Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Tadalafil Sandoz 5 mg kalvopéillysteiset tabletit
Tadalafil Sandoz 10 mg kalvopaiillys teiset table tit
Tadalafil Sandoz 20 mg kalvopiillysteiset tabletit

tadalafiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se
siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissé pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan
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1.

Mitd Tadalafil Sandoz on ja mihin siti kdytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tadalafil Sandoz -valmistetta
Miten Tadalafil Sandoz -valmistetta kédytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Sandoz -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Tadalafil Sandoz on ja mihin sitia kéyte tiéin

Tadalafil Sandoz siséltdé vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu lddkeryhméian nimeltd
fosfodiesteraasi-tyyppi-Sin estéjat.

Tadalafil Sandoz 5 mg, 10 mg ja 20 mg -tabletteja kiytetdén aikuisille miehille erektiohfirion
hoitoon.

Erektiohdiridstd on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan tai yllipitiméén seksuaaliseen
kanssakdymiseen riittdvdd erektiota. Tadalafil Sandoz -valmisteen on todettu merkitsevésti
parantavan kykyd saavuttaa erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen kanssakdymisen.

Tadalafil Sandoz toimii seksuaalisen stimulaation jilkeen rentouttamalla siittimen verisuonia ja
edistdimdlli ndin verenvirtausta siittimeen. Téstd seuraa parantunut erektio. Tadalafil Sandoz
-valmisteesta ei ole apua, jos sinulla eiole erektiohdiriota.

On tdrkedd muistaa, ettei Tadalafil Sandoz tehoa erektiohdirioén ilman seksuaalista
stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa esileikkeja kumppanisi kanssa, aivan samoin kuin silloin,
kun erektiohdiridlddkitystd ei kiytetd.

Tadalafil Sandoz 5 mg -tabletteja kdytetddn aikuisille michille eturauhasen hyvinlaatuisen
liikkakas vun aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon.

Oireet littyvat idn my6td suurentuneeseen eturauhaseen. Oireina ilmenevit esimerkiksi
virtsaamisen aloituksen vaikeutuminen, tunne, ettei rakko tyhjene tdysin, sekd tihentynyt
virtsaamistarve etenkin Gisin. Tadalafil Sandoz parantaa veren virtausta ja veltostuttaa
eturauhasen ja virtsarakon lihaksia, mikd voi lievittdd eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun
oireita. Tadalafil Sandoz -valmisteen on osoitettu lievittdvin nditd virtsaamisoireita jopa 1—
2 viikon sisélld hoidon aloittamisesta.

Tadalafil Sandoz 20 mg -tabletteja kdytetdéin kohonne en keuhkovaltimopaineen hoitoon aikuisilla ja
vahintdian 2 vuoden ikdisilld lapsilla.



Se toimii edistimalld keuhkoja ympérdivien verisuonten laajenemista. TAméa parantaa veren
virtausta keuhkoihisi. Tdmai parantaa fyysista suorituskykyési.

Muiden sopivien valmistemuotojen, kuten oraalisuspension, saatavuus on tarkistettava
sellaisten lapsipotilaiden osalta, jotka tarvitsevat 20 mg:n annosta ja jotka eivdt pysty
nielemddn tabletteja.

Tadalafiilia, jota Tadalafil Sandoz siséltd4, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ldakariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttivi, ennen kuin otat Tadalafil Sandoz -valmis tetta

Ali ota Tadalafil Sandoz -valmistetta, jos:

- olet allerginen tadalafiilille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- kdytdt jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittid.
Tédmé on ryhma rasitusrintakivun hoitoon kéytettyjd lddkkeitd (“nitraatit”/”nitrot”). Tadalafiilin
on osoitettu tehostavan ndiden ladkkeiden vaikutuksia. Jos kéytit jotakin nitraattia tai olet
epédvarma asiasta, kerro siitd [dakarillesi.

