cdu hinh liém, da u tdy, bénh bach c4u) hay trén nhirng bénh nhén ¢é bién
dang gidi phiu duong vét (nhu dwong vét gap goc, bénh xo thé hang hay bénh
Peyronie).

- Hién nay khéng biét 14 TadalExtra 20 cé higy qué hay khéng {rén nhirng bénh nhan

1én thurong iy séng va nhifng bénh nhan ¢6 ph&u thuat ving chau hay phau thuat
tuyéntidn liét,

- TadaiExtra 20 chira lactose. Nhirng bénh nhan ¢ ditruyén hiém gép khdng dung nap
galactose, khiém khuyét men Lapp lactase hay réi loan hép thu glucose-glactose
khdng nén ding san pham thuéc nay.

- Tinh an 164n va higu qua khi phéi hop TadalExtra 20 véi cac thube khac aédidutrirdi | o
loan cwrong dwong chira dwoc nghién ciru. Do do khuyén céo khdng nén ding phéi -~ "
hop céc loai thude nay. prihs [
- Hiéu qué sl dung liéu mbingay 15u dai chwra dugcthychién do 66 khuyén cao khong
duwoc sk dung méir}géy. Y L
9. SUDUNG THUGC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CONBLU:

TadalExtra 20 khong duwoc chgdinn chophunir. f

,

10. ANH HUGNG CUATHUGC LEN KHA NANG LAIXE, VANHANHMAY MOC; | |
TadalExtra 20 e6 dnh huting khéng dang k& dén kha nang 1ai xe va van hann méy TF




MAU TG HUGNG DAN SU' DUNG THUGC
(MAT SAU)

mdc, tuy nhién bénh nhan nén dugc canh béo vé viée than trong sl dung tadalafil
truedee khiléi xe hay van hanh may moc.

11. TUGNG TAC, TUONG KY CUA THUGC:

- Céc chét tre ché cytochrom P450;

Tadalafil endi yéu dwoc chuyén hoa bai CYP3A4. Céc chit chen loc tre ché CYP3A4, e,
ketoconazol lam téng dién tich duéi dueng cong clia tadalafil téi 107%, khi so sanh DN
vél tadalafil ding mot minh, M&t vai chét ()¢ ché men protease nhu ritenavir, (g N,
saquinavir va nhirng chat (rc ché CYP3A4 khéc nhu enythromycin, clarithromycin, SRpaE, v S
itraconazol va nwéc ép budi (grage fruit) phdi than trong khi stk dung ddng théi véi ? f N \
tadalafil vi ching co thé lam tang néng do cla tadalafil, AN VoW
- Thudc géy cam g cytochrom P450: 3 \
Rifampicin giam dién tich dudi duéng cong (AUC) cla tadalafil xubng con 88%. Cac
thue gay cam rng khac cia CYP3A4 nhir phenobarbital, phenytoin, carbamazepin
cling ¢6 thé lam gidm ndng dé tadalafil trong huyét trrong. e 2
- Chire n&ng céc chat ehuyén ché (vidu p-glycoprotein) o
Chga duoe biét, do 46 cac chét nay ng.n- bi trc ché sé cd mot tidm tang vé trong tac X
thuoc . \ S
- Nitraf: e
Tang nguy co ha huyét ap, ké ca khi dung nitrat dang hit. Chéng chi ginh khi phéi hop
tadalafil wéi thube nay.

- Thubc tri cao huyét &p (bao gém c thudc chen kénh caici):

Nguy cor téing tac dung ha huyét &p khi phéi hpp ddng thé vei céc thude trj cao huyét
4p (doxazosin, thudc chen thy thé angio-tensin II). Than trong khi dung adng thei voi
cac thude (rc ché PDE type 5 va thudc chen thy thé alpha, ciing nhu thude gian mach
khac. Két hop tadalafil voi metoprolol, enalapril, amlodipin hodc bendrofluazid lam
gidm huyét ap. Ha huyét ap thé ding ciing xay ra khi két hop tadalafil va thube chen
thuthé alpha. ]

12.TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUBC (ADR)

Tac dung phy thuong géip (ADR 2 1/10): Nhike dau, khotidu.

