
Thu5c ndy chi dtng theo dcm thu6c
HUONG Di]'{ S(J D(ING THUOC

R*SILDENAFIL 1oo m
1. TGn thu6c: SILDENAFIL 100 mg
2. Cic ddu hiQu luu y vir khuy6n c6o khi dirng thu6c:

"Thu6c ndy chi di,mg theo don thuiic
E€ xo tdm tay trd em

Dpc W hadng ddn s* dwng trudc khi di,mg
Th6ng bdo cho bdc sT nh{tng tdc d4ng kh6ng mong mu6n gqp phdi khi s* d.wng thu6c. "

3. Thirnh phffn c6ng thrfrc thu6c:
trzt6i vi6n ndn bao phim SILDENAFIL 100 mg chria:

Thdnh phdn host chiit:
Sildenafil (Dwdt dq.ng stldenafil cttrat 140,48 mg)

, ,;
t nann pnan ru duqc;

100 mg

Avicel 101, dicalci phosphat, PVP K30, natri croscarmellose, magnesi stearat, aerosil,
- HPMC 606, PEG 6000, maltodextrin, talc, titan dioxyd, indigo carmin lake vira dri I vi6n.

4; D4ng bio chti:

Vi6n ndn bao phim.

M6 t6: Vi6n n6n ddi, bao phim mdu xanh, mQt mdt nhin, mOt mat c6 v4ch ngang & gifia,
c4nh vd thdnh vi0n ldnh 1[n.

5. Chi ilinh:
- Sildenafil dr)ng CC ei6u t7i cdc tinh trpng r6i 1o4n cuong du<rng 6 nam gi6i, ld tinh tr4ng
khdng c6 khi nSng d4t dugc ho{c duy tri cucrng cimg dri OC tfrOa mdn ho4t d6ng tinh dpc.

- Sildenafil chi c6 t6c dpng khi c6 kich thich tinh dpc kdm theo.

6. Crlch dirng, liiiu ding:
Cdch dilng: Dtng duong u6ng. Ntiu dtng sildenafil ctng vdi thftc 5n, thdi gian kh&i ph6t

t6c dlrng c6 th6 bi chflm lpi so vdi khi d6i.

Liiu dilngz

- OAi vdi ngadi l6n:
+ HAu h}t cfuc bQnh nh6n dugc khuytin c5o dirng 1i6u 50 mg khi cAn, udng tru6c khi quan

h0 tinh dpc khoing I gio.
+ Dga tr6n su dung npp vd t6c dung cta thu5c, [Au c6 th€ tang 16n t6i mric t6i da ld 100

mg ho{c gi6m xu6ng 25 mg. Li€u khuy6n c6o tOi da la 100 mg, s5 l6n dtng t5i da ld 1 lAn

mol ngay.

- PAi vdi ngadi gid:
Kh6ng cAn diOu chinh 1i6u 6 bQnh nhdn cao tu6i (> 65 tuOi).

- OAi vdi bQnh nhdn suy thQn;

+ C6c trudng hqp suy thfln nhe hoflc trung binh (rlQ thanh thii creatinin : 30 - 80mL lphitt),

thi kh6ng cAn diAu chinh 1i6u.

+ Cdc trudng hqp suy thqn n{ng (itQ thanh thhi creatinin < 30 mllphft), thi 1i6u nOn dtng
ld25 mgvi <10 thanh thii cta sildenafil bf gi6m & nhfrng bQnh nh6n ndy.

- OAi vdi b€nh nhdn suy gon:
LiAu n6n dtng ld25 mgvi tlO thanh thii cria sildenafil bi gi6m 0 nhtng bQnh nh6n ndy (vf
dp bQnh xo gan). Dya trdn kh6 nlng dung n4p vd t6c dpng cria thu5c, li6u c6 th6 dugc tdng
16n tirng bu6c tir 50 mg d6n 100 mg khi cAn thi6t.
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ptii vdi bQnh nhdn dang phdi dilng cdc thu6c khdc:
Ngopi tni ritonavir kh6ng dugc khuytin c6o dtng ddng thcri v6i sildenafil (xem muc Tucrng
tic, tucrng ky cria thu6c), n€n cdn nhic dtng li6u khcyi rt6u ld 25 mgd nhtng bQnh nh6n
dang tli6u tri d6ng thdi v6i cdc chdtric ch6 CYP3A4 (xem mpc Tucrn gtitc,tuong ky cria
thuiic).
DC han ch6 nguy co ha huytSt ap tv th6 trong qu6 trinh di6u tri, bQnh nhdn nOn dugc di€u
tri 6n illnh khi dtng c6c thudc chgn alpha tru6c khi bat dAu tri 1i0u v6i sildenafil. ThCm vdo
d6, n6n c6n nh6c ding sildenafil vdi li6u 25 mgkhi khdi dAu di6u tri (xem muc Cinh bio
vdr th$n trgng khi dtng thu6c vd muc Tuong t{c, tutrng ky cria thutic).
Oiit vOt trd em;

Khdng dtng sildenafil cho trd em du6i 18 tu6i.
7. Chdng chi tlinh:
- Ch6ng chi tlinh dtng sildenafil cho nhirng bQnh nh6n di ring voib6't ki thdnh phAn ndo

- cria thu6c.

