
Rx-Thudec nay chi ding theo don thuéc 

TADAKICK 20 
Tadalafil 20 mg 

Dé xa tam tay tré em 

Doc kj huéng dan sir dung trwéc khi ding 

THANH PHAN 
Méi vién nén bao phim chita: 

Thanh phan hoat chat: Tadalafil 20 mg 
Thanh phdén_té_dwoe: Starch + DCP granules, magnesium stearate, purified talc, sodium starch 

glycolate, oxit sat mau vang, titanium dioxide. 

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. 
M6 ta dang bao ché: Vién nén bao phim hinh kim cuong mau vang. 

CHi DINH 
Diéu tri rdi loan culong dwrong. 

Cn cé hoat déng kich thich tinh duc thi thuéc méi cé hiéu qua. 

Khéng c6 chi dinh ding thudéc nay cho phu nit. 

LIEU LUQNG VA CACH DUNG 
1. Céch ding: Ding dudng udng. 

2. Liéu ding: 

Dung cho nam gidi truéng thanh 

Liéu ding téi da duge khuyén cao 14 20 mg, khong duge ding truée khi dy tinh sinh hoat tinh duc, 

ap dung khi liéu tadalafil 10 mg kh6ng dat hiéu qua hitu hiéu. 

Sé lan str dung thudc téi da duoc khuyén ding la mét lan mdi ngay. C6 thé sir dung it nhat 30 phit 

truéc khi sinh hoat tinh duc va khéng khuyén cdo str dung hang ngay. 

Tadalafl duoc ching minh cé hiéu qua lén dén 36 gid sau khi uéng va c6 tac dung sém Ite 16 phit 

sau khi dting thuéc. 

Ding cho bénh nhan cao tudi 

Khéng can diéu chinh liéu trén bénh nhan cao tudi. 
Dang cho bénh nh4n suy than: Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy than nhe hay trung binh. 

TADAKICK 20 khéng ding cho bénh nhan suy than nang. 

Ding cho bénh nhan suy gan: Cac dit ligu an toan cla TADAKICK 20 trén bénh nhan suy gan nang 

con han ché (nhom C Child-Pugh); néu ké toa, bac st diéu tri can phai can nhac k¥ ludng gitta loi ich 

va nguy co cla ting truong hop. 

Ding cho bénh nhan bi bénh dai thao dwong: Khong can diéu chinh liéu & bénh nhan dai thao 

duong. 
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CHONG CHi BINH 
Man cam voi bat ky thanh phan nao ctia thuéc 

Trong cdc nghién ctru lam sang, tadalafil di duge chirng minh 1a lam tang tac dung ha huyét ap cia 

nitrat. Digu nay duge cho 1a do tac d6ng két hop cla nitrat va tadalafil trén chu trinh nitric 

oxide/eGMP. Do dé, chong chi dinh str dung TADAKICK 20 cho nhitng bénh nhan dang str dung 

bat ky dang nitrat htru co nao. 

Khong ding cho nam gidi mac bénh tim mach duoc khuyén kh6ng nén hoat déng tinh duc. 

Cac nhém bénh nhén mac bénh tim mach sau day khdng duoc dua vao cac thir nghiém 14m sang, do 

do chéng chi dinh str dung tadalafil: 

e Bénh nhan bj nhdi mau co tim trong vong 90 ngay 

e Bénh nhan bij dau that nguc khéng én dinh hodc dau that nguc xay ra khi quan hé tinh duc. 

e Bénh nhan suy tim d6 2 theo phan loai cha Hiép héi Tim mach New York hoac tinh trang suy 

tim ning hon trong vong 6 thang tré lai day 

e Bénh nhén loan nhip khong kiém soat duge, huyét dp thdp (<90/50 mmHg) hoae tang huyét 

ap khong kiém soat duoc 
e Bénh nhan bi d6t quy trong vong 6 thang tro lai day 

TADAKICK 20 chéng chi dinh trén bénh nhan mét thi gide mét bén mat nguyén nhan béi bénh than 

kinh thi gidc thiéu mau cyc b6 phan true khéng do viém dong mach (NAION); bat ké trude day cé 

lién quan hay khong cé lién quan dén viéc phoi nhiém chat tre ché PDES. 

Chéng chi dinh ding déng théi véi cdc chat chat tre ché PDES va cdc véi cdc chat kich thich guanylate 

cyclase (chang han nhu riociguat) vi nd cé thé dan dén ha huyét dp c6 trigu chimg. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 

Truéc khi diéu tri voi TADAKICK 20 

Phai khai thac tian sir va khdm 14m sang k¥ lu@ng dé chan dodn rdi loan cuong duong, dé x4c dinh 

nhting nguyén nhan tiém an va hudng diéu tri thich hop. 

Trude khi bat dau diéu tri rdi loan curong duong, bac si can xem xét tinh trang tim mach cla bénh 

nhan vi cé nguy co tim mach lién quan dén hoat déng tinh duc. Tadalafil gay dan mach, lam giam 

huyét 4p nhung chi 6 mirc d6 nhe va thoang qua. Do dé lam tang tac dung ha huyét dp cia nitrat. 

