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Nhan hop 2 vi x 2 vién

D& xa t4m tay tré em THANH PHAN - M&i vién nén bao phim chua
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Nhan vi

CTY CP PYMEFHARCO CTY CP PYMEPHARCO CTY CP PYMEPHARCO

/ Pycalis 5

Tadalafil 5 mg 44
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thuée ban theo don. Néu cén thém théng tin, xin héi y kién bdc st

Doc ky hedng dan sir dung trude khi diing. Dé xa tam tay cia tré em.

PYCALIS 5
(Tadalafil 5 mg)

THANH PHAN: M3i vién nén bao phim chira

Tadalafil 5mg

Td duge: Lactose monohydrat, tinh bot mi, natri croscarmellose, povidon, microcrystallin cellulose, magnesi stearat, opadry II
white, iron oxid yellow, opadry clear.

DUQCLYCHQC

Thubc diéu trj r6i loan cuong duong. T4c dung trc ché chon loc trén enzyme phosphodiesterase type 5 (PDES) nén duy tri tac
dyng ctia nitric oxid 14 1am gian mach, ting lugng méu tudi vao duong vittao sy cuong cimg trong quan hé tinh dyc.

Thai gian ddp img ctia thude tir 30 - 60 phit sau khi udng, thr gian tac dung cita thube 6 thé 1én dén 36 gidr. Thire &n khdng anh
huréng dén hiéu qua ciia thuée.

Thuée chi dat dugc tac dung khi c6 sy kich thich hay ham muén tinh duc.

DUQCPONG HQC

Tadalafil dugc hép thu nhanh sau khi ubng, ndng do téi da trong huyét tuong dat dugc trong khoang 2 gidr. Su hép thu thude
khdng bj anh hudng bai thire an va thivi diém diing thuée.

Thé tich phén phéi trung binh khoang 631/kg. O lidu didu trj khoang 94% thubc lién két véi protein huyét trong.

Thude duge chuyén héa chit yéu béi CYP3A4 thanh céc chét chuyén héa khong hoat tinh, Thubc thai trir phén 16n qua phan
(61%) va qua nudc tiéu (36%) & dang chét chuyén héa khong hoat tinh.

CHIiDINH

- Dicu trj hd trg rbi loan cuong dwong. Sir dung khi durong vit khong thé cuong cimg 1én khi quan hé tinh dyc, hodic thoi gian
cuong khong dii dé dép img trong quan h¢. Dé thude ¢6 tac dung cin phai ¢6 sy kich thich vé tinh dyc hay sy ham muén vé tinh
duc.

- Cai thi¢n khd nang van dong & bénh nhan tang huyét ap dong mach phdi.

CHONG CHIiDINH

Bénh nhén sir dung bt ky ché pham nao ¢6 chira gbc nitrat.

Bénh nhén qua mén v6i bét ctr thanh phin nao ciia thude.

Khong st dung thude & phy nir.

Tré em dudi 18 tudi.

Bénh nhan bj b¢nh tim néing, d6t quy, ha huyét 4p hofic ting huyét ap khong kiém soét duroc.

LIEU DUNG VA CACH SUDUNG

PYCALIS chi diing cho nam gidi tir 18 tudi tror1én.

Réiloan cuong duong:

*Sir dyng khi cin: Liéu khoi déu thuomg 12 10 mg x 1 1in / ngay, ubng truéc khi quan hé tinh dyc 30 phut. Liéu c6 thé ting 1én 20
mgx 1 lan/ ngay hogc giam xuéng S mg x 1 1an/ngay tiy tinh trang dap img ctia bénh nhan.

Bénh suy th

Suy thinnhe (hé s6 thanh thai creatinin tir 51 - 80 ml/phit): khong cin didu chinh lidu,

Suy than vira (h¢ s6 thanh thai creatinin tir 31 - 50 ml/phat): lidu khéi ddu 5 mg/lan/ngay, va liéu ti da khong qua 10 mg/lin
trong 48 gidr,

Suy thannang (h s6 thanh thi creatinin < 30 ml/pht va dang thdm phan mau): lidu t6i da khong qué 5 mg/lan trong 72 gid.
Bénh nhén suy gan

Suy gan nhe va vira (Child Pugh nhom A va B): khong dung qua 10 mgf]énfngay.

Suy gan néing (Child Pugh nh6m C): khong nén sir dung tadalafil.