- Sildenafil ldm tdngtdc dung ha huy6t 5p cta cdc nitratc6p vd m4n tfnh. Vi vpy ch6ng chi
dinh dtng sildenafil cho nhfing bQnh nhAn dang dtng nhftng chSt cung c6p nitric oxide, ciic
nitrat hfiu co hay nhtng nitrit htu co du6i UAt ty hinh thric ndo dir ld thuong xuy6n hay
ngit quSng (xem mpc Tuon gtic,tuong ky cria thutic).
- Ch6ng chi dinh dtng tl6ng thdi c6c ch6t ric ctriS pops, bao g6m sildenafil v6i c6c chdt
kich thich guanylase cyclase, chlng h4n nhu riociguat, vi n6 c6 th€ ddn cli5n ha huy6t dp co
triQu chring.

- Khdng n6n sri dung cdc ch6tt ili€u trf r6i lopn cuong ducnrg, bao g6m sildenafil cho nam
gi6i kh6ng c6 hopt tlOng tinh dpc (vi dg bgnh nhdn bf r5i 1o4n tim mpch nflng nhu dau thit
nguc kh6ng 6n tlinh hoflc suy tim ndng).

- Sildenafil ch6ng chi dinh 6 nhtng bQnh nh6n bi m5t thi lgc mQt mit do bQnh ly thAn kinh
thi gi6c khdng do thi6u m6u cpc bQ vtng dQng m4ch (NAION), U6t tC c6 li6n quan hay
kh6ng v6i vi6c titip xric voi ch6t ric ch6 pDE5 tru6c d6.
- Tinh an todn cta sildenafil chua dugc nghi€n cr?u & nhtrng nh6m benh nhdn sau vi do d6
viQc sri dpng thu6c bi ch6ng chi dinh: suy gan ning, ha huy6t ap (<90150 mmHg), ti6n sri
dQt quy hopc nh6i m6u co tim vd thorii h6a v6ng mac do di truy6n, r6i lopn nhu vi6m v6ng
mac sic t6.

8. Cf,nh b6o vir thgn trgng khi dirng thu6c:
- Kh6ng sri dgng sildenafil cho phg nt.
- Phai khai th6c ti6n sri vd kh6m l6m sdng ti mi dC chAn doan r6i lo4n cuong duong, 116 x6c
dinh nhfrng nguycn nh6n ti6m dn vd x6c rlinh hucrng di6u tri thich h-o. p.
- Vi c6 th6 c6 mQt s5 nguy co tim m4ch li6n quan tdi ho4t dQng tinh duc, n6n thAy thu6c .

phii chri y tdi tinh trqngtim m4ch cta bQnh nhdn tru6c khi titin hdnh ili6u t{ r5i loan cuong
duong.

- Kh6ng n6n dtng c6c thu6c diAu tri r6i lo4n cuorrg duong & nam gi6i duqc khuyen kh6ng
n6n ho4t ttQng tinh dgc.

- Tru6c khi bat ilAu diAu tri r6i loan cucmg duong, biic si n6n xem xdt tinh trwgtim m4ch
cria bQnh nh6n. Sildenafil c6 thu6c tinh gidn mpch todn thdn g6y ha huy6t 6p thorlng qua
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(xem mpc D{c tinh dugc lgc hgc). Tru6c khi kC dcrr, b5c si phii chf y tdi nhftng bQnh

nh6n c6 tinh trpng bQnh ly md c6 th€ bi 6nh hucrng b(titirc dung ndy vd dac biQt khi c6 th0m

hopt dQng tinh dpc. Nhtng bQnh nh6n c6 ctntrd ddng chhy thdttrhi (vidU hep dQng mpch

chri, bQnh co tim phi tlai tdc nghen) ld nhtng bQnh nhan c6 tdng m6n c6m vli cdc y6u t6
gidn m4ch.

- Sildenafil ldm tdngtitc dUng ha huy6t 6p ctanitrat (xem mpc Ch6ng chi tlinh).
- Cdc bi6n cO tim mpch nghiCm trgng bao gdm nh6i m6u co tim, dQt tri li6n quan t6i bQnh

tim, lo4n nhip th6t, xuAt huytit n6o vd con thi6u m6u cpc bQ tho6ng qua dugc b6o c6o trong
qu6 trinh luu hdnh sri dpng sildenafil Oe OiCu tri r5i lopn cuong ducrng. HAu h6t nhung

khdng phii t6t ch cdc bQnh nh6n ndy dd c6 tiOn st c6c y6u td nguy co tim m4ch. Nhi6u bi6n
AI.

c6 trong s6 niy dugc b6o cilo xu6t hiqn trong hoflc ngay sau khi ho4t dQng tinh dqc, vd mQt

vdi bii5n c6 dugc b6o c6o xhy rungay sau khi dtng sildenafil md kh6ng c6 hopt ctQng tinh
dpc. C6c bi6n cO kh5c dugc biio c6o xiry ratt vdi gio dtin vdi ngdy sau khi dtng sildenafil
vd c6 quan hQ tinh dpc. Khdng thO x6c dfnh duqc liQu c6c bitin cO ndy c6 1i6n quan tr.uc ti6p

t6i sildenafil, hopt ilQng tinh dpc, bqnh nhdn <lang c6 benh tim m4ch, sp ktit hqp c6c y6u t6
.A

ndy hay ciic y6u td khac.