Hién chua r6 TADAKICK 20 cd hiéu qua hay khéng & nhiing bénh nhan da trai qua phau thuat ving 

chau hoe phau thuat cat tuyén tidn liét triét dé khong bao tén day than kinh. 

Vé tim mach 

Cac bién cé tim mach nghiém trong da duge bao cao trong cac tht: nghiém lam sang va sau khi dua 

thuéc ra thi truéng, gdm c6 nhdi mau co tim, dét tir do tim, dau that nguc khong én dinh, loan nhip 

that, dot quy, con thiéu mau cuc bé thoang qua, dau nguc, dénh tréng ngyc va nhip tim nhanh. Hau 

hét cdc bénh nhan gap cdc hién tuong trén déu da c6 yéu t6 nguy co tim mach tir truéc. Tuy nhién, 

kh6 c6 thé xdc dinh chinh xdc cdc bién 6 néu trén cé lién quan dén cdc yéu t6 nguy co tim mach, 

TADAKICK 20, hoat déng tinh duc hay la do phéi hgp cac yéu t6 nay hoiic 1a do cdc nguyén nhén 

khac nfta. 
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M6t sé bénh nhan dang ding thudc nhom chen alpha 1, khi ding dong thoi voi TADAKICK 20 cd 

xudt hién triéu ching cia ha huyét dp. Vi vay, khuyén cdéo khéng ding déng thdi tadalafil va 

doxazosin. 

Thi luc 

Khiém thi va cdc trudng hop bénh than kinh thi gidc thiéu mau cuc b6 phan trudéc khéng do viém 

déng mach (NAION) da duge bao cdo lién quan dén viée str dung TADAKICK 20 va cdc chat tre ché 

PDES khac. Phan tich dit ligu quan sat cho thay nguy co tang NAION cap tinh & nam gidi bj ri loan 

cuong duong sau khi tiép xtc voi tadalafil hodc cdc cht tre ché PDES khdc. Trong trudng hop xuat 

hién khiém thi dt ngdt, bénh nhan nén dimg thuéc va hdi y kién bac si ngay lap tite. 

Gidm hodc mat thinh luc dét ngét 

CAc trudng hop mat thinh giac dét ngét da duoc bdo cdo sau khi str dung tadalafil. Mac di c6 cac yéu 

té nguy co khac xuat hién trong mét s6 truong hop (nhu tudi tac, dai thao dudng, tang huyét 4p va 

tién str mt thinh luc trudc d6), bénh nhén vin nén ngimg ding tadalafil va hdi y kién bac si ngay lap 

tirc khi gap tinh trang nay. 

Suy than 

Do dién tich duéi duong cong (AUC) tang, dtr liéu lam sang con han ché va khéng cé kha nang anh 

hudéng 46 thanh thai bang tham phan, khong khuyén cdo ding TADAKICK 20 m6t lan mét ngay 6 

bénh nhan suy than nang. 

Suy gan 

Dir ligu lam sang vé tinh an toan cua viée sir dung TADAKICK 20 don liéu 6 bénh nhan suy gan 

nang (Child-Pugh loai C) con han ché. Do dé, can can nhac k¥ ludng gitta loi ich va nguy co cia 

ting trudng hop trude khi ké don. 

Héi ching cwong dau dwong vat kéo dai va bién dang gidi phau dwong vat 

Nhiing bénh nhan bi cuong ctng kéo dai tu 4 gid tré én nén durge khuyén cdo phai tim kiém su tro 

gitp y té ngay lap tire. Néu hdi chimg cuong dau duong vat kéo dai khong duge diéu tri ngay sé gay 

tén hai mé duong vat va mat kha nang cuong citng vinh vién. 

Can than trong khi str dung TADAKICK 20 6 nhitng bénh nhan co bién dang gidi phau cha duong 

vat (chang han nhu dau that, xo hda thé hang, hoac bénh Peyronie) hoac & nhttng bénh nhan cd cac 

bénh ly cé thé din dén hi chimg cuong dau duong vat kéo dai (nhu thiéu mau héng cau hinh liém, 

dau tury hoc bénh bach cau). 

Sw dung cing v6i chat tee ché CYP3A4 
CAn than trong khi ké don TADAKICK 20 cho bénh nhan dang sir dung chat tre ché CYP3A4 manh 

(ritonavir, saquinavir, ketoconazole, itraconazole va erythromycin), vi di ghi nhan duge sy gia tang 

dién tich duéi dudng cong (AUC) ciia tadalafil khi ding phéi hop véi cdc thudc nay. 

TADAKICK 20 va cdc thudc diéu tri rdi loan cwong dwong khdc 

Tinh an toan va hiéu qua khi phi hop TADAKICK 20 véi cdc chat tre ché PDES hoaec cdc thuéc 

khac dé didu tri rdi loan cong duong chua duge nghién ctru. Do dé, khuyén céo khéng nén phéi hyp 

TADAKICK 20 véi cac loai thudc nay. 
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC 

C4c nghién ctru vé tuong tac duoc thudc véi 10 mg va/shodc 20 mg tadalafil di duoc thyc hién va 

mé ta duéi day. Trong c4c nghién ctru nay, lidu tadalafil duoc sty dung 14 10 mg, do dé khéng thé 

liét ké hét cdc triéu chimg lam sang do tuong tac thudc @ liéu tadalafil cao hon. 