- sinulla on vakava sydinsairaus tai sinulla on hiljattain (viimeisten 90 pdivéin aikana) ollut
sydinkohtaus

- sinulla on hiljattain (viimeisten kuuden kuukauden aikana) ollut aivohalvaus

- verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

- sinulla on joskus ollut ei-tulehdusperdinen ndkéhermon etuosan iskeeminen vaurio (NAION),
jota kutsutaan ”verenkiertohdirioksi silmassa”

- kéytit riosiguaattia. Tété ladkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES:m estéjien, kuten Tadalafil Sandozin, on osoitettu
lisddvén riosiguaatin verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kéytét riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siitd lddkarillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tadalafil Sandoz -valmistetta.

Jos sinua hoidetaan erektiohdirion vuoksi: huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan littyy mahdollinen
riski potilailla, joilla on sydéinsairaus, koska se rasittaa syddnti. Kerro lddkérillesi, jos sinulla on
syddnvaivoja.

Jos sinua hoidetaan eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun vuoksi: koska eturauhasen hyvénlaatuisen
likakasvun sekd eturauhassyovén oireet voivat olla samankaltaisia, ladkarisi tutkii sinut
eturauhassyovén poissulkemiseksi, ennen kuin aloittaa Tadalafil Sandoz -ldékityksen eturauhasen
hyvénlaatuisen liikakasvun oireisiin. Tadalafil Sandoz -lddkkeelld ei hoideta eturauhassyopaa.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro lddkérille, jos sinulla on:

- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)

- multippeli myelooma (luuytimen sy6pd)

- leukemia (verisyopa)

- siittimen epdmuotoisuus tai tahattomia tai pitkddn jatkuvia erektioita, joiden kestoon yli 4 tuntia
- vaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus

- mikd tahansa synnynndinen silmésairaus

- jokin sydidnvika kohonneen keuhkovaltimopaineen lisdksi

- ongelmia verenpaineesi kanssa.



Ei tiedetd, tehoaako Tadalafil Sandoz erektiohdirioon potilaille, joille on tehty:

- lantioleikkaus

- eturauhasen tiydellinen tai osittainen poistoleikkaus, jossa eturauhasen hermoja on katkaistu
(radikaali hermoja sdédstimiton eturauhasen poisto).

Jos koet yhtakkisen nddn heikkenemisen tai menetyksen tai nédkdsi on védristynyt tai hamértynyt
Tadalafil Sandoz -hoidon aikana, lopeta Tadalafil Sandozin kaytto ja ota vilittdmaésti yhteytta
ladkariisi.

Kuulon heikkenemistd tai dkillistd kuulonmenetystd on huomattu joillain tadalafilia kayttaneilld
potilailla. Vaikka ei olekaan tiedossa, ettd tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil
Sandoz -tablettien ottaminen ja ota lddkariisi yhteyttd valittomasti, mikdli kuulosi heikentyy tai
sinulla on dkillinen kuulonmenetys.

Tadalafil Sandoz -tablette ja ei s aa kiyttii erektiohiirion tai e turauhas e n hyvénlaatuisen
liikakas vun hoitoon naisille, silli nimé ovat vain miesten terveysongelmia.

Lapset januoret
Erektiohdirion ja hyvinlaatuisen eturauhasen liik akasvun hoito
Tadalafil Sandoz ei ole tarkoitettu lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Keuhkoverenpainetaudin (PAH) hoito
Tadalafil Sandoz -tabletteja ei suositella kohonneen keuhkovaltimopaineen hoitoon alle 2 vuoden
ikdisille lapsille, silld valmistetta eiole tutkittu tdssd ikairyhméssa.

Muut ldiike valmis teet ja Tadalafil Sandoz

Kerro ldédkérille taiapteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita lAakkeits.

Jos kéytit jo nitraatteja, dld ota Tadalafil Sandoz -tabletteja.

