Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Tadalafil Accord 20 mg kalvopaallysteiset tabletit
tadalafiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1ddk keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle térkeitétietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kd&nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit4 Tadalafil Accordon ja mihin sitd kaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tadalafil Accord -tabletteja
Miten Tadalafil Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Accord -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Sk~ wNE

1. Mitd Tadalafil Accord on ja mihin sitd kaytetaan

Tadalafil Accord sisaltadé vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu ladkeryhmaan nimelta
fosfodiesteraasi-tyyppi-5:n (PDEDS) estdjat.

Tadalafil Accord -tabletteja kdytetadn seuraavien tilojen hoitoon:

e Aikuisten miesten erektiohairio:
Erektioh&iriosta on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvaé erektiota (siitin ei jaykisty)
tai yllapitamadn seksuaaliseen kanssakéymiseen riittdvaa erektiota. Tadalafil Accord -tablettien
on todettu merkitsevasti parantavan kykya saavuttaa erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen
kanssakéymisen. Tadalafil Accord toimii seksuaalisen stimulaation jalkeen rentouttamalla
siittimen verisuonia ja edistdimalld ndin verenvirtausta siittimeen. T&sta seuraa parantunut erektio.
Tadalafil Accord -tabletista ei ole apua, jos sinulla ei ole erektiohdiriotd. On tarkedd muistaa, ettei
Tadalafil Accord tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Tarvitset esileikkeja partnerisi kanssa
samalla tavalla kuin ilman erektiohairiolaakitystakin.

e Aikuisten keuhkoverenpainetauti:
Tadalafil Accord toimii auttamalla keuhkoja ympérdivid verisuonia rentoutumaan, miké parantaa
verenvirtausta keuhkoihin. T&mé parantaa fyysista suorituskykya.

Tadalafiilia, jota Tadalafil Accord siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssa

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkinenkilokunnal ta

tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.
2. Mitéd sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Tadalafil Accord -tablette ja

Ala ota Tadalafil Accord -tabletteja

- jos olet allerginen tadalafiilille tai timéan laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)



- jos kaytat jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten
amyylinitriittid. Tama on ryhma rasitusrintakivun hoitoon kéytettyja laédkkeita
("nitraatit”/”nitrot”). Tadalafil Accord -tablettien on osoitettu tehostavan ndiden laékkeiden
vaikutuksia. Jos kéytét jotakin nitraattia tai olet epavarma asiasta, kerro siita laakarillesi.

- jos sinulla on vakava sydéansairaus tai sinulla on hiljattain ollut sydénkohtaus (viimeisten
90 péivén aikana)

- jos sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus (viimeksi kuluneen 6 kuukauden aikana)

- jos verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

- jos sinulla on joskus ollut ei-tulehdusperédinen ndkéhermon etuosan iskeeminen vaurio
(NAION), jota kutsutaan halvaukseksi silmassa”

- jos otat riosiguaattia. Tata la&kettd kaytetdan keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5:n estéjien, kuten tadalafiilin, on osoitettu
lisddvan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epavarma asiasta, kerro siita laakarille.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tadalafil Accord -tabletteja.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sydéntautipotilailla mahdollinen riski, koska se rasittaa
sydanta. Kerro laékérille, jos sinulla on sydénvaivoja.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro la&kérille, jos sinulla on

- muita sydanvaivoja kuin sairastamasi keuhkoverenpainetauti
- verenpaineongelmia

- perinnodllinen silm&sairaus

- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)

- multippeli myelooma (luuytimen sydpd)

- leukemia (verisyopa)

- siittimen epamuotoisuus

- vaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako Tadalafil Accord potilaille, joille on tehty

- lantioleikkaus

- eturauhasen taydellinen tai osittainen poistoleikkaus, jossa eturauhasen pintahermot on
katkaistu (radikaali hermoja sadstdmaton eturauhasen poisto).

Jos koet yhtakkisen ndon heikkenemisen tai havidamisen, lopeta Tadalafil Accord -tablettien kaytto ja
ota vélittomasti yhteyttd ladkariin.

Kuulon heikkenemista tai dkillistd kuulonmenetystd on havaittu joillakin tadalafiilia kayttaneilla
potilailla. Vaikkei tiedetd, liittyyké tdma suoraan tadalafiiliin, lopeta heti Tadalafil Accord -tablettien
kaytto ja ota valittomasti yhteyttd laakariin, jos sinulla ilmenee kuulon heikkenemista tai &killista
kuulonmenetysta.