Anh hwéng ciia céc thuéc khac véi tadalafil 

Cée chat ike ché cytochrome P450 

Tadalafil duoe chuyén héa chi yéu boi CYP3A4. Khi phdi hop tadalafil véi mdt chat tre ché chon 

loc CYP3A4, ketoconazole (200 mg méi ngay) thi dién tich duéi dong cong (AUC) cia tadalafil 

(10mg) tang gap déi va Cmax tang 15% so voi AUC va Cmax cla tadalafil (10mg) don déc. 

Ketoconazole (400 mg mdi ngay) lam tang dién tich duéi dong cong (AUC) cua tadalafil (20mg) 

ting gdp 4 lan va va Cmax 22%. Ritonavir, chat tre ché protease (200 mg x 2 lan/ngay), la chat tre 

ché CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19 va CYP2D6, lam tang dién tich dudi duéng cong (AUC) cua 

tadalafil (20mg) tang gap 2 lan ma khong thay déi Cmax. Mac dui cdc turong tac cy thé chua duoc 

nghién ctru, cdc chat tre ché protease khac, chang han nhu saquinavir, va cdc chat tre ché CYP3A4 

khdc, chang han nhu erythromycin, clarithromycin, itraconazole, va nuéc ép busi, can phai than 

trong khi sir dung déng thdi véi tadalafil, vi chting c6 thé 1am tang néng dé tadalafil trong huyét 

tuong. Do dé, ty lé cdc tac dung khéng mong muén cé thé tang lén. 

Cade chat mang 

Vai trd clia cdc chat mang (vi du nhu p-glycoprotein) véi tadalafil chua dugc biét dén. Do dé, tiém 

An nguy co xay ra tuong tac thuéc khi cdc chat mang nay bj tre ché. 

Céc chat cam teng cytochrome P450 

Chat cam tng CYP3A4 (rifampicin) khi ding déng thoi véi tadalafil 44 lam giam AUC (tadalafil) 

téi 88% so véi gid tri AUC cha tadalafil (10 mg) don doc. 

Anh hwéng ciia tadalafil di véi cdc thudc khdc 

Nhoém thudc Nitrat 

Trong cae nghién etru lam sang, tadalafil (5, 10 va 20 mg) da duge ching minh 1a lam tang tac dung 

ha huyét 4p cua nitrat. Do do, chéng chi dinh sir dung TADAKICK 20 cho nhiing bénh nhan dang 

str dung bat ky dang nitrat hitu co nao. Dya trén két qua cia mOt nghién citu lam sang trong dé 150 

déi tong nhan liéu hang ngay ctia tadalafil 20 mg trong 7 ngay va 0,4 mg nitroglycerin ngam dudi 

ludi vao cdc thoi diém khdec nhau, tuong tac nay kéo dai hon 24 gid va khéng con phat hién duge 

sau 48 gid ké tir liéu tadalafil cudi cling. Vi vay, trong trudng hop bénh nhan da str dung tadalafil 

(2.5-20 mg) va chi dinh nitrat 1A can thiét cho tinh huéng de doa tinh mang nén luu y 1a vige sir 

dung nitrat cdn cach thoi diém ding liéu tadalafil cudi ciing it nhat 48 gid va cé su giam sat huyét 

ap chat ché. 

Cae thuédc ha huyét dp khac (ké cd thudc chen kénh calci) 

Viée str dung ddng thoi doxazosin (4 va 8 mg mdi ngay) va tadalafil (5 mg mdi ngay va 20 mg mot 

liéu duy nhat) lam tang tac dung ha huyét dp cia thuéc chen alpha nay mét cach dang ké, Tuong 

tac nay kéo dai it nhat mudi hai gid va cd thé c6 triéu chimg, bao gdm ca ngat. Trong cde nghién 

ctru tuong tac dugc thyc hién 6 mot s6 it ngudi tinh nguyén khdée manh, nhiing tac dung nay khéng 

duoc béo cao véi alfuzosin hodc tamsulosin. Tuy nhién, can than trong khi str dung tadalafil 6 
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nhitng bénh nhan duge diéu tri bang bat ky loai thuéc chen alpha nao, va dac biét la 6 ngudi cao 

tudi. Viée didu tri nén duge bat dau véi liéu Luong téi thiéu va diéu chinh liéu dan dan. 

Cae nghién cttu duge ly hoc lam sang da cho thay tadalafil cé kha nang lam tang tac dung ha huyét 