- CAn th4n trgng khi kC don ciic t6c nh6n di0u tri r6i lo4n cucrng ducrng cho nhtng bQnh

nhdn c6 c6c bi6n d4ng v6 gi6i ph6u ducrng vat (nhu ducrng vflt gflp g6c, bQnh xo ho6 th6

hang, hay bQnh Peyronie), nhfing bQnh nhdn c6 bgnh ly d6 gey cuong dau ducrng v4t (nhu

bQnh thir5u m6u h6ng cAu hinh liiim, bQnh da u tW, bQnh bach cAu).

- D5 c6 b6o c6ove tinh trqngcuong ducmg k6o ddi vd cucrng duong kh6ng mong mu6n khi
sri dpng sildenafil sau khi thu6c dugc luu hdnh. Trong trudng hqp cuong duong k6o ddi

hon 4 gid, bQnh nhdn cAn dtin co s0 y t6 de diOu trf ngay 14p tric. Ntiu cuong duong kh6ng

dugc tli6u tri ngay c6 th6 d6n di5n m6 duong vflt bi ph6 hriy vd m6t khi ndng vinh vi6n.

- Tinh an todn vd hiQu qui cria viQc dtng ktit hryp sildenafil vli cdc ch6t ric ch6 pOBS kh6c,

c6c thu6c di6u tri tdng huy6t 6p dQng m4ch phOi (putmonary arterial-PAH) c6 chrla

sildenafil (REVATIO) hoflc c6c thu6c di0u tri r6i lo4n cuong duong kh6c kh6ng dugc

nghiCn cftu, vi vpy kh6ng n6n ki5t hqp di6u tri cdcthu6c ndy.

- Bgnh thAn kinh thi gi6c thiiSu m6u cr,rc bQ khdng do dQng m4ch, mQt bQnh hitim gflp vi ld
nguy6n nhdn gdy gi6m thi lpc hoflc m5t thf lpc, dugc b6o c6o hi6m gflp trong qu6 trinh luu
hdnh khi st? dgng v6i c5c thu6c tic ch6 phosphodiesterase nh6m 5 (PDE5), bao gdm

sildenafil. Trong trudng hqp m5t thi lUc dQt ngQt, cAn khuy6n bQnh nhdn ngirng dtng
sildenafil vd h6i y kien b6c si ngay.

- Kh6ng nOn dtng d6ng thdi sildenafil vdi ritonavir (xem mpc Tuon g tilc, tuong ky cria

thu6c).

- CAn thfln trgng khi chi dinh sildenafil cho bQnh nh6n dang dtng thu5c huy o giao cim vi
chi tlinh <l6ng thdi c6 th6 ddn t6i ha huy6t 6p triQu chring O nhtng bgnh nh6n nhay c6m

(xem muc Tuongtirc, tuong ky cria thu6c). EiAu ndy c6 th6 xhy ratrong vdng 4 gid sau

khi dtng sildenafil. DC han chi5 nguy co h4 huyi5t ap tu th6, bQnh nh6n n6n ili6u tri 6n ilinh
huy6t dQng khi dtng c6c thu6c huj' o giao c6m tru6c khi bat dAu tri liQu bing sildenafil.

N€n cdn tthhcbiltdAu di6u tri bing sildenafil 6 cdc 1i6u th6p (xem muc Lidu dtng, c6ch
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dtng). Th0m vdo d6, brlc si cAn khuy6n bQnh nh6n nhirng viQc cAn lim trong trudng hqp

c6 circ triQu chfng ctia hA huyiSt 5p tu th€.

- Cicnghi6n ctru in vitro tr€ntiOu cAu ngudi cho th6y sildenafil c6 6nh hudng t6i khi n[ng

ch6ng ngung ttit ti6u cAu cria natri nitroprussid (ch6t cho nitric oxid). HiQn nay chua c6

th6ng tin an todn vi: viQc sri dung sildenafil tr€n nhtng benh nh6n bi r6i loan d6ng m5u

hoflc 1o6t ti6u ho5 cilp tinh,vi vfly cAn thfln trgng o nhfing bCnh nhdn ndy.

9. Sfr dgng thu6c cho phg nfr c6 thai vir cho con bf :

- Chua c6 c6c nghiOn criu dAy dri vi thich hqp tr0n phu nii c6 thai vd cho con bri.

- Kh0ng c6 tdc dUng php 1i6n quan ndo dugc tim th6y trong c6c nghiCn ct?u vC sinh s6n 0

chuQt vd th6 sau khi u6ng sildenafil.

10. Anh hu0ng d6n khn ning l6i xe, v$n hinh m6y m6c:

- Sildenafil c6 th6 inh hu&ng nhe di5n khi n6ng 16i xe vd vfln hdnh m6y m6c.

- HiQn tuo. ng ch6ng m{t vd thay d6i thi lgc d5 dugc b6o c5o trong c5c thr} nghiQm l6m sdng
' v6i sildenafil, do vQy bQnh nhdn cAn bi6t rO h9 ph6n ring nhu th6 ndo v6i sildenafil tru6c

khi 16i xe ho{c vfln hdnh m6y m6c.