Tadalafil Sandoz voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkin lidkkeet voivat vaikuttaa sithen,

kuinka hyvin Tadalafil Sandoz tehoaa. Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jo

jotakin seuraavista lidkkeista:

- alfasalpaajat (kdytetdan korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvinlaatuisen likakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpainelddkkeet

- nitraatit (rintakipuun)

- riosiguaatti

- 5-alfa-reduktaasin estéjit (kidytetddn eturauhasen hyvinlaatuisen likakasvun oireiden hoitoon)

- proteaasinestéjit, joita kdytetddn AIDSin tai HIV:n hoidossa (ritonaviiri)

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevid ladkkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini tai klaritromysiini (bakteeri-infektioiden hoitoon)

- ladkkeitd kuten ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sieni-infektioiden hoitoon)

- bosentaani (toinen lidke kohonneen keuhkovaltimopaineen hoitoon)

- muut erektiohdirion hoitoon tarkoitetut lidkkeet (PDESmn estéjit).

Tadalafil Sandoz juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Sandozin tehoon, ja
sitd tulee kayttdd varoen. Voit kysyé lisdtietoa ladkariltasi.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén Eikkeen kiyttod. Ali ota Tadalafil Sandoz -tabletteja, jos
olet raskaana, ellei timé ole ehdottoman vélttimatonté ja ellet ole keskustellut asiasta lddkérisi kanssa.

Ali imetd, kun kéytit titd Fikettd, silli ei tiedetd, kulkeutuuko Kiikettd didinmaitoon. Kysy
ladkariltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kdyttod raskauden ja imetyksen aikana.



Kun valmistetta annettiin koirille, kiveksissd todettiin siittididen méaridn vihenemista. Siittididen
médrin vihenemistd havaittiin joillakin miehilldi. On epdtodennékdisté, ettd nima vaikutukset johtavat
hedelméttomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Huimausta on raportoitu. Tarkkaile huolellisesti, kuinka reagoit tabletteihin, ennen kuin ajat autoa tai
kéytit koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epavarma.

Tadalafil Sandoz siséltii laktoosia ja natriumia
Jos laédkari on kertonut, etti sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdman lddkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdillysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Mite n Tadalafil Sandoz -valmistetta kiytetiin

Kayté tatd [ddkettd juuri siten kuin [Eakari on mddrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tadalafil Sandoz -tabletit nielliédn kokonaisina veden kanssa. 20 mg tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.

Tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Erektiohdirion hoito

e Vaihteleva annos tarpeen mukaan:
Suositeltu aloitusannos on yksi 10 mgn tabletti ennen seksuaalista kanssakédymistd. Jos 10 mgn
annoksen teho on lian heikko, ladkéarisi voi nostaa annoksen 20 mg:aan. Tadalafil Sandoz
-tabletit otetaan suun kautta.
Voit ottaa Tadalafil Sandoz -tabletin vihintdédn 30 minuuttia ennen seksuaalista kanssakdymista.
Tadalafil Sandoz voi sdilyttdd tehonsa jopa 36 tuntia tabletin ottamisen jilkeen.
Tadalafil Sandoz 10 mg ja 20 mg on tarkoitettu otettavaksi ennen aiottua seksuaalista toimintaa,
eikd niitd suositella jatkuvaan péivittdiseen kayttoon.

o Kerran vuorokaudessa otettava annos:
Suositeltu annos on yksi 5 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Ota tabletti suunnilleen samaan
aikaan joka péivd. Laédkarisi voi sddtdd annosta 2,5 milligrammaan hoitovasteen mukaan
(2,5 mgn tabletti). Tadalafil Sandoz 2,5 mg -valmistetta ei ole saatavana, joten muita timén
vahvuisia tadalafiiliiidkevalmisteita tulisi kayttda.
Kun otat Tadalafil Sandoz -tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun
olet seksuaalisesti kithottunut mihin aikaan tahansa vuorokauden 24 tunnin aikana. Tadalafil
Sandoz -tablettien kaytto kerran vuorokaudessa voi sopia michille, joilla on seksuaalista
kanssakdymisti kahdesti vikossa tai sitd useammin.