Ap ciia cdc thuéc ha huyét dp. Cac nhém thuéc diéu tri ting huyét 4p chinh d& duge nghién ciru, bao 

gdm thudéc chen kénh canxi (amlodipine), thudc tre ché men chuyén (ACE) (enalapril), thuéc chen 

thu thé beta-adrenergic (metoprolol), thudc Igi tiéu thiazid (bentrofluazid) va thudc chen thu thé 

angiotensin II (nhiéu loai va liu lugng khéc nhau, mét minh hodc két hgp véi thiazid, thuéc chen 

kénh canxi, thuédc chen beta va/hodc chen alpha). Tadalafil (10 mg, ngoai triv cdc nghién ctru vdi 

thudc chen thy thé angiotensin II va amlodipin la 6 liéu 20 mg tadalafil) khéng cé tuong tac cé y 

nghia lam sang voi bat ky nhém nao trong sé nay. Trong mét nghién ctru duge ly hoe lam sang 

khac, tadalafil (20 mg) duoc phéi hop véi téi da 4 nhém thudc diéu tri tang huyét dp. O nhitng déi 

tong ding nhiéu thudéc ha huyét dp, sw thay déi vé huyét 4p luu ddng c6 lién quan dén mite 46 

kiém soat huyét 4p. Vé mat nay, nhiing déi tugng cé huyét 4p duoc kiém soét tét thi mite gidm 

huyét ap 1a t6i thiéu va tuong ty nhu & ngudi khée manh. O nhttng déi tueng co huyét ap khong 

dugc kiém soat tét, mire giam nay 16n hon nhung khéng di kém triéu chtmg ha huyét dp. O nhting 

bénh nhan ding déng thdi tadalafil 20 mg véi cdc thudc ha huyét dp (ngoai trir thuéc chen alpha), 

mirc dé ha huyét ap thuong nhe va khéng c6 sw thay déi r6 rét trén lam sang. Phan tich dt liéu thir 

nghiém lam sang Giai doan 3 cho thay khéng c6 su khdc biét vé cdc tac dung khong mong mudn & 

nhitng bénh nh4n ding tadalafil cé hoae khéng kém cac thudc ha huyét ap. Tuy nhién van can gidi 

thich cho bénh nhan vé kha nang xay ra ha huyét dp khi str dung tadalafil déng thoi voi cdc thuéc 

diéu tri tang huyét ap. 

Riociguat 

Cac nghién citu tién lam sang cho thay tac dung ha huyét 4p toan than tang 1én khi chat tre ché 

PDES duoc két hop véi riociguat. Trong cdc nghién ciru lam sang, riociguat da duge ching minh 

la lam tang tac dung ha huyét ap ctia cdc chat tre ché PDES. Khéng cé bang chitng vé hiéu qua lam 

sang cia su két hop nay trong céc nhém nghién ctru. Chong chi dinh str dung déng thdi riociguat 

v6i cdc chat tre ché PDES, ké ca tadalafil. 
Chat tre ché 5-alpha reductase 

Trong mét thir nghiém 14m sang so sanh tadalafil 5 mg ding cing Finasterid 5 mg voi gia duge 

cong Finasterid 5 mg trong viéc giam cdc triéu chitng BPH, khéng cé phan tng cé hai mdi nao 

duoc xdc dinh. Tuy nhién, vi chua cé nghién citu chinh thie vé danh gid tuong tac ctia tadalafil va 

chat irc ché 5-alpha reductase (5-ARI), nén can than trong khi ding déng thdi tadalafil voi 5-ARI. 

Cac co chat CYP1A2 (vi du: theophyllin) 

Trong mét nghién ciru dugc ly hoc lam sang khi ding tadalafil 10 mg véi theophylline (mét chat 

ttc ché phosphodiesterase khéng chon loc), khéng thay cé tuong tac vé dugc dong hoc. Tac dung 

duoc luc hoc duy nhat 1A 1am nhip tim tang nhe (3,5 nhip/phit). Mac di tac dong nay 14 nhé va 

khong c6 ¥ nghia lam sang trong nghién citu nay, nhung van can can nhac khi sir dyng déng théi 

véi cac thuée nay. 

Ethinylestradiol va terbutaline 

Tadalafil da duoc chitng minh lam tang sinh kha dung duong udng cia ethinylestradiol; két qua 

cling tuong tu nhu vay déi voi terbutaline, mac di khéng chac chan cé tac dong trén 14m sang. 
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Ruou 

Néng dé cdn (ndng 46 tdi da trung binh trong mau 1a 0,08%) khéng bj anh hung khi ding déng 

thoi voi tadalafil (10 mg hodc 20 mg). Ngoai ra, khéng c6 thay déi vé néng dé tadalafil trong 3 gid 

sau khi ding thuéc déng thdi v6i rugu. Rugu duge str dung trong thye nghiém theo cach dé tang 

t6i da t6c d6 hAp thu rvou (uéng rvou sau khi nhin 4n qua dém va an sau khi uéng rugu 2 gid). 

Tadalafil (20 mg) khong lam tang mire d6 ha huyét 4p trung binh do rugu (uéng voi lugng 0,7 g/kg 

hoac khoang 180 ml rugu 40% [vodka] 6 nam giéi 80 kg) nhung o mot s6 déi tuong da quan sat 

thdy c6 chéng mat tu thé va ha huyét dp tu thé ding. Khi ding tadalafil voi liéu lugng rugu thap 

hon (0,6 g/kg), khéng quan sat thay ha huyét ap va chong mat xay ra voi tan suat tuong ty nhu khi 

uéng rugu don thudn. Anh huéng cia rugu déi voi kha nang nhan thite khéng thay déi khi ding 

cling voi tadalafil. 