*Sir dyng mot 1dn mdi ngay: Liu d& nghi 142,5 mgx 1 1An/ngay, ubng vao mot gitrcd dinh trong ngay. Lidu ¢6 thé tang lén 5 mg
x 1 lan/ ngdy dyra vao hi¢u qué va tinh trang dép img cia bénh nhén,

Bénh nhan suy thin N

Suy than nhe (h¢ s thanh thai creatinin tir 51 - 80 ml/phiit) va vira (hé sé thanh thai creatinin tir 31 - 50 ml/phit): khong cén diéu
chinh liéu,

Suy thin ngng (h¢ s6 thanh thi creatinin < 30 ml/phit va dang thdm phén mau): tadalafilsir dung mot 14n mdi ngay khong dugce
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dénghi.

Bénh nhén an

Suy gan nhe va vira (Child Pugh nhom A va B): tadalafil sir dung mot 1dn méi ngay khong durgc danh gid trén bénh nhén suy gan. Vi
véy, thin trong khi str dung tadalafil mdt In mdi ngay.

Suy gan ning (Child Pugh nhém C): tadalafil sir dung mot 1dn mi ngay khong dugc dé nghij.

Bénh nhén tiéu duomg: khong cin phai didu chinh lidu,

Ngudi cao tudi (> 65 tudi): khong cin phai diéu chinh lidu,

Téing huyét dp dong machphéi:

D cai thign kha nang vin dong & bénh nhan tang huyét ap dong mach phéi, liéu tadalafil hing ngdy 12 40 mg x 1 lin/ngay.

Bénh nhén suy thi

Suy than nhe (h¢ s6 thanh thai creatinin tir 51 - 80 mI/phiit) va vira (hé s thanh thai creatinin tir 31 - 50 ml/phit: bat dau véi lidu 20
mg/ngay. Tang lidu dén 40 mg/ngay dyra viio dép (mg ciia bénh nhan.

Suy thin néing (hé sb thanh thai creatinin <30 ml/phit va dang thim phan mau): khéng nén sir dung tadalafil.

Bénh nhén suy gan

Suy gan nhg va trung binh (Child Pugh nhém A va B): bt déu véi lidu 20 mg/ngay.

Suy gan ning (Child Pugh nhém C): khéng nén sit dung tadalafil.

Khdng cén phai diéu chinh lidu & ngudi 16n tudi (> 65 tudi) khong suy gan hogc suy than.

THANTRONG

Nén chén doén rbi loan crrong duong va x4c dinh cac nguyén nhén tiém An truéie khi didu tri véi tadalafil.

Trude khitién hanh diéu tri ri loan cuong dwong, bac sTnén chi y dén tinh trang tim mach ctia bénh nhan, vi nguy co vé tim mach
lién quan v6i hoat dong tinh dyc c6 thé xay ra. Nén tranh diing tadalafil néu c6 céc vén dé vé tim di nang dé gay nguy hiém khi hoat
dongtinh dyc.

Tadalafil ¢6 dc tinh gian mach, két qua 1a huyét 4p s giam nhung & mitc d9 nhe va thodng qua nhu véy sé lam tang thém tiém nang
tac dong ha huyét &p cuia céc thue logi nitrat.

Tadalafil 12 thube dugc chuyén hod tai gan boi CYP3A4, vi vy néu ding chung véi céc thude tre ché CYP3 A4 khéc (ketoconazol,
ritonavir, erythromycin, itraconazol...) s& 1am tang ham lugng tadalafil trong huyét tuong va do dé ting nguy co ha huyét ap. Do
vy néu dung ddng thoi v6i céc thude trén thi tadalafil khong duge ding qué 10 mg/1an/72 gio.

Can thn trong & nhimg bénh nhan suy gan hay suy thén ndng, va c6 thé gidm liéu tadalafil khi cén thiét.

Cén thén trong khi keé toa tadalafil trén bénh nhin ¢6 nhirng b¢nh 1y dé gay ra cwong dau duong vat (nhu bénh thiéu mau héng cu
hinh liém, da u tily, bénh bach ciu), hay trén nhimg bénh nhan c6 bién dang giai phiu duong vét (nhu duong vat gép géc, bénh xo
thé hang hay bénh Peyronie).

Tinh an todn va hi¢u qua ctia vigc phdi hop tadalafil véi céc thube diéu trj réi loan cuong dwong khéc chua duge nghién ctu, va
nhirng phdi hop nay khong dugc khuyén ding.

Kha niing gdy cuong kéo dai ¢6 thé xdy ra (nhiéu hon 4 givy), vi vdy khi g&p hi¢n tugng nay, dii ¢6 dau hay khéng ciing phai toi
trung tdm y té dé didu tri.