Ald ota Tadalafil Sandoz -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

On tdrkedd muistaa, ettei Tadalafil Sandoz tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Tarvitset esileikkeja
partnerisi kanssa samalla tavalla kuin iman erektiohdiridldakitystiakin.



Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio ja laskea verenpainettasi tilapdisesti. Jos
olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil Sandoz -tabletin, vélti liallista alkoholin juomista (veren
alkoholipitoisuus 0,08 % tai enemmaén), koska se voi lisdtd huimauksen vaaraa seisten.

Eturauhasen hyviinlaatuisen liilkakasvun oireiden hoito

Annos on yksi 5 mgn tabletti kerran vuorokaudessa, suunnilleen samaan vuorokauden aikaan otettuna.
Jos sinulla on eturauhasen hyvénlaatuinen likakasvu ja erektiohdirid, annos on silloinkin yksi 5 mgmn
tabletti kerran vuorokaudessa.

Ali ota Tadalafil Sandoz -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Kohonne en keuhkovaltimopaineen hoito

Kohonnut keuhkovaltimopaine aikuisilla

Tavallinen annos on kaksi 20 mg:n tablettia kerran vuorokaudessa. Sinun tulee ottaa molemmat tabletit
samalla kertaa, perdkkdin. Jos sinulla on lievd tai keskivaikea maksa- tai munuaisvika, saattaa ladkari
ohjeistaa sinua ottamaan vain yhden 20 mgn tabletin vuorokaudessa.

Kohonnut keuhkovaltimopaine véhintddn 2-vuotiailla lapsilla, jotka painavat vahintddn 40 ke
Suositeltu annos on kaksi 20 mgn tablettia kerran vuorokaudessa. Ota molemmat tabletit samalla
kertaa, perdkkéin. Jos sinulla on lievd tai keskivaikea maksa- tai munuaisvika, saattaa Iddkériohjeistaa
sinua ottamaan vain yhden 20 mgn tabletin vuorokaudessa.

Kohonnut keuhkovaltimopaine vihintddn 2-vuotiailla lapsilla, jotka painavat alle 40 kg
Suositeltu annos on yksi 20 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Jos sinulla on lieva tai keskivaikea
maksa- tai munuaisvika, saattaa lidkériohjeistaa sinua ottamaan 10 mg kerran vuorokaudessa.

Muut lidkemuodot voivat soveltua lapsille paremmin. Kysy neuvoa ladkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta.

Jos otat enemmiin Tadalafil Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota lidke tai lidkepakkaus mukaasi. Kohdassa 4 kuvattuja haittavaikutuksia
vol esimtyd.

Jos unohdat ottaa Tadalafil Sandoz -valmistetta

Ota annos heti kun muistat, jos tavallisesta Eiikkeenottoajankohdasta on kulunut enintiifin 8 tuntia. Al
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Tadalafil Sandoz -valmistetta saa
ottaa korkeintaan kerran paivassa.

Jos lopetat Tadalafil Sandoz -valmis te en kiyton
Ali lopeta tablettien kiiyttimisti eturauhasen hyvinlaatuisen likakasvun ja kohonneen
keuhkovaltimopaineen hoitoon, ellei ldékéri ole ndin neuvonut.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Néama vaikutukset ovat tavallisesti lievid tai keskivaikeita.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta ladikkeen kiytto ja ota

vilittomas ti yhte ytti 1aak ariin:

- allerginen reaktio, kuten ihottuma (esiintymistiheys yleinen, voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla
10:std)

- rintakipu — 14 ota nitraatteja, vaan hakeudu valittomasti lddkarin (esiintymistiheys yleinen, voi



esiintyd enintddn 1 kayttadjalla 10:std)

- pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Sandozin ottamisen jilkeen
(esiintymistiheys melko harvinainen, voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjallda 100:sta). Jos sinulle tulee
erektio, joka kestdd yhtdjaksoisesti yli 4 tuntia, ota vilittomasti yhteys ladkériin.