11. Tuong tfc, tucrng ky cria thu6c:
Anh hu&ng cria cic thuSc kh6c Aiii vtl,i sildenafil:

Cdc nghidn cftu in vitro:
- Chuy6n h6a sildenafil di6n ra chri y6u boi c6c phltnnh6m cytochrom P450 (CYP) dang

3A4 (<lucrng chinh) vd 2C9 (ducrng phu). Vi vay tdt cb cilc tdc nhAn g6y tic ch6 nhirng ph6n

nh6m ndy c6 th6 lam gihmdQ thanh th6i cria sildenafil vd c6c titc tthdng6y kich thich nhtng
phdn nh6m ndy co thi5 lam tdng dQ thanh th6i cria sildenafil.

Cdc nghiAn c*u in vivo:

- Chc phdn tich dugc ilQng hgc qua c6c dfi lieu thri nghiQm 16m sdng cho thAy, khi dtng
ddng thoi sildenaf,rl vli c6c t5c nhdn ric chi5 CYP3A4 (nhu ketoconazole, erythromycin,

cimetidine) sE ldm gi6m dQ thanh th6i cria sildenafil. Mac dt khdng ghi nhfln sg gia tlng
c6c titc dpng khdng mong mudn o nhtng bQnh nhdn ndy nhtmg khi dtng d6ng thdi

sildenafil v6i c5c ch6t r?c cfr6 CyplA4 n6n c6n nhic HCu khcri dAu 25 mg.

- ViQc dirng d6ng thdi 1i0u dcrn 100 mg sildenafil v6i t6c nhdn ric cht5 protease cria HIV
ritonavir (500 mg, ding 2ldn/ngiLy), mOt ch6t ric chi5 manh P450, dE ldm tlng C,,u* cta
sildenafil l6n tdi 300% (eap 416n) vd tdng AUC trong huytit tuong l6n tdi l00O% (g6p 1l

l6n). Thdi di}m 24 gid sau dirng thudc, n6ng dQ cta sildenafil trong huytlt tucrng v6n x6p

xi 200 rglmL so vdi 5 nglmlkhi dtng mQt minh sildenafil. DiAu ndy phu hcr,p v6i t6c tlQng

rd r-et ctia ritonavir 16n c6c co ch6t cria P450. Sildenafil dd kh6ng c6 6nh huong ndo t6i
dugc dQng hgc cria ritonavir. Dpa tr6n c6c ktit qui dugc rlQng hgc ndy, kh6ng n6n dtng
d6ng thoi sildenafil v6i ritonavir (xem mpc Lidu dirng, cr{ch dirng) vir trong mgi trudng
hgp li6u tiii Aa sildenafil kh6ng tlugc vuqt qa625 mg trong vdng 48 gid.

- Viec dtng il6ng thcri 1i6u dcrn 100 mg sildenafil v6i t5c nhdn ric chtl protease cria HIV
saquinavir (1200 mg, dtng 3 lAr/ngdy), mQt ch6t ric chri manh P450, dfl ldm tdng C-u* cta
sildenafil l6n tdi 140%vd tdng AUC trong huy6t tucrng l6n t6i 210%. Sildenafil kh6ng 6nh
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huong d6n dugc d0ng hoc cria saquinavir. Thu6c ric ch6 cyp3A4 manh hon nhu
ketoconazole vd itraconazole sE c6 t5c dpng lon hon.
- Erythromycin (500 mg, dr)ng 2ldn/ngiry trong 5 ngdy) ld mQt t6c nh6n ric ch6 trung binh
CYP3A4, khi dtng d6ng thdi vdi 1i6u don 100 mg sildenafil, d5 ldm tang AUC l6n t6i
182%.

- TrCn nhfrng ngudi nam gi6i tinh nguyCn kh6e mAnh kh6ng thdy c6 6nh hu&ng ndo cria
azithromycin (500 mgngiry trong 3 ngdy) tdi AUC, C-*, T-u*, hing sO tOc dO thai tru, thdi
gian b6n thii cria sildenafil cflng nhu ch6t chuyiSn h6a chinh cria n6.
- Cimetidin (800 mg), mQt t6c nhdn ric chti cytochrom P450 vd ric ch6 kh6ng ilAc hiQu
CYP3A4, khi dtng cl6ng thdi vdi sildenafil (50 mg) sE ldm tdng n6ng dQ cta sildenafil
trong huy6t tuong \dn 56Yotr6n nhftng ngudi tinh nguyQn kh6e mAnh.
- Nudc buOi (grapefruit) ld chdt tc chti ytiu chuytin h6a CYP3A4 tr6n thdnh ruOt vd c6 the
ldm tdng n6ng <IQ sildenafil trong huy6t tucrng.