Tadalafil Accord -tablettejaeisaa kayttaa erektiohdirion hoitoon naisille, silla ndmé ovat vain
miesten terveysongelmia.

Lapset januoret
Tadalafil Accord ei ole tarkoitettu lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Tadalafil Accord



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Ala ota Tadalafil Accord -tabletteja, jos otat jo nitraatteja.

Tadalafil Accord voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkin ladkkeet voivat vaikuttaa siihen,
kuinka hyvin Tadalafil Accord tehoaa. Kerro ladkérille tai apteekkiin, jos otat jo jotain seuraavista
ladkkeisté:

- bosentaani (toinen keuhkoverenpainetaudin ladke)

- nitraatit (rintakipuun)

- alfasalpaajat (k&ytetddn korkean verenpaineen tai eturauhasen hyvanlaatuisen liikkakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpaineladkkeet

- riosiguaatti

- 5-alfa-reduktaasin estdjat (k&ytetd&n eturauhasen hyvanlaatuisen liikkakasvun oireiden hoitoon)

- ladkkeet, kuten ketokonatsolitabletit (sieni-infektioladke) ja proteaasinestdjat, joita kaytetaan
AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkéisevia laakkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohdirihoidot.

Tadalafil Accord juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Accord -tablettien
tehoon, joten sit4 on otettava varoen. Voit kysya lisdtietoa la&karilta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen ké&ytt6a. Al ota tadalafiilia, kun olet raskaana, ellei se ole
ehdottoman tarpeellista ja olet keskustellut siitd la&karin kanssa.

Imetys
Al imetéd, kun otat naita tabletteja, koska lékeaineen erittymisesti rintamaitoon ei ole tietoja. Kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan ladkkeen kéyttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Hedelmallisyys
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissé hidastui. Joillakin miehilld havaittiin véhenemista
siittididen maaréassa. On epatodennakoistd, ettd ndmé vaikutukset johtavat hedelmattémyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla miehilld on ilmoitettu esiintyneen huimausta. Tarkkaile
itsedsi, kuinka reagoit ladkkeisiin ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.

Ladke voi heikent&dd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymista vaativia
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epadvarma.

Tadalafil Accord siséltaa laktoosia
Jos sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, ota yhteytta laakariin ennen kuin otat tata laaketta.



3. Miten Tadalafil Accord -tabletteja otetaan

Ota tata la&kettd juuri siten kuin ladkari on méé&rannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Niele tabletti kokonaisena veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Erektioh&irion hoito

Suositusannos on yksi tabletti (10 mg) ennen seksuaalista kanssakaymista. Laakarisi voi kuitenkin
maaraté sinulle 20 mg tabletin, jos 10 mg tabletin tehon ei katsota riittdvan.

Voit ottaa Tadalafil Accord-tabletin vahintdan 30 minuuttia ennen seksuaalista kanssakaymista.
Tadalafil Accordvoi sailyttdaa tehonsa jopa 36 tuntia tabletin ottamisen jalkeen.

Ala ota Tadalafil Accord-tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa. Tadalafil Accord 10 mg
ja 20 mg on tarkoitettu otettavaksi ennen ennakoitua seksuaalista toimintaa eika naita vahvuuksia
suositella jatkuvaan péivittaiseen kayttoon.

On térkead huomata, ettei Tadalafil Accord vaikutailman seksuaalista kiihottumista. Tarvitset
esileikkid partnerisikanssa samallatavalla kuinilman erektiohairiolaakitystakin.

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio ja laskea tilapéisesti verenpainettasi. Jos
olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil Accord -tabletin, valté liiallista alkoholin juomista (veren
alkoholipitoisuus 0,08 %), koska se voi lisatd huimauksen vaaraa seisten.