Cac thudc chuyén héa boi Cytochrome P450 

Tadalafil khong gay tre ché hay gidm dé thanh thai cé ¥ nghia lam sang di v6i cdc thude duge 

chuyén héa béi cc ding dang CYP450. CAc nghién citu da xac nhan rang tadalafil khong tre ché 

hoc cam ing cdc dong dang CYP450, bao gam CYP3A4, CYPIA2, CYP2D6, CYP2E1, CYP2C9 

va CYP2C19. 

Co chét CYP2C9 (vi du nhu R-warfarin) 

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khéng cé anh hudng cé y nghia lam sang lién quan dén dién tich dudi 

duong cong (AUC) khi ding cling véi S-warfarin hoc R-warfarin (co chat CYP2C9), cfing nhu 

tadalafil khong anh huéng dén sy thay ddi thdi gian prothrombin do warfarin gay ra. 

Aspirin 

Tadalafil (10 mg va 20 mg) khong lam tang thdi gian chay mau do acid acetylsalicylic gay ra. 

Cédc thuéc diéu tri adi théo duéng 

CAc nghién cttu tong tac cy thé voi cdc thude diéu tri d4i th4o dudng da khéng duge thuc hign. 

SU DUNG THUOC CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU 

Khong cé chi dinh TADAKICK 20 cho phu ntt 

Phu nit co thai 

Dir ligu vé viée sir dung tadalafil 6 phu nt cé thai con han ché. Nhitng nghién ctru trén dong vat cho 

thdy thuéc khong gay hai truc tiép hodc gian tiép déi voi thai ky, su phat trién ciia phdi hay bao thai, 

qua trinh sinh n& hodc sau sinh. Nhu mot bién phap phong ngtra, tét nht la tranh str dung CIALIS 

trong thoi ky mang thai. 

Phu nit cho con bu 

Dit ligu vé déc tinh, duoc luc hoc cho thay tadalafil cé bai tiét vao sita, do dé khéng thé loai trir nguy 

co déi voi tré dang bi me. TADAKICK 20 khéng nén duge sir dung trong thoi ky cho con bu. 

Kha nang sinh san 

Anh huéng da duge ghi nhan khi thir nghiém trén cho cho thay tadalafil lam suy gidm kha nang sinh 

san. Hai nghién ctru lam sang tiép theo cho thay tac dung nay kho xay ra & ngwéi, mac du cé su gidm 

nong dé tinh tring & mét sé nam gidi.
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ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

TADAKICK 20 cé anh huéng khéng dang ké dén kha nang ldi xe hofc van hanh may méc. Mac di 

tan sudt bdo cdo vé chirng chéng mat 6 nhém gia dugc va tadalafil trong cac thir nghiém 1am sang 1a 

tuong tu nhau, nhung bénh nhan nén biét vé anh huéng cia tadalafil trude khi l4i xe hodc str dung 

may moc. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

Tém tat hd so an toan 

Cac tac dung phu thuong duge bdo cdo 6 nhiing bénh nhan ding TADAKICK 20 1a nhire dau, kho tiéu, 

dau lung va dau co, trong do ty 1é xay ra tang lén khi liéu ding tang. Cac tac dung phy duge bdo cdo 

thudng thodng qua, va ndi chung Ia nhe hoac trung binh. Phan én cdc con dau dau duge bao cdo véi 

tadalafil ding liu mot lin mot ngay déu xay ra trong vong 10 dén 30 ngay dau tién ké tir khi bat dau diéu 

tri. 

Bang tém tat vé téc dung khong mong muon 

CAc tac dung khong mong mudn cua thuée duge ghi nhan tir cdc bdo cdo ty phat va trong cac thtr nghiém 

lam sang cé kiém chimg gia due (bao gdm tong sé 8022 bénh nhan ding tadalafil va 4422 bénh nhan 

ding gid dugc) dugc liét ké trong bang dusi day. 

Phn loai theo tan suat cdc tac dung khéng mong mu6n: 

Rat thuong gap |> 1/10 

Thuong gap =| < 1/10 dén > 1/100 

it gap < 1/100 dén > 1/1000 

Hiém gap < 1/1000 dén > 1/10 000 

Rt hiém gap |< 1/10 000. 

Khong biét Khéng thé ude tinh tir dir ligu c6 sin 

Rat thuon , 
a? | Thuong giip It gap Hiém gip 

gap 

R4i loan hé Phan tg qua 
ea le Phi mach? 

mién dich man 

Dot quy! (bao gém xuat 

huyét), ngat, con thiéu 

Réi loan hé than , mau cuc bé thoang qua’, 
“ Dau dau Chong mat or , 

kinh gms dau ntra dau, con tai bién 

nhdi mau, chirng quén tam 

thoi 

. ; Khiém thi, sung mi mat, 
Réi loan thi gide Nhin més ye a 

xung huyét két mac, bénh 
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Cam gidc 

duoc m6 ta la 

than kinh thi gidc thiéu 

mau cuc bé phan trude 

dau mat khéng do viém déng mach 

(NAIONY’, tac mach mau 

vong mac? 

Roi loan tal va U tai Mat thinh gidc dét ngdt 
tal trong 

Nhip tim Nhéi mau co tim, dau that 

Réi loan tim nhanh, danh ngue khong én dinh?, loan 

trong ngue nhip that? 