- 
- Li€u dcrr cria thu6c kh6ng acid (magnesium hydroxide, aluminium hydroxide) kh6ng inh
huong d6n sinh khi dpng cta sildenafil.
- Dfr liQu dugc dQng hgc trong c6c thri nghiQm l6m sdng cho th6y ring, cdctdcnhdn ric ch6
CYP2C9 (nhu tolbutamide, warfarin, phenytoin), ric ch6 CYP2D6 (nhu c6c thu6c ric ch6
hihlpthu c6 chgn lgc serotonin, thudc ch6ng trAm cim lo4i 3 vdng), thu6c loi ti6u thiazid,,
thu5c lqi ti6u quai vd tiilt kiQm kali, cdc ch6t ric chtS men chuytin angiotensin (ACE), c6c
thu6c chgn k6nh calci, thu6c AOi mrang thu th6 angiotensin II ho{c cdc chittc6m ring chuy6n
h6a CYP450 (rifampicin, barbiturat) d€u khdng ldm 6nh hu&ng tdi dugc dQng hgc cria
sildenaf,rl. Trong mQt nghiCn criu tr6n tinh nguyQn vi€n nam gi6i khoe m?ffi, viQc dtng
rt6ng thdi ctr6t O6i khdng endothelin, bosentan (mQt ch6t cim img Cyp3A4 [trung binh],
CYP2C9 vd c5 th6 ci CYP2C19) o tr4ng th6i 6n dinh (125 mg,2lAr/ngdy) vdi sildenafil
& trpng thrii 6n dinh (80 mg, 3 lAr/ngay) ddn d6n viQc gi6m AUC vd C,nu* cria sildenafil
tuong ring ld 62,6yo vir 55,4Yo. ViQc dirng tl6ng thdi v6i cdc chdt c6m ring CYp3A4 m?ffi,
nhu rifampin, duoc cho li se ldm giim n6ng dQ sildenafil trong huy6t tuong nhiAu hon.
- Nicorandil ld sp ttlt trq,p gifia ch6t ho4t h6a k6nh kali vd nitrat. Do thdnh phAn nitrat c6
kh6 ndng d6n d6n tuong t6c nghiCm trgng v6i sildenafil.
Anh hu0ng cria sildenafil Oiii vri,i cfc thu6c kh6c:
Cdc nghidn c*u in vitro:
- Sildenafil ld mQt t6c nhdn fc ch6 ytiu ciic cytocrom P450 ph6n nh6m lA2,2Cg,zclg,
2D6,2EI vd 3A4 (ICso > 150 pM). Do sau khi dtng 1i6u khuyiSn c5o thi n6ng <tQ dinh trong
huy6t tucrng cria sildenafil x6p xi 1 pM, nOn sildenafil se kh6ng ldm thay OOi O9 thanh th6i
ctic co ch6t cria c6c isoenzym ndy.

- Kh6ng c6 dfi liQu vC su tuong tirc cira sildenafil vd cdc chSt ric chtl phosphodiesterase
kh6ng dac hiQu nhu theophylline hoflc dipyridamole.
Cdc nghiAn c*u in vivo:
- Sildenafil dd dugc chring minh ld c6 khi ndng ldm tdng thc dQng hp huy6t iry cloa c6c
nitrat c6p vd man tfnh. Vi vfly ch6ng chi tlinh dtrng sildenafil ctng vdi ciic ch6t cho nitric
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oxide, cdc nitrat hiru co hay nitrit hfru co du6i b5t kj,hinh thric ndo (xem muc Ch5ng chi
tlinh).
- Riociguat: Cdc nghiCn criu tiAn l6m sdng cho th6y tiic dpng ha huytft 6p todn th6n cQng
th6m khi chdt ric chti PDE5 dugc ti5t frqp vdi riociguat. Trong c6c nghi6n criu l6m sdng,
riociguat dfl dugc chimg minh ldm tdng t6c dung ha huytit irp cta c6c chdtfc ch6 pDE5.
Chdng chi dinh dtng cl6ng thdi riociguat v6i cdc chdtric ch6 pDE5, k€ c6 sildenafil (xem
muc Ch5ng chi tlinh).
- Chi <linh <tdng thdi sildenafil cho bgnh nhdn dang dtng thu6c huli o giao cim c6 th6 dfin
t6i ha huy6t 6p triQu chr?ng & mQt sO UQntr nh6n nh4y cim. Di6u ndy c6 th6 x6y ra trong
vdng 4 gio sau khi dtng sildenafil (Xem mgc Li6u dtng, cich dtng vd mgc Cinh b6o
vir thfn trgng khi dtng thu6c). Trong ba nghiCn cr?u d{c hiQu vC tuong tdc thu6c - thu6c,
thu6c huj'o giao c6m doxazosin (4mgvd 8mg) vd sildenafil (25 mg, 50 mg, ho6c 100 mg)
dugc chi ilinh rl6ng thdi cho c6c bQnh nh6n bu6u ldnh ti6n liQt tuyrin di6u tri 6n dinh v6i- 
doxazosin. Quan"sSt c6c ddi tuqng nghion c{ru ndy, c5c mric gi6m b6 sung trung binh cria
huytit 6p do e tu th6 ndm ngria lAn luqt ld,1 17 mmHg, 9/5 mmHg , vit Sl4mmHg vd c6c mric
gi6m bO sung trung binh cria huy6t 6p do & tu th6 dring l6n luqt ld,6/6mmHg, lll4 mmHg,
vd 415 mmHg. Khi chi ilinh tl6ng thdi sildenafil vd doxazosin tr6n bQnh nhdn rlang di6u trf
6n clinh v1i doxazosin, it co citc b6o cilo vO nhtng benh nh6n bi ha huyrit ap tulfr6 tri6u
chring. cdcbilo c6o ndy bao g6m ch6ng m{t vd mct m6i, nhung kh6ng ng5t.
- Khdng c6 tuong tdc c6 !, ngtrta ndo khi chi dinh cl6ng thdi sildenafil (50 mg) v6i
tolbutamide (250 mg) ho4c warfarin (a0 mg) (ld c6c ch6t dpgc chuy6n hori bcyi Cyp2cg).
- Sildenafil (50 mg) kh6ng ldm t[ng thOm thdi gian chiy m6u do acetyl salicylic acid (150
ms).