Keuhkoverenpainetaudin hoito

Tadalafiili toimitetaan 20 mg:n tablettina. Tavanomainen annos on kaksi 20 mg:n tablettia kerran
vuorokaudessa. Ota molemmat tabletit samaan aikaan, yksi toisensa jalkeen. Jos sinulla on lieva tai
kohtalainen maksan tai munuaisten vajaatoiminta, laakari voi maaraté vain yhden 20 mg:n tabletin
otettavaksi kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemman Tadalafil Accord -tabletteja kuin sinun pitdisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ota laéke tai la&kepakkaus mukaasi. Voit saada haittavaikutuksia, joita on kuvattu kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa Tadalafil Accord -tabletteja
Ota tabletti heti, kun h_uomaat unohtaneesi, mutta ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. Ala ota Tadalafil Accord -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos lopetat Tadalafil Accord -tablettien oton
Keuhkoverenpainetaudin hoito: &la lopeta tablettien ottoa, ellei la&kari ole niin maarannyt.

puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa. Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta ladk keen kéaytto ja ota
valittdmasti yhte ytta laédkariin:

- allergiareaktioita, my®6s ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — &l& ota nitraatteja, vaan hakeudu valittomésti ladkariin (esiintyy melko harvoin)



- priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Accord -tablettien ottamisen
jalkeen (esiintyy harvoin). Jos erektiosi kestda yhtéjaksoisesti yli 4 tuntia, ota heti yhteys
[aakariin.

- ékillinen nadn hdméartyminen (esiintyy harvoin).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia kayttoaiheiden mukaan jaoteltuna:
Haittavaikutukset erektioh&irion hoidossa

Yleiset (voiesiintyd enintadn yhdella kayttajalld kymmenestd)
- paansarky, selkakipu, lihassarky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenén tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset (voiesiintya enintddn yhdelld kayttajalla sadasta)

- heitehuimaus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, narastys (ruokatorven refluksitauti), ndon
hamértyminen, silmasarky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne
sydamen jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine,
verenvuoto nendstd, korvien soiminen, kasien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus ja vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddan yhdelld kayttajalla tuhannesta)

- pyortyminen, kouristelu, ohimeneva muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
akillinen kuulon heikkenemd tai menetys, nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia
laikkuja), verenvuoto peniksestd, verta siemennesteessa ja hikoilun lisd&ntyminen.

Tadalafiilin k&yton yhteydessa miehilla harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydankohtaus ja
aivohalvaus. N&itd haittatapahtumia saaneista miehistd useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa
olevia sydénvaivoja.

Osittaista, ohimenevaa tai pysyvaa ndon heikkenemista tai haviamista toisessa silméssa tai
molemmissa silmissa on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafiilia kayttavilla miehillda on lisdksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole

havaittu kliinisissa tutkimuksissa. Naitd ovat mm.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silmén verenkierron hairict, epasédénnolliset syddmen lyonnit,
rintakipu ja sydanperéinen akkikuolema.

Heitehuimausta on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla tadalafiilin
kayttdjilld. Ripulia on ilmoitettu useammin yli 65-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla tadalafiilin
kayttajilla.

Haittavaikutukset keuhkoverenpaine taudin hoidossa

Hyvinyleiset (voiesiintyd yli yhdelld kayttajalla kymmenestd)

— paansarky, kasvojen kuumotus, nenén ja sivuonteloiden tukkoisuus, pahoinvointi,
ruoansulatusvaivat (vatsakipu tai epamukava tunne vatsassa), linaskivut, selkékipu ja raajojen
kipu (my6s epdmukava tunne raajoissa).

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kayttajalla kymmenesta)

— naon hamartyminen, matala verenpaine, nendverenvuoto, oksentelu, lisdantynyt tai poikkeava
kohtuverenvuoto, kasvojen turvotus, hapon nouseminen ruokatorveen, migreeni, epasaannollinen
sydamensyke ja pyortyminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla sadasta)



— kouristuskohtaukset, ohimenevd muistin menetys, nokkosihottuma, runsas hikoilu, verenvuoto
peniksestd, verta siemennesteessé ja/tai virtsassa, korkea verenpaine, nopea sydamensyke,
akillinen sydénperdinen kuolema ja korvien soiminen.

Useimmilla, joskaan ei kaikilla miehilld, joiden haittavaikutusilmoituksessa oli nopea sydamensyke,
epasaannollinen syke, sydankohtaus, aivohalvaus ja &killinen sydanperainen kuolema, oli tiedossa
sydanongelma jo ennenkuin he ottivat tadalafiilia. Eiole mahdollista arvioida, liittyivatkd mainitut
haittatapahtumat suoraan tadalafiilin kayttoon vai eivét.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistéd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Tadalafil Accord -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kayta tata ladkettd lapipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéayt. viim. / EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivdmaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Tama lagdkevalmiste ei vaadi l[Ampotilan suhteen erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Tadalafil Accord sisaltaa

- Vaikuttava aine on tadalafiili.
Yksi kalvopaallysteinen tabletti sisaltdd 20 mg tadalafiilia.
- Muut aineet ovat
Tabletin ydin:
laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
sorbitaanistearaatti ja magnesiumstearaatti.
Kalvopaallyste:
laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi, triasetiini, talkki ja keltainen rautaoksidi.


http://www.fimea.fi/

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen, kapselin muotoinen, pituudeltaan noin 14,3 mm ja leveydeltddn noin 7 mm, kaksoiskupera,
viistoreunainen, kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd T 20” ja jonka toinen
puoli on Kuvioton.