- dkillinen niddn menetys (esiintymistiheys harvinainen, voi esiintyd enintdén 1 kéyttajalla
1 000:sta), vadristynyt, himartynyt tai sumentunut keskusniko tai dkillinen ndon
heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).

Muita haittavaikutuksia on raportoitu, ja ne on ilmoitettu alla kiyttdaiheen mukaan.
Haittavaikutukset erektiohiiirion ja e turauhas e n hyvinlaatuis e n liikakas vun hoidossa:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)
- padnsérky, selkdkipu, lihassirky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenédn tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta)

- heitehuimaus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, niréstys (ruokatorven refluksitauti), naén
hdmartyminen, silmisérky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne syddmen
jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine, verenvuoto nenésti,
korvien soiminen, késien, jalkaterien tai nilkkojen turvotus, ja visymys.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 1000:sta)

- pyortyminen, kouristelu ja ohimenevd muistin menetys, silmdluomien turvotus, silmien
punoitus, dkillmen kuulon heikkenemé tai menetys, nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia
kutiavia laikkuja), verenvuoto peniksestd, verta siemennesteessa ja hikoilun lisdéntyminen.

- Tadalafillin kdyton yhteydessd michilli harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat myos
sydinkohtaus ja aivohalvaus. Naitd haittatapahtumia saaneista michistd useimmilla on ollut
aikaisemmin tiedossa olevia syddnvaivoja.

- osittainen, ohimeneva tai pysyvd nddn heikkeneminen tai hividminen toisessa silméssé tai
molemmissa silmissa.

Tadalafiilia kayttavilld michilld on lis iksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole

havaittu kliinisissd tutkimuksissa. Néitd ovat esim.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vakava ihottuma, silmdn verenkierron hdiriot, epdsdannoélliset sydimen lyonnit,
rintakipu ja sydidnperdinen dkkikuolema

- védristynyt, hamértynyt tai sumentunut keskusnéko tai ékillinen ndén heikkeneminen
(esiintymistiheys tuntematon).

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 kohonneen keuhkovaltimopaineen hoidossa

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalla 10:std)

- padnsérky, punoitus, nendn ja sivuonteloiden tukkoisuus, pahoinvointi, ruoansulatusvaivat

(kuten vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa), lihaskivut, selkdkipu ja raajojen kipu (myos
epdmukava tunne raajoissa).



Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)

- niadn hdmértyminen, matala verenpaine, neniverenvuoto, oksentelu, lisdéntynyt tai poikkeava
verenvuoto kohdusta, kasvojen turvotus, hapon nouseminen ruokatorveen, migreeni,
epdsddnndllinen sydamensyke ja pyOrtyminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 100:sta)

- kouristuskohtaukset, ohimenevd muistin menetys, nokkosihottuma, runsas hikoilu, verenvuoto
peniksestd, verta siemennesteessé ja/tai virtsassa, korkea verenpaine, nopea sydimensyke,
dkillinen syddnperiinen kuolema ja korvien soiminen.

Useimmilla, joskaan ei kaikilla miehilld, joiden haittavaikutusimoituksessa oli nopea syddmensyke,
epasdadnnollinen syke, syddnkohtaus, aivohalvaus tai édkillinen sydidnperdinen kuolema, oli tiedossa
sydidnongelma jo ennen kuin he ottivat tadalafiilia. Eiole mahdollista arvioida, littyivatkd mainitut
haittatapahtumat suoraan tadalafiilin kéytt6on vai eivét (ks. kappale ”Haittavaikutukset erektiohdirion
ja eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun hoidossa” ylid).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tadalafil Sandoz -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivai.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tadalafil Sandoz sisdltia

- Vaikuttava aine on tadalafiili.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti siséltdd 5 mg, 10 mg tai 20 mg tadalafiilia.