Réi loan hé 
Do bing mat 

Ha huyét ap’, 

mach tang huyét ap 

Ri loan hé hé ; 
e ak Xung huyét Khé thé, chay 

hap, long nguc . ; 
; F mii mau cam 

va trung that 

Dau bung, 

hi na buén nén, 
R3Gi loan hé tiéu bea a x 

. Khé tiéu non, trao 
hoa ‘ 

nguoc da day- 

thure quan 

Mé day, hdi ching 

R4i loan da va . Stevens-Johnson’, Viém 
Phat ban 

m6 dudi da da tréc vay”, Tang huyét 

ap (d6 mé héi) 

Rdi loan xuong, 

mé lién ket va 

m6 co xuong 

Dau lung, dau 

co, dau cdc dau 

xuong 

Réi loan than va 

tiét niéu 
Di tiéu ra mau 

Réi loan bai tiét 
Hi chitng cuong dau 

ne nats an al Cuong cing duong vat kéo dai, duong 
stra va hé sinh Loans . i, . ; 

; kéo dai vat sung huyét, tinh dich cd 
san 

mau. 

Cac réi loan 
Dau nguc’, 

chung va tinh 

trang duong 

ding tai cho 

phi ngoai vi, 

mét mdi 

Phu mat, nglng tim dot 
ngot!” 

(1) Hau hét cdc bénh nhan da cé ede yéu té nguy co tim mach tir trede 

(2) Gidm sdt sau khi dwa ra thi trwdng bdo cdo cde phan tng cé hai khong duoc quan sat thdy trong 

cdc thie nghiém lém sdng cé dai chitng voi gia dugc 
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(3) Théng thuéng dugc bdo cdo nhiéu hon khi tadalafil duge ding cho nhiing bénh nhan dang dimg 

cde thuéc ha huyét dp. 

M6 ta cdc téc dung phu chon loc 

Cé su tang nhe ti 1é gap phai cac bat thudng dién tam dé, cht yéu 14 nhip cham xoang, da duge 

béo cdo & nhting bénh nhan duoc diéu tri bang tadalafil mét lan/ngay so vdi gia dugc. Hau hét cdc 

bat thuéng ECG nay khong lién quan dén cae tac dung phu. 

Déi tuong dic biét 
Dit ligu 6 bénh nh4n trén 65 tudi ding tadalafil trong cdc thir nghiém 14m sang, dé diéu tri rdi loan 

cuong duong hodc diéu tri tang san lanh tinh tuyén tién liét con han ché. Trong cac thir nghiém 

lAm sang v6i tadalafil duoc ding theo yéu cau dé diéu tri rdi loan cuong duong, tiéu chay 1a tac 

dung phy duge bao cao thuéng xuyén 6 nhting bénh nhan trén 65 tudi. 

“Thong bdo ngay cho bac sf hodc dugc sf nhiing phan tng cé hai gdp phai khi sw dung 

thudc” 

QUA LIEU VA CACH XU TRI 
Lidu don lén dén 500 mg da duoc ding cho nhiing ngudi khde manh va ché 46 liéu nhiéu lan/ngay 1én 

dén 100 mg da duge ding cho bénh nhan. Cac tac dyng khéng mong muén tuong tu nhu cdc tac dung 

phu xay ra 6 liéu thap hon. 

Trong trudng hop qué liéu, cdc bién php hé tro tigu chuan can duge thyc hién theo yéu cau. Tham phan 

mau tac dong khéng dang ké vao viéc loai bé tadalafil. 

DAC TINH DUGC LUC HOC 

Nhoém duge ly: Thudc tiét niéu, Thudc diéu tri rdi loan cuong duong. 

Ma ATC: GO4BE08. 

Co' ché tac dung 

Tadalafil 1A mot chat tre ché chon loc, tre ché c6 héi phyc phosphodiesterase typ 5 (PDES) dac higu v6i 

guanosin monophosphat vong (CGMP). Khi kich thich tinh duc gay ra giai phong oxit nitric tai ch6, su tre 

ché PDES do tadalafil lam tang mire 46 cGMP trong thé hang. Diéu nay dan dén gian co tron va tang 

dong mau chay vao cdc m6 duong vat, do dé tao ra su cuong citng. Tadalafil khong c6 tac dung trong 

diéu tri réi loan cuong dong khi khong cé kich thich tinh duc. 

Tac dung dwoc lic hoc 

Cac nghién otru trong in vitro d& chi ra rang tadalafil 1a mt chat tre ché chon loc PDES. PDES [a mot loai 

enzym durgc tim thay trong co tron thé hang, co tron mach mau va ndi tang, co xuong, tiéu cAu, than, phdi 

va tiéu néio. Tac dung ctia tadalafil trén PDES manh hon cdc phosphodiesterase khac. Tadalafil cé tac 

dung trén PDES gap hon 10.000 lan so vGi cac enzym PDE1, PDE2 va PDE4, la nhitng enzym duge tim 

thy trong tim, néio, mach méu, gan va cdc co quan khac. Tadalafil 6 tac dung trén PDES gp hon 10.000 

lan so voi PDE3, mat loai enzym duge tim thay trong tim va mach mau. Tinh chon loc nay déi voi PDES 

so v6i PDE3 1a rat quan trong vi PDE3 1a mét enzym lién quan dén su co bdp ciia tim. Ngoai ra, tadalafil 

c6é tac dung trén PDES cao hon khoang 700 lan so voi PDE6, mt loai enzym duge tim thay trong vong 

mac va cé vai trd tai nap hinh anh. Tadalafil cing cé tac dung trén PDES gap hon 10.000 lan so v6i PDE7 

dén PDE10. 
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An toan va hiéu qua lam sang 