Tadalafil Accord on saatavana lapindkyvassa PV C/PE/PVdC-alumiini-lapipainopakkauksessa.
Pakkauskoot: 2, 4, 8, 12, 14, 28, 30, 56 ja 60 tablettia

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Iso-Britannia

Valmistaja

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4HF
Iso-Britannia

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56., Budapest, 1047, Unkari

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.11.2017



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tadalafil Accord 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Deninnehaller
information som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Tadalafil Accord &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Tadalafil Accord
Hur du tar Tadalafil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SukhwNE

1. Vad Tadalafil Accord &aroch vad detanvands for

Tadalafil Accord innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillndr en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-hdmmare.

Tadalafil Accord anvands for att behandla:

Erektil dysfunktion hos vuxna mén:

Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard, erigerad penis tillracklig for sexuellt
umgénge. Tadalafil Accord har visat sig signifikant forbattra formagan att fa en hard, erigerad
penis tillracklig for sexuellt umgange. Tadalafil Accord verkar vid sexuell stimulering genom att
blodkarlen i penis slappnar av, sa att blod kan stromma in. Detta resulterar i forbattrad erektil
funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjélper inte Tadalafil Accord. Det &r viktigt att
komma ihag att Tadalafil Accord inte har nagon effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet
av forspel for dig och din partner &r detsamma som nar du inte har tagit nagot lakemedel for
erektil dysfunktion.

Pulmonell arteriell hype rtension hos vuxna:
Det forbattrar blodflodet till lungorna genom att paverka blodkarlen runt lungorna sa att de
slappnar av. Resultatet blir forbattrad kapacitet vid fysisk anstrangning.

Tadalafil som finns i Tadalafil Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover vetainnan du tar Tadalafil Accord

Ta inte Tadalafil Accord:



- om du &r allergisk mot tadalafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar lakemedel som innehéller organiska nitrater eller kvaveoxiddonatorer som t.ex.
amylnitrit. Dessa lakemedel (nitrater) anvéands for att behandla kérlkramp (bréstsmarta).
Tadalafil Accord har visat sig oka effekten av dessa lakemedel. Om du tar nagon form av
nitrater eller om du ar oséker, tala med din lakare.

- om du har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartattack (inom de senaste
90 dagarna).

- om du nyligen har haft slaganfall (stroke) (inom de senaste 6 manaderna).

- om du har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati (NAION), sa kallad stroke i 6gat.

- om du tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(dvs. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs.
hogt blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar). PDE5-hammare, sa som Tadalafil Accord,
har visats 6ka den blodtryckssédnkande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller
om du ar oséker, tala med din lékare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tadalafil Accord.

Tank pa att sexuellt umgange utgdr en majlig risk for patienter med hjartsjukdom, eftersom det
anstranger hjartat mer &n vanligt. Om du har problem med hjartat ska du tala om det for din lakare.

Innan du tar tabletterna, tala om for din lakare om du har:
- andra hjartproblem &n ditt héga blodtryck i lungorna
- problem med ditt blodtryck

- nagon arftlig 6gonsjukdom

- sicklecellanemi (onormala rdda blodkroppar)

- multipelt myelom (cancer i benméargen)

- leukemi (blodcellscancer)

- deformerad penis

- alivarlig leversjukdom

- alivarlig njursjukdom.

Det &r inte kant om Tadalafil Accord ar effektivt hos patienter som har genomgatt:

- béackenoperation

- operation dar delar av, eller hela, prostatakorteln avlidgsnas och nerverna inte bevaras (radikal
icke-nervsparande prostatektomi).

Om du far en plétslig synnedsattning eller synforlust ska du avbryta behandlingen med Tadalafil
Accord och omedelbart ta kontakt med din ldkare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedsattning har noterats hos vissa patienter som tar tadalafil.
Aven om det inte ar kdnt om héndelsen har direkt koppling till tadalafil, ska du sluta ta Tadalafil
Accord och omedelbart kontakta lakare om du far férsamrad hérsel eller plétslig horselnedséattning.