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, povidoni K-12, krospovidoni
(tyyppi B), natriumstearyylifumaraatti tabletin ytimessd; polyvinyylialkoholi (E1203),
makrogoli 3350 (E1521), titaanidioksidi (E171), talkki, keltainen rautaoksidi (E172)
kalvopééllysteessa.

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg kalvopdiillysteiset tabletit:

Okranvérinen tai keltainen, soikea kalvopéillysteinen tabletti, kooltaan noin 8 mm x 4 mm. Yhdelld
puolella merkintd 57, toisella puolella ei mitddn merkintoja.



10 mg kalvopddllysteiset tabletit:
Okranvérinen tai keltainen, soikea kalvopéillysteinen tabletti, kooltaan noin 11 mm x 6 mm. Yhdelld
puolella merkintd 107, toisella puolella ei mitddn merkint6ja.

20 mg kalvopdillysteiset tabletit:

Okranvirinen tai keltainen, soikea kalvopééllysteinen tabletti, kooltaan noin 15 mm x 9 mm. Yhdelld
puolella merkintd 7207, toisella puolella kaksi jakouurretta. Tabletin voi jakaa kahteen ja/tai neljadn
yhtd suureen annokseen.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu alumiini/OP A/alumiini/PVC -ldpipainopakkauksiin tai
PVC/Aclar/PVC-alumiini Iipipainopakkauksiin tai PVC/Aclar/PVdC/PVC KPMAX-alumiini
-lapipainopakkauksiin tai PVC/PVdC-alumiini -ldpipainopakkauksiin pahvikotelossa.

Pakkauskoot:

Tadalafil Sandoz 5 mg: 14x1, 24x1, 28x1 ja 84x1 kalvopéillysteistd tablettia.
Tadalafil Sandoz 10 mg: 4x1, 12x1 ja 24x1 kalvopdillysteistd tablettia.

Tadalafil Sandoz 20 mg: 4x1, 8x1, 12x1, 24x1 ja 56x1 kalvopdallysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdimattd ole myynnissa.

Mpyyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina S, Tanska

Valmistaja:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

tai

TEVA PHARMA, S.L.U., Poligono Industrial Malpica, C/C, n°4, 50016, Zaragoza, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 29.05.2024



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tadalafil Sandoz 5 mg filmdragerade tabletter
Tadalafil Sandoz 10 mg filmdragerade tabletter
Tadalafil Sandoz 20 mg filmdragerade tabletter

tadalafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den inne héller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande
Vad Tadalafil Sandoz dr och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Sandoz
Hur du tar Tadalafil Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Sl

1. Vad Tadalafil Sandoz ir och vad det anvands for

Tadalafil Sandoz innehéller den aktiva substansen tadalafil som tillhdér en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-hdmmare.

Tadalafil Sandoz 5 mg, 10 mg och 20 mg anvinds for behandling av vuxna méan med erektil

dys funktion.
Detta innebér att en man inte kan f4, eller bibehilla, en hard, erigerad penis, tillrdcklig for
sexuellt umgidnge. Tadalafil Sandoz har visat sig signifikant forbdttra formagan att f en hérd,
erigerad penis, tillricklig for sexuellt umgénge.

Tadalafil Sandoz verkar vid sexuell stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, sa
att blod kan stromma in. Detta resulterar i forbattrad erektil funktion. Om du inte har erektil
dysfunktion hjilper inte Tadalafil Sandoz.

Det dr viktigt att komma ihdg att tadalafil som anvénds for erektil dysfunktion inte har ndgon
effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner ar
detsamma som ndr du inte har tagit nagot likemedel for erektil dysfunktion.