Tadalafil duge str dung cho nhttng ngudi khoe manh khéng tao ra sy khac bigt dang ké so véi gia duoc 

vé huyét 4p tam thu va huyét 4p tam truong khi nam ngtra (tri sO t6i da giam trung binh tuong tng 1a 

1,6/0,8mmHg), & huyét 4p tam thu va huyét ap tam truong (tri sé téi da giam trung binh tuong tng 1a 

0,2/4,6mmHg tuong tng), va khong cé thay déi dang ké vé nhip tim. 

Trong mot nghién ctu dé danh gid tac dong cua tadalafil trén thi gidc, khéng c6 sy suy giam kha nang 

phan biét mau sic (xanh lam/xanh luc) duge phat hién bang cdch sir dung thir nghiém 100 mau 

Farnsworth-Munsell. Phat hién nay phi: hgp voi ai lye thap clia tadalafil déi véi PDE6 so voi PDES. 

Trong tat ca cdc nghién cttu lam sang, rét hiém béo cdo vé su thay déi cita thj giide vé mau sac (<0,1%). 

Ba nghién ciru duge thyc hién 6 nam gidi dé danh gid tac dung tiém tang d6i voi qué trinh sinh tinh cla 

tadalafil 10mg (m6t nghién ciru kéo dai 6 thang) va 20mg (m6t nghién ctru 6 thang va mot nghin ctu 9 

thang) ding hang ngay. Trong hai nghién ctru nay, s6 lugng va nong dé tinh trang giam lién quan dén 

vide didu tri bang tadalafil, nhung khdng cé ¥ nghta lam sang. Nhting tac déng nay khéng lién quan dén 

nhiing thay déi trong cdc thong sé khac, chang han nhu sy van dong, hinh thai hoc va FSH. 

Réi loan cuwong duong 

Ba nghién ciru lam sang da duge thyc hién trén 1054 bénh nhan trong diéu kién tai nha dé xéc dinh khoang 

thoi gian dap tmg cuia tadalafil. Tadalafil da chimg minh sy cai thign c6 y nghia théng ké trong chire nang 

cuong duong va kha nang quan hé tinh duc thanh cong lén dén 36 gid sau khi ding thuéc, cfing nhu kha 

nang dat dugc va duy tri cong ctrng cla bénh nhan dé giao hop thanh céng so vdi gid duge sém nhat la 

16 phut sau khi ding thudc. 

Trong mét nghién ctru kéo dai 12 tudn duoc thuc hién trén 186 bénh nhan (142 tadalafil, 44 gia duge) bi 

réi loan cuong duong thir phat sau chan thuong tiy séng, tadalafil da cai thién dang ké chire nang cuong 

duong mang lai ty 1é thanh céng nhtig bénh nhén duge diéu tr] bang tadalafil 10 hofic 20 mg (liéu diéu 

chinh theo nhu cau) 1a 48% so véi 17% 6 nhom str dung gia duge. 

Tadalafil & liéu tir 2 dén 100mg da duoc danh gid trong 16 nghién evru lam sang trén 3250 bénh nhan, bao 

gom ca nhiing bénh nhan bi rdi loan cuong duong & nhiéu mire dé khde nhau (nhe, trung binh, nang), can 

nguyén khdc nhau, d6 tudi (tir 21-86 tudi) va thudc cdc dan téc khac nhau. Hau hét cdc bénh nhan déu bi 

roi loan cuong duong trong thi gian it nhat 1 nam, Trong cdc nghién tru trén sé d6ng bénh nhan dé danh 

gid chi yéu vé higu qua nay, 81% bénh nhan bdo cdo rang tadalafil cai thién kha nang cuong cing cua ho 

so voi nhom gia duge chi cd 35%, Ngoai ra, nhiing bénh nhan bi réi loan cuong duong & tat ca cdc loai 

mirc d6 khdc nhau d& bao cdo kha nang cuong ctmg duge cai thién trong khi ding tadalafil (lan luot 1a 

86%, 83% va 72% déi voi mire dd nhe, trung binh va nang, tuong tng so véi 45%, 42% va 19% & nhom 

gia dugc). Trong cdc nghién ctu chu yéu vé hiéu qua, 75% cdc cudc giao hgp thanh céng ¢ bénh nhan 

duge diéu tri bang tadalafil so v6i 32% 6 nhém gia duge. 

Voi tré em 

Co quan y té Chau Au da bé quy dinh n6p két qua nghién ciru trong tat cd cdc nghién citu 6 tré em trong 

diéu tri rdi loan cuong duong. 
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DAC TINH DUGC DONG HOC 

Hap thu 

Tadalafil duge hap thu dé dang sau khi uéng va néng dd huyét tuong téi da trung binh (Cmax) dat 

duoc khodng 2 gid sau khi dung thuéc. Sinh kha dung tuyét déi cla tadalafil sau khi dung duéng 

udng chua duge xac dinh. 