Tadalafil Accord ska inte anvandas for behandling av e rektil dysfunktion hos kvinnor eftersom
detta &r ett halsoproblem specifikt for man.

Barn och ungdomar
Tadalafil Accord ar inte avsett for barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Tadalafil Accord



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Tadalafil Accord om du redan tar nitrater.

Vissa ldkemedel kan paverkas av Tadalafil Accord eller paverka hur val Tadalafil Accord kommer att
fungera. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du redan tar:

- bosentan (ett annat lakemedel som anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension)

- nitrater (for brostsmarta)

- alfablockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck eller urinvagssymtom relaterade till
benign prostatahyperplasi)

- nagot annat lakemedel for att behandla hogt blodtryck

- riociguat

- en 5-alfa-reduktashd&mmare (som anvands for att behandla benign prostatahyperplasi)

- lakemedel som ketokonazoltabletter (for att behandla svampinfektioner) och proteashdmmare
for behandling av AIDS eller hiv-infektion

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska lakemedel)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eller itrakonazol

- andra behandlingar for erektil dysfunktion.

Tadalafil Accord med dryck och alkohol

For information om paverkan av alkohol, se avsnitt 3. Grapefruktjuice kan paverka hur val Tadalafil
Accord kommer att fungera och ska intas med forsiktighet. Tala med din ldkare for ytterligare
information.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel. Ta inte tadalafil under graviditet, savida det inte ar
absolut nddvéndigt och du har diskuterat det med lakaren.

Amning

Amma inte ndr du tar dessa tabletter eftersom det inte &r kant om lakemedlet passerar dver i
brostmjolk. Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel under graviditet eller
amning.

Fertilitet
Hundar som behandlades fick reducerad spermieutveckling i testiklarna. Minskning av sperma har
setts hos nagra man. Det ar osannolikt att dessa effekter skulle leda till infertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Yrsel har rapporterats av nagra av de man som tagit Tadalafil Accordi de kliniska studierna. Kann
efter hur du reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvéander maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Tadalafil Accord innehéller laktos:
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkaren innan du tar detta likemedel.



3. Hur du tar Tadalafil Accord

Taalltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Svdlj tabletten hel med lite vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

For behandling av erektil dysfunktion

Den rekommenderade dosen ar en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Du har fatt dosen 20 mg da
din lakare ansett att den rekommenderade dosen 10 mg &r for svag.

Tadalafil Accord kan tas &nda fram till 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av Tadalafil Accord
kan kvarsta upp till 36 timmar efter tablettintag.

Ta inte Tadalafil Accord mer &nen gang per dag. Tadalafil Accord 10 mg och 20 mg &r avsett att
anvéndas fore forvantad sexuell aktivitet och rekommenderas inte att anvandas kontinuerligt varje
dag.

Det &r viktigt att komma ihag att Tadalafil Accord inte har nagon effekt, om du inte &r sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner &r detsamma som nér du inte har tagit nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Alkoholintag kan paverka din formaga att fa erektion och kan tillfalligt sanka ditt blodtryck. Undvik
intag av stora mangder alkohol (0,8 promille eller mer i blodet) ndr du har tagit eller planerar att ta
Tadalafil Accord eftersom detta kan 6ka risken for yrsel nar du stéller dig upp.

Pulmonell arteriell hype rtension

Tadalafil Accord tillhandahalls som en 20 mg tablett. Den vanliga dosen ar tva 20 mg tabletter en
gang dagligen. Du ska ta bada tabletterna samtidigt, den ena efter den andra. Din likare kan ha
forskrivit endast en 20 mg tablett dagligen, ifall du har latta till mattliga lever- eller njurproblem.

Omdu har tagit for stor méngd av Tadalafil Accord

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
bedémning av risken samt radgivning. Ta med dig lakemedelsférpackningen. Du kan fa nagra av
biverkningarna som beskrivs i avsnitt 4.

Omdu har glomt att ta Tadalafil Accord

Ta dosen sa snart du kommer ihag det, men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta
inte Tadalafil Accord mer &nen gang dagligen.

Om du slutar ta Tadalafil Accord

For behandling av pulmonell arteriell hype rtension: sluta inte att ta tabletterna, savida inte din
likare har sagt at dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningarna &r vanligen milda eller mattliga till sin natur.