Tadalafil Sandoz 5 mg anvinds for behandling av vuxna mén med urinvigssymtom som forknippas

med ett vanligt forekommande tillstdind som heter be nign prostatahype rplasi.
Detta ar ndr prostatakorteln blir storre med okad alder. Symtomen inkluderar svarigheter att
borja kasta vatten, en kinsla av att inte kunna tdmma urinbldsan och att oftare behdva kasta
vatten till och med pé natten. Tadalafil Sandoz forbéttrar blodgenomstromningen och far
musklerna i prostatan och urinbldsan att slappna av, vilket kan minska symtom fran benign
prostatahyperplasi. Tadalafil Sandoz har visat effekt pd dessa urinvdgssymtom sa tidigt som
efter 1-2 veckor efter paborjad behandling.

Tadalafil Sandoz 20 mg anvénds for behandling av pulmonell arteriell hypertoni hos vuxna och barn
fran 2 ar och éldre.
Det forbattrar blodflodet till lungorna genom att paverka blodkérlen runt lungorna sa att de



slappnar av. Resultatet blir forbattrad kapacitet vid fysisk anstradngning.

Andra ldmpliga formuleringar, sasom oral suspension, bor kontrolleras med avseende pd
tillgdinglighet for administrering till pediatriska patienter som behéver 20 mg och inte kan
svdlja tabletter.

Tadalafil som finns i Tadalafil Sandoz kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Sandoz

Ta inte Tadalafil Sandoz om du:

- dr allergisk mot tadalafil eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- tar likemedel som innehéller organiska nitrater eller kviveoxiddonatorer som t ex amylnitrit.
Dessa likemedel (nitrater”) anvands for att behandla kidrlkramp (brostsmérta). Tadalafil har
visat sig 0ka effekten av dessa likemedel. Om du tar ndgon form av nitrater eller om du ar
osiker, tala med din ldkare.

- har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen (inom de senaste 90 dagarna) har haft en hjirtattack

- nyligen (inom de senaste sex minaderna) har haft slaganfall (stroke)

- har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck

- nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati (NAION), s kallad ”stroke i 6gat”

- tar riociguat. Detta likemedel anvéinds for att behandla pulmonell arteriell hypertoni (dvs hogt
blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertoni (dvs hogt blodtryck i
lungorna till f6lid av blodproppar). PDES-hdmmare, sdsom Tadalafil Sandoz, har visats oka den
blodtryckssidnkande effekten av riociguat. Om du tar riociguat eller om du dr osdker, tala med
din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Tadalafil Sandoz.

Om du behandlas for erektil dysfunktion: tdnk pé att sexuellt umginge utgdér en mdjlig risk for
patienter med hjirtsjukdom, eftersom det anstranger hjartat mer 4n vanligt. Om du har problem med
hjértat ska du tala om det for din likare.

Om du behandlas for benign prostatahyperplasi: da benign prostatahyperplasi och prostatacancer kan
ha samma symtom, kommer din ldkare att utreda dig géllande prostatacancer innan pabdrjande av
behandling med Tadalafil Sandoz for benign prostatahyperplasi. Tadalafil Sandoz &r inte en
behandling mot prostatacancer.

Innan du tar tabletterna, tala om for din likare om du har:

- sicklecellanemi (onormala réda blodkroppar)

- multipelt myelom (cancer i benmérgen)

- leukemi (blodcellscancer)

- deformerad penis, eller oonskad eller ihdllande erektion som varar i mer 4n 4 timmar
- allvarlig leversjukdom

- svar njursjukdom

- nagon arftlig 6gonsjukdom

- andra hjartproblem an ditt hdga blodtryck i lungorna

- problem med ditt blodtryck.

Det dr inte kdnt om Tadalafil Sandoz vid behandling av erektil dysfunktion &r effektivt hos patienter
som har genomgatt:

- béackenoperation

- operation dir delar av, eller hela, prostatakorteln avligsnas och ddr nerverna inte bevaras



(radikal icke-nervsparande prostatektomi).