Tac dyng phy ft g&p (17100 s ADR < 1/10): Chéng mat, 46 mat, xung huyét niém mac
mﬁi,dau\wng,dqucch i

Tac dyng phu hiém giip (1/1000 S ADR £ 1/10000) Stng mi mét, dau tai mat, két mac

xung huyét,

Cac14c dung ngoai y durgre ghi nhin voitadalafil thudng thoang qua va & mie dgnhe

hay vira,
13. QUA LIEU VA CACH XU TRI: /
Qud lidu: Ligu duy nhét 1&n @én 500 mg duoc thir nghigm trén ngudikhde manhva lidu

I&n dén 100 mg nhiéu 1an/ngay a4 dwoc chi dinh cho bénh nhan. Cac phan|| u

cling twong tr khidung liéu thap.

X tit: Treng truong hop qué lidu nén ding cdc bién phap hd tro ty theo yBu cdu.
Th&m phén mau gép phan khong dang ké vao sy daothai clia tadalafil,
Tichewctheo doidé co bién phap xirtri kip thi, \
14. DAC TINH DUGC LYCHOC:

Nhom dupe [y Thubc sir dung trong réi loan chire nang eurong duong.

M&ATC.: GO4BEQS.

Tadalafil la mgt ch&t (rc ché thuan nghich, ¢b héi phic guanosine monophosphat vong
(¢GMP), dac biét trén men phosphodiestsrase type 5 (PDES). Khi ¢ kich thich tinh
duc s8 gidi phéng nifric oxit (NO) tai ¢chd, su e ché PDES clia tadalafil lam tang néng
46 6GMP trang {hé hang. Digu nay 4&n 16i gian co tron va lam t3ng déng mau vae ma
duong vat, 1y §6 gdy cuong dueng vat. Khi khéng c6 kich thich tinh duc, tadalafil
khéng cotacdunggi. %
15, BAC TINH DUGC BONG HOC:

Hép thu: Tadalafil Gugc hap thu dé dang sau khi udng, ndng 46 161 da trang huyét
trong dat duoc sau 2 gié. Sinh khé dung tuyét déi cla Tadalafil sau mét lidu u ng

chua dugexac dinh. t
Tilé va mirc A6 hép thu clia tadalafi| khdng bj &nh hwéng béithic an, do a6 TadalExtra £
10 ¢a thé ubng lic @6i hoge no, Thei gian dung thuéc (budi sang hay budi tdi) khéng .uﬁ
anh huéng dén nhip 86 vamirc dd hap thu thudc. fff.“
Phan bd: Thé tich trung binh clia sy phan phédithubc sau khi siF dung vao khodng 63 L. 7 4

©'ndng 3 diéu tri 94% cliatadalafil gan v&i protein trong huyétteong. [t hon 0,0005%
li&u ding xuét hién trong tinh dich cla ngudikhde manh,

Chuyén hoa: Tedalafil duqc chuyén haa chi yéu béi cytochrom P450 dang dbng vi
3A4. Chétchuyén héa chinh dang meth ylcatechol glucuronid khéng co hoat tinh.

Théi trie: Théi gian ban thai trung binh cda tadalafil khodng 17,5 gi&r. Tadalafil [s (L L
dao thai ch yeu duéi dang chat chuyén héa khdng hoat ddng, chd yéu qua pham.

(khoang 61% lidu ding) va nudc tidu (36% lidu dung). B thanh thai giam & ntho'I’IGn(}‘ !
tudiva bénh nhan suy than. f =
16.QUY CACH BONG GOI: i

H&p 01vix 02 vién nén bao phim. ’
H&p 01 vix 04 vién nén bao phim. i~ ;
H@p 01 vix 08 vién nén bac phim. i;\‘-‘( 4
H@p 01 vix 10 vién nén bao phim. 'C('_‘

A

Hap 01 vix 12 vién nén bao phim A e
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQ GUAZ
THUBC:
Diéukiénbao quan: Noi kho, nhiét d6 durdi 30°C, trénh anh sang. .
Han dung: 36thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chun chitlweng cuathude: TCCS.

#U0.CUC TRUGNG

18.TEN, BIA CHI CUA CO S SANXUAT: ;’.TRL}L@NQ {’H(f)NG ;
CONG TY cO PHAN DUOC PHAM TRUNG UONG 2 A en i/’,ﬂ’?@(« Snh
9 Trdn Thanh Téng - Q. Hai Ba Trung - Ha Nbi - Viét Nam A Y ar’

0D -7 ,\

DOPHARIM Sdn xuét tai: g / ’-: 7
L6 27, KCN Quang Minh - Mé Linh - Ha Noi - Viet Nam
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