Omdu far ndgon av foljande biverkningar, sluta anvanda lake medlet och uppsck lakare

omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig)

- bréstsmarta — anvand inte nitrater men uppsok omedelbart lakare (frekvens mindre vanlig)

- priapism, en forlangd och majligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Accord
(frekvens séllsynt). Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du
omedelbart kontakta lakare.

- plétslig synforlust (frekvens sallsynt).

Andra biverkningar har rapporterats. Dessa anges nedan, per indikation:

Biverkningar vid erektil dysfunktion

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- huvudvark, ryggsmarta, muskelvark, smarta i armar och ben, ansiktsrodnad, nastappa och
matsmaltningsbesvar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- yrsel, magsmarta, illamaende, krakningar, reflux, dimsyn, smérta i 6gonen,
andningssvarigheter, forekomst av blod i urinen, forlangd erektion, hjartklappning, snabba
hjartslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck, nasblod, tinnitus (ljud i6ronen utan yttre ljudkalla),
svullna hé&nder, fotter eller anklar och trétthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av1 000 anvéndare)
- svimning, krampanfall och tillfallig minnesforlust, svullna 6gonlock, réda 6gon, plotslig
forsamring eller forlust av hérsel, utslag (kliande réda sma blasor pa huden), blédning fran
penis, forekomst av blod i sperma och ¢kad svettning.

Hjartattack och slaganfall (stroke) har rapporterats sallsynt hos mén som intagit tadalafil. De flesta
hade k&nda problem med hjartat innan de tog lakemedlet.

Partiell, tillfallig eller varaktig synnedsattning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen har
rapporterats séllsynt.

Ytterligare sallsynta biverkningar som inte observerades i de kliniska provningarna, har

rapporterats av man som tar tadalafil. Dessa ar:

- migréan, ansiktssvullnad, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg,
allvarliga hudutslag, storningar i blodflodet till 6gonen, oregelbundna hjértslag, karlkramp och
plétslig hjartdod.

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos man 6ver 75 ar som tar tadalafil. Diarré har
rapporterats oftare hos man éver 65 ar som tar tadalafil.
Biverkningar vid pulmonell arteriell hype rtension

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- huvudvark, rodnad, nastéappa och tappta bihalor, illamaende, matsmaltningsbesvar (inklusive
magsmarta), muskelvark, ryggsméarta och smérta eller obehag i armar och ben.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- dimsyn, lagt blodtryck, nasblod, krakningar, kade eller onormala underlivsblodningar,
ansiktssvullnad, sura uppstétningar, migran, oregelbundna hjartslag och svimning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)



- krampanfall, tillfallig minnesforlust, nasselutslag, ymnig svettning, blodning fran penis,
forekomst av blod i sperma och/eller urin, hogt blodtryck, hjartklappning, plétslig hjartdéd och
tinnitus (ljud i 6ronen utan yttre ljudkélla).

De flesta men inte alla man som rapporterade hjartklappning, oregelbundna hjartslag, hjartinfarkt,
stroke och plétslig hjartdéd hade k&nda problem med hjartat innan de tog Tadalafil Accord. Det ar
inte mojligt att avgéra om dessa reaktioner hade direkt samband med Tadalafil Accord.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Tadalafil Accord skaforvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP respektive Utg.dat.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r tadalafil.
En filmdragerad tablett innehaller 20 mg tadalafil.
- Ovriga innehallsamnen ar:
Tablettkarna:
Laktosmonohydrat, kroskaramellosnatrium, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
sorbitanstearat och magnesiumstearat.
Filmdragering:
Laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, talk och gul jarnoxid (E172).


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Gul, kapselformad, bikonvex, filmdragerad tablett med fasade kanter, cirka 14,3 mm lang och 7 mm
bred, priaglad med T 20” pa ena sidan och slit pa andra sidan.

Tadalafil Accord finns i klart PVVC/PE/PVdC aluminiumblister.

Forpackningsstorlekar: 2, 4, 8, 12, 14, 28, 30, 56 eller 60 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillve rkare

Inne havare av godkannande for forsaljning
Accord Healthcare Limited

Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4 HF

Storbritannien

Tillverkare

Accord Healthcare Limited
Sage House

319, Pinner Road

North Harrow

Middlesex HA1 4 HF
Storbritannien

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56, Budapest, 1047, Ungern

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola, PLA 3000

Malta

Dennabipacksedel &ndrades senast 04.11.2017