Om du far en plotslig synnedséttning, synforlust, férvrangd syn eller nedtonad syn medan du tar
Tadalafil Sandoz, ska du avbryta behandlingen med Tadalafil Sandoz och omedelbart ta kontakt med
din ldkare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.
Fastin det inte 4r kint om hindelserna har ett direkt samband med tadalafil, bor du sluta ta Tadalafil
Sandoz och kontakta likare omedelbart om du far forsdmrad horsel eller plotslig horselnedséttning.

Tadalafil Sandoz ska inte anvindas for be handling av erektil dys funktion eller be nign
prostatahyperplasi hos kvinnor eftersom dessa ér hélsoproblem s pecifika for mén.

Barn och ungdomar
Behandling av erektil dysfunktion och benign prostatahyperplasi
Tadalafil Sandoz ar inte avsett for anvindning av barn och ungdomar under 18 ar.

Behandling av pulmonell arteriell hypertoni (PAH)
Tadafil Sandoz ir inte rekommenderat for behandling mot pulmonell arteriell hypertoni hos barn under
2 &r d inga studier gjorts pa denna aldersgrupp.

Andra likemedel och Tadalafil Sandoz
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Tainte Tadalafil Sandoz om du redan tar nitrater.

Vissa likemedel kan paverkas av Tadalafil Sandoz eller paverka hur vil Tadalafil Sandoz kommer att

fungera. Tala om for likare eller apotekspersonal om du redan tar:

- alfa-blockerare (anvinds for att behandla hogt blodtryck eller urinvigssymtom relaterade till
benign prostatahyperplasi)

- nagot annat lakemedel for att behandla hogt blodtryck

- nitrater (for brostsmarta)

- riociguat

- en S-alfareduktashimmare (som anvénds for att behandla benign prostatahyperplasi)

- proteashdmmare for behandling av AIDS eller HIV -infektion (ritonavir)

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska likemedel)

- rifampicin, erytromycin eller klaritromycin (for att behandla bakteriella infektioner)

- laikemedel sdsom ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner)

- bosentan (ett annat likemedel for att behandla pulmonell arteriell hypertoni)

- andra behandlingar for erektil dysfunktion (PDES-hdmmare).

Tadalafil Sandoz med dryck och alkohol

For information om paverkan av alkohol, se avsnitt 3. Grapefruktjuice kan paverka hur vil Tadalafil
Sandoz kommer att fungera och skall intas med forsiktighet. Tala med din likare for ytterligare
information.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel. Anvdnd inte Tadalafil Sandoz under
graviditet, sdvida det inte &r absolut nddvéndigt och du har diskuterat det med din lékare.

Amma inte ndr du tar dessa tabletter, eftersom det inte ar ként ifall likemedlet passerar dver i
brostmjolk hos ménniska. Fraga din likare eller apotekspersonal om rad mnan du tar nagot likemedel
under graviditet eller amning.

Hundar som behandlades fick reducerad spermieutveckling i testiklarna. Ett minskat antal spermier har
pavisats hos vissa mdn. Det dr osannolikt att dessa effekter ger forsdmrad fertilitet hos mén.



Korformaga och anvindning av maskiner
Yrsel har rapporterats. Kénn noga efter hur du reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvénder
maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tadalafil Sandoz innehiller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s dr ndst
mtill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Tadalafil Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osdker.

Svélj tabletten hel med lite vatten. Tadalafil Sandoz 20 mg tabletten kan delas i lika stora doser.
Tabletten kan tas med eller utan mat.

For behandling av erektil dys funktion

- Flexibel dosering vid behov:
Rekommenderad startdos dr en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten av denna dos &r
for svag kan likaren dka dosen till 20 mg. Tadalafil Sandoz tabletter intas genom munnen.
Du kan ta en Tadalafil Sandoz énda fram till 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av
Tadalafil Sandoz kan kvarsta upp till 36 timmar efter tablettintag,
Tadalafil Sandoz 10 mg och 20 mg &r avsett att anvindas fore