Tadalafil khong tac dung Ién thoi gian chay méau khi dung don déc hoiic dung chung véi aspirin. Tadalafil chua duge ding trén
nhitng bénh nhén bj réi loan chdy mau hogc loét tiéu hod, vi vy phai cén than khi chi dinh sau khi cén nhéc lgi hai ky cang.

An toan diing thube cho céc nhom bénh nhan sau ddy chua duge dénh gid, do 6 ciing khdng nén ding: suy tim, dau that ngyc,
huyét4p cao (>170/100 mm Hg), hodc huyét 4p thép (<90/50 mmHg).

Viée sirdung Tadalafil c6 thé dén dén giam thi lyc hogc mét thi lyc tam thoi.

Céc bac sTnén khuyén b¢nh nhan ngimg diing thuéc rc ché PDES, bao gdm tadalafil, va tim kiém sy cham soc y té kip thoi trong
trudmg hop giam dot ngdt hoac mt thinh lyc.

TUONG TACTHUOC

- Tadalafil bj chuyén héa chu yéu béi CYP3A4, do d6 céc thube kich thich (ketoconazol) hay tre ché (rifampicin) CYP2A4 s& lam
giam hay ting AUC cua tadalafil.

- Sir dung ddng thasi véi cac thube khang acid nhir magnesi hydroxid /nhom hydroxid lam giam ti 1§ hép thu cuia tadalafil.

- Tadalafil lam tang hi¢u qua ha huyét p cua céc thube nitrat. Sir dung ddng thei tadalafil va céc ché phdm c6 chira gdcnitrat c6 thé
gdy ha huyétap dot ngot dudi mirc an toan.

Rurgu: ¢ ruqu va tadalafil - chét tre ché PDES c6 tac dong gian mach nhe. Udng rugu két hop véi tadalafil cé thé c6 cac ddu hiéu va
tri¢u chimg ha huyét p thé dimg bao gdm nhip tim nhanh, ha huyét ap thé dimg, chéng mat, dau diu. Tadalafil (10 mg hogic 20 mg)
khdng anh huémg dén néng d rrgu trong huyét twong va rugu ciing khong anh huémg dén ndng d¢ tadalafil trong huyéttwong,
a-blocker: Thude tre ché PDES bao gdm tadalafil va c4c tac nhan chen kénh a-adrenergic déu 1a cac thudce gian mach ¢6 téc dung
ha huyét dp. Nghién ctru dugc Iy 1am sang da dugc tién hanh véi viee dung chung tadalafil véi doxazosin, alfuzosin hogic
tamsulosin. Khi c4c thude gian mach duge sir dung két hop, c6 thé gy tut huyét 4p qua mirc.
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PHUNU CO THAIVA CHO CON BU
Khéng sirdung cho phy nir ¢6 thai va cho con bi.
TACDONG CUATHUOC LENNGUOT LAIXE VA VAN HANH MAY MOC
Mic di i I§ cac béo cdo vé tac dong gy hoa mit cia gia durge v tadalafil trong céc thir nghi¢m lam sang 12 nhw nhau, tuy nhién
bé¢nh nhin nén dugce canh béo vé viéc than trong sir dung tadalafil trude khi 14i xe hay van hanh mdy méc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Céc thc dung phy c6 thé xdy ra khi sir dung tadalafil 1a dau diu, &n khé tiéu, dau lung, dau nhire bip thit, d6 bung mat, nghet sé mii.,
Rét hiém khi bj rbi loan thi gic, sir cuong cimg kéo dai.
Néu tinh trang thi gidc ciia ban c6 véin d& hay tinh trang cuong duong kéo dai trén 4 gitrnén thong béo ngay cho bac si.
Thong béo cho thdy thuéc tae dung khdng mong muén gap phai khi sir dung thude.
QUA LIEUVA CACH XU'TRI
Str dyng lidu duy nhét 500 mg hay chia lam nhiéu lin trong ngay cho ngudi khoe manh, céc tac dung phy xay ra ciing twong ty nhu
khi dung liéu thép hon. Néu xay ra tinh trang qué liéu cin sir dung céc bi¢n phap néng dor tong trang.
HANDUNG 36 thang ké tirngay san xuét
BAO QUAN Noikhd, mét (du¢i 309C). Tranh énh sang.
TIEUCHUAN  TCCS.
TRINHBAY Vi 1 vién, hop 1 vi.
Vi2vién, hop 2 vi.

CONG TY CO PHAN PYMEPHARCO
166 - 170 Nguyén Hug, Tuy Hoa, Ph Yén.