- Sildenafil (50 mg) khdng ldm t[ng thOm t6c dpng ha huytit 6p ctarugu tr6n nhfing ngu]i
tinh nguyon kh6e m4nh v6i n6ng dO t6i da trung binh la o,ogoh(g0 mg/dl).
- Phdn tfch dUa tr6n c5c dft liQu an todn cho th6y, khdng c6 su kh5c nhau ndo viitdc dpng
kh6ng mong mu6n o nhtng bgnh nhdn dr)ng vi kh6ng dtng sildenafil cl6ng thdi uoi "ithu6c ha huytit 6p. Kh6ng c6 tucrng tirc c61f nghia ndo gita sildenafil (100 mg) vd
amlodipin e benh nhdn tdng huytit 6p (btu th6 nim ngtia chi ldm h4 th6m huy6t 6p g mmHg
ooi voi huy6t 6p tdmthu vd 7 mmHg eoi voi huy6t ap tdmtruong).
- Sildenafil (100 mg) kh6ng 6nh huong t6i dugc ttQng hoc cria c6ctircnhdn ric ch6 protease
cria HIV nhu ritonavir vd saquinavir (c6 hai thu6c ndy dOu ld co ch6t cria Cyp3A4).
- Sildenafil 6 trang th6i 6n dinh (80 mg, 3 lAn/ngdy) ldm tdng  g,yyoAUC cta bosentan vd
tdng42o/o C,oa, cta bosentan (125 mg,2ldn/ngiLy).
12.Tic dgng kh6ng mong muiin cria thuiic:
Hd so an todn cria sildenafil dua r6n 9.570 bQnh nhdn trong 74 nghi6n criu l6m sdng mt
d6i c6 d6i chring voi gihdugc. C6c phin ting c6 hpi dugc birc c1optrO bitin nh6t trong cac
nghi€n criu l6m sdng 0 nhtng bQnh nh6n dugc diAu tri bing sildenafil ld nhfc dAu, d6 btrng,
kh6 tieu, nghqt mti, ch6ng mAt, bu6n ndn, n6ng birng, r6i lopn thi gi6c, timt1ivd md mit.
Cic ttrc dpng kh6ng mong mu6n dugc b6o c6o trong c6c thri nghiCm lfim sdng vd gi6m s6t
sau khi thu6c luu hdnh dugc trinh bdy 0 dudi rl6y.
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Phin logi theo
hQ co quan

RAt tnuang

eIp
eu10)

Thulng g{p
Q- 1/100 vd

< t/10)

it eIp
Q- 1/1000 vd

< 1/100)

Hi6m g{p

Q- 1/10000 vd
< I/1000)

5m khuAn vd
6m ky sinh

mut

lo4n hQ mi6n
Qu6 m6n

loan hQ au dAu Ch6ng mflt Bu6n ngt
Gi6m xric gi6c

Tai bi6n mach m6u

thiiSu m6u n5o

kinh.
kinh t6i philt.

qua

i6n d4ng mdu

sdc tryc quan**

thi
mdt

nu6c m6t***

Eau m6t

Sg 6nh srlng

Sung huyrit mft
Ch6i m6t

lopn

mdt

sdc thf

k6t m4c

thAn kinh thi
giric thi6u m6u cpc

kh6ng do dQng

(NAION).

ring th6y slc
vdng

Chring th6y s6c d6

CAm gi6c b6t

mit
M6i mit

mat

lopn mit
huy6t t6t

6 milt
mi mit

Pht mft
Sung mft

gua mlt

lopn tai vd m6 Ch6ng m4t

tai
lec

Rdi lopn tim tim nhanh

trong
EOt tt do tim*

m6u co tim
lo4n nhip th6t*

t6m nhi

6n tlinh

th6t ngpc
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ROi lopn m4ch

mau
Con n6ng bring
Ccm do birng

Ha huytit 6p

R6i lopn hO h6p,

nguc vd trung thSt
Nghgt mti Ch6y m6u cam

-aI ac xoang
Khan hgng

KhO mfii
Pht mfli

R6i 1o4n he ti6u
h6a

Budn n6n, kh6
ti6u

Chring trdo
nguoc da ddy

thuc quin
Dau bung tr6n 

I

Kh6 miQng 
I

Gi6m xric gi6c

miQng

R6i lo4n da vd mO

dudi da
Ph6t ban

R6i loqn hQ co
xucrng vd mO li6n
ktit

Dau co
Dau dAu chi

n6i lopn thfln vd
ti6t niQu

Tii5u ra m6u

nOi lopn he sinh
dpc vd vri

Cucmg ducrng

kh6ng mong mu5n*
Tdng cucrlg duong

C6c r6i lopn

chung vd tpi noi
dung thu5c

Dau nguc

MQt m6i
Chm gi6c n6ng

Ci,lu git

K6t qui ki6m
tra/xdt nghi6m

Tang nhfp tim

- 
Chi c6 b5o c6o trong khio s6t sau khi thu6c luu hdnh.

** 
Bi6n dpng mdu slc truc quan: Chloropsia, Chromatopsia, Cyanopsia, Erythropsia vd

Xanthopsia.
***R6i 

lo4n titit nu6c mit: rh6 mdt,r6ilo4n tuy6n lQ, trng ti6t nu6c m6t.
13. Quf li6u vir cfch xfr tri:
Nghi6n cr?u tr6n nhtng ngudi tinh nguyQn ding tAu don 800 mg sildenafil cho th6y cdc
t5c dpng kh6ng mong muon o liAu ndy tuong tp nhu d lieu th6p, nhrmg tAn xu6t gip va
mric dQ thi tdng l6n. Lidiu 200 mg kh6ng ldm tdng hiQu qu6 nhtng tdngtilg c6c ph6n ring
c6 hai (nhric dAu, d6 birrg, ch6ng m[t, kh6 ti6u, nghet mfri, ttray J6i thi luc).
Trong trudng hqp quri lidu, ydu cAu ph6i co cilcbiQn ph6p h6 trg phu hqp. ThAm ph6n thfln
khdng ldm tdng dQ thanh thii vi sildenafil gfn mpnh v6i protein huytit tucrng vd kh6ng bi
thai tru qua nudc tiriu.

14. Quy cdch d6ng g6i:
HQp 1 vi x 4 vi6n n6n bao phim, I vi x l0 vi6n n6n bao phim.
15. D{c tinh dugc Igc hgc:
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- Nh6m dugc ly: Ti6t niQu, thu6c dtng trong r6i ro4n cuorg ducrng.
- Ma ATC: G04BE03
Sildenafil ld mudi citrate cta sildenafil, dtng duorg u6ng ec oicu trf r6i loan cucrng ducnrg.
Trong mdi trudng tg nhi6n, tric ld vdi kfch thfch tinh duc, n6 phpc hoi chric nbng cucrng
ducrng bi suy gi6m bing circh tdng luu lugng mriu d6n ducrng vflt.
Co ch6 sinh ly chlu tr6ch nhiQm cho sg cuong cring cria duong vdt li6n quan d6n viQc gi6i
ph6ng nitric oxide (No) e the hang trong su6t qu6 trinh kich thich tinh dpc. Sau d6 No
ho4t hori enzym guanylate cyclase, enzym ndy ldm tdng ndng dQ cria cyclic guanosine
monophosphate (oGMP), tt d6 ldm gi6n ccv trcrn mpch m6u cta the hang vd cho ph6p ddng
m6u chiy vdo.

Sildenafil ld mQt ch6t ric ch6 manh vd c6 chgn lgc ooi vol phosphodiesterase il4c hiQu type
5 (PDEs) trong th6 hang. Sildenafil kh6ng c6 tdc dung gi6n tryc ti6p tr6n th6 hang pl;,
l4p cria ngudi, ,h*g n6 ldm tdng tdc dung cria NO bing c6ch ric ch6 pDE5, .nat ,ruy .O
t6c dpng phdn hriy cGMP trong thO hang. Khi kich thfch tinh duc tqo rasu gi6i ph6ng NO
t4i ch6, thi su ric chti PDE5 cria sildenafil se ldm t6ng luqng cGMp trong irrfi,urrg, kciqua
ldm gi6n co tron vd tdng ddng m6u t6i th6 hang. O li6u dd khuy6n c6o thi sildenafil chi c6
t6c dpng khi c6 kich thich tinh dUc kdm theo.
c5c nghiCn cuu in vitro cho th6y sildenafil ric ch6 chgn 19c pDE5.
T6c dpng cria sildenafil chgn loc tr6n PDE5 manh hon c6c phosphodiesterase di duqc bi6t
kh6c, g6p 10 lAn so vdi PDE6. O HAu khuytin c6o t6i da, c6dQ chgn lgc g5p g0 lAn so v6i
PDEl vd hcm 700 lAn eoi voi pDE2,pDE3, pDE4 vd pDET-pDEl l.
T6c dpng chgn lgc tr6n PDE5 manh g6p a000 lAn so v6i PDE3, rli€u ndy r6t quan trgng vi
PDE3 ld mQt men li6n quan t6i sU co b6p cria tim.
16. D4c tinh duqc ilQng hgc:
Dugc dQng hqc cta sildenafil tuolg img vdi li6u trong khoing li6u khuytin cdo.
Sildenafil dugc chuyi5n ho6 chinh tqi gan(chri ytiu qua cytochrom p450 3A4) vit c6c chdt
chuyiSn ho6 cta n6 c6 hoat tinh gi6ng ch6t m9 (sildenafil).
- Hiip thu;

Sildenafil dugc h6p thu nhanh sau khi u6ng. Ndng dO toi da d4tdugc trong huytit tuong tu
30 ' 120 phrit (trung binh 60 phrit) dugc quan s6t khi u6ng thu6c hic d6i. Sinh kha dung
tuyQt doi trung binh khoin g 4l% (dao dQng tt 25 - 63%). Sau khi u6ng sildenafil, diQn tich
dudi dulng cong AUC vd C,,u* ting tucrng ring v6i 1i0u vuqt qu6 khoang fiAu khuytin c6o
(25 - 100 mg).

Khi dtng sildenafil ctng v6i thr?c 5n ldm gi6m khi ndng h5p thu v6i thdi gian giimtrung
binh T,"u* ld 60 phft, vd C,,,u* gi6m trung blnh29%.
- Phdn phtii:
the tich phdn uo ttruoc trung binh cta sildenafil (vd) ld 105 L, ph6n bo t6p trung vdo cfc
m6' Sau mQt hAu uong duy nh6t 100 mg, t6ng ndng dO toi da trung binh trong r,,ry6t tucrng
cria sildenafil khodng 440 nglmL (CY 4o%). Sildenafil vd chAt chuy6n ho6 d vong tuan
hodn l6n ctia n6 li N-desmethyl g6n fii 96% vdo protein huytSt tuong, do d6 norg Oq toi
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da trong huy5t tucrng O6i vOi sildenafil ld 18 nglml. (38 nM). Vigc g6n vdo protein huy6t
tuong kh6ng php thuQc vdo n6ng dQ t6ng cria n6.
NOng dQ cria sildenafil trong tinh dfch cria nhfing ngudi tinh nguygn kh6e manh sau khi
u6ng thuoc 90 phrit la nh6 hon 0,0002%liitusri dpng (trung binh tgg ng).
- ChuyAn hda:

Sildenafil dugc chuytin h6a chri ytiu b&i ciic men CYP3A4 (rtuong chinh) vd Cyp2C9
(duong php) c6 0 gan.

Cdc chdt chuy6n h6a & vdng chuyiin ho6 chinh cria sildenafil tpo ra tri qu6 trinh N-
desmethyl ho6, vd sau d6 l4i dugc chuy6n h6a titip.
Cdc chdtchuy6n ho6 ndy c6 ho4t tfnh chgn 19c t16i v6i PDE tucrng tg nhu sildenafil vd tr6n
in vitro tinh chgn loc d6i vdi PDE5 x6p xi 50yo ctnch5t m9.
O nhftng ngudi tinh nguyQn kh6e m4nh, n6ng dQ trong huy6t tucrng c|ua cdc ch6t chuyi5n
h6a x6p xild 40Yo n6ng ctQ ch6t m9.

Ch6t chuy6n h6a N- desmethyl lBi dugc chuy6n h6a titip tpc, c6 thdi gian brin hriy ld 4 gid.
it c. .- l nat ffu:

DO thanh thii todn bQ cria sildenafil ld,4I Lhv6i nta thdi gian pha cu6i ld 3 - 5 gio.
Sau khi dtng dudng u6ng hay ti6m tinh m4ch, sildenafil dugc thai tru chri ytiu qua ph6n
du6i d4ng ch6t chuy6n h6a (khoing 80% 1i0u udng) vd mQt phAn nh6 qua nu6c tiou (kho6ng
13% lidu udng).

Dn,gc it\ng hgc 6 cdc ttiii tirgzg bQnh nhbn tlfic biQt:
- Ngudi gid:

TrCn nhtng ngudi gid kh6e:m?nh (tu 65 tu6i tr0l€n), rIQ thanh thii cria sildenafil gi6m di,
ktit qui ld n6ng dQ sildenafil vd chdt chuy6n h6a c6 hopt tinh N-desmethyl trong huytit
tuong cao hcvn khoAng 90% so v6i n6ng ttQ nhtng ch6t nAy 6 nhirng nguoi tinh nguyQn tr6
kh6e m4nh (tt 18 - 45 tu6i). Do su gan k6t sildenafil vdo protein huyr5t tuong php thuQc
vdo tudi, n6ng ttO tU do cria sildenafil trong huytit tuong tdng tuong ring khoin g 40%.
- Ngudi suy thQn:

Tr0n nhfing ngudi suy th4n nhe d6n trung binh (d9 thanh thii creatinin : 30 - 80 mllphrit),
khi dtrng mQt 1i0u don sildenafil (50 mg), kh6n gthdy c6 b6t cr? sg thay d6i ndo vA dugc
dQng hgc.

TrCn nhtng ngudi suy thQn nang (dQ thanh th6i creatinin < 30 mllphft), dO thanh th6i cta
sildenafil bi gi6m, dA lam tdng x6p xi gdp d6i AUC (100%) vd C-* (88%) so vdi ngudi &
cung dQ tu6i nhung kh6ng bi suy thfln. ThCm vdo d6, cdc giltri AUC vd C-u* cria ch6t
chuytin h6a N-desmethyl tdng c6 !, nehfia 200% vd 79o/o lAn luqt O cdc rl6i tuqng suy thpn
nflng so vdi o cric d6i tugng chric n6ng thQn binh thudng.
- Ngudi suy gan:

TrCn nhtng ngudi xo gan (Child-Pugh A, Child-Pugh B), dQ thanh thdi cria sildenafil bi
gihm, ktit qui ldm tdng AUC (85%) vd C',* (47%) so vdi ngudi kh6ng bf suy gan cr cirng
c10 tu6i (xem muc Cich dtng, tidu ding). Dugc dOng hgc cria sildenafil o bQnh nh6n suy
gan nflng (Child Pugh C) chua dugc nghi6n criu.

17. Didu kiQn bfro quin, h4n dtng, ti6u chu6n chdt tugng cria thu5c:
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Ei6u kiQn b6o qu6n: 86o quin & nhiQt dQ kh6ng qu6 30oC, noi kh6 m6t,tr6nhdnh s6ng tryc
titip.

Hpn dtng: 36 thdngtc6 tt ngdy sin xu6t.
Ti0u chu6n ch6t luqng: Ti0u chuAn co s&.

18. TGn, dia chi, bi6u tuqng cria ccr s& sin xu6t:
C6ng ty C6 phAn Duqc Trung ucrng 3

115 Ngo Gia Tp - Phudng Hdi chdu I - Qu4n H6i ch6u - Thdnh ptro oa NEng
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