Téc d6 va mite dé hp thu ctia tadalafil khong bi anh hudng béi thite an, do dé TADAKICK 20 c6 

thé udng khi chua &n ho&c da an. Thi diém ding thudc (budi sang so v6i budi toi) khéng c6 anh 

hudng dng ké trén lam sang déi véi tc dO va mite dé hap thu thudc 

Phan bé 
Thé tich phan bé trung binh khoang 63 L, cho thay tadalafil duge phan b6 dén cc mo. GO néng dé 

didu tri, 94% tadalafil trong huyét twong lién két véi protein. Lién két véi protein khéng bj anh hudng 

boi chtre nang than. Dudi 0,0005% lidu sir dung xuat hign trong tinh dich cia nhiing ngudi khée 

manh. 

Chuyén héa 

Tadalafil duoc chuyén héa chit yéu boi déng dang cytochrom P450 (CYP) 3A4. Chat chuyén héa cha 

yéu la methylcatechol glucuronid. Chat chuyén héa nay cé tac dyng kém hon it nhat 13.000 lan so 

vi tadalafil vé tac dung trén PDES. Do do, khong thay cé hoat tinh lam sang & nong d6 quan sat 

duoc cia chat chuyén héa. 

Thai trv 

D6 thanh thai trung binh qua duong udng cia tadalafil 14 2,5 L/h va thoi gian ban thai trung binh la 

17,5 giv & ngudi khée manh. Tadalafil duge bai tiét chu yéu dudi dang chat chuyén héa khéng cé 

hoat tinh, chai yéu qua phan (khoang 61% liéu ding) va 6 mite d@ it hon qua nuée tiéu (khoang 36% 

liéu ding). 

Tuyén tinh/Khéng tuyén tinh 

Duge dong hoc cla Tadalafil 6 nguoi khée manh 1a tuyén tinh theo thoi gian va liéu lwong. Trén 

pham vi liéu tir 2,5 dén 20 mg, dién tich duéi curing cong (AUC) tang tuong tmg theo lidu lugng. 

Nong d6 thuéc trong huyét tuong dat trang thai o én dinh trong vong 5 ngay sau khi ding mot lan méi 

ngay. Duge déng hoc duge xac dinh dya trén nhfttng bénh nhaén réi loan cong duong tuong tw nhu 

duge dong hoc 6 nhitng ngwoi khong bi ri loan cuong duong. 

Déi tung dic biét 

Negwoi cao tudi 

Nhiing ngudi cao tudi khée manh (65 tudi tré 1én) cd dé thanh thai tadalafil thap hon, dan dén dién 

tich dui dudng cong (AUC) cao hon 25% so voi déi tuong khée manh tir 19 dén 45 tudi. Anh hudng 

cia tudi tac nay khong dang ké vé mat lam sang va khéng can diéu chinh ligu. 

Suy than 

Trong cdc nghién ctru duge ly hoc lam sang sir dung tadalafil ligu duy nhat (5 dén 20mg), dién tich 

dui duong cong (AUC) ctia tadalafil tang gin gp d6i 6 nhiing déi tugng bi suy than nhe (d6 thanh 

thai creatinin 51 dén 80 ml/phut) hoac trung binh (dé thanh thai creatinin 31 dén 50 ml/phit) va & 

nhiing déi tuong mac bénh than giai doan cuéi dang chay than nhan tao. O nhimg bénh nhan chay 

than nhan tao, Cmax cao hon 41% so voi nhttng nguoi khoe manh. Tham phan mau tac dong khéng 

dang ké vao viée loai bé tadalafil. 
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Suy gan 

Dién tich dudi duéng cong (AUC) cua tadalafil 6 nhitng déi twong suy gan nhe va trung binh (Child- 

Pugh loai A va B) twong duong voi dign tich duéi duéng cong (AUC) o nhting déi tuong khée manh 

khi ding liu 10 mg. Dé ligu lam sang con han ché vé tinh an toan cla TADAKICK 20 & bénh nhan 

suy gan nang (Child-Pugh loai C). Do dé, can can nhac k¥ luGng gitta loi ich va nguy co cua ting 

truong hop trudc khi ké don. Khéng cé dif ligu sain c6 vé vide sir dung ligu cao hon 10 mg tadalafil 

cho bénh nhan suy gan. 

Dai thao dwong 

Dién tich dudi dwong cong (AUC) cia tadalafil 6 bénh nhan dai thao duong thap hon khoang 19% 

so v6i gid tri AUC & ngudi khée manh. Tuy nhién, sy khéc biét nay khéng can phai diéu chinh liéu 

luong. 

QUY CACH BONG GOI: 
H6p chtra 2 vi x 2 vién. 

DIEU KIEN BAO QUAN: 

Bao quan dudi 30°C, noi khé va mat. Tranh nhiét, anh sang va am. 

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. 

TILU CHUAN CHAT LUGNG: Nha san xuat. 

TEN, DIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC: 

SAGA LIFESCIENCES LIMITED 

No.198/2 & 198/3, Chachrawadi Vasna, Ta - Sanand, Ahmedabad — 382 210, India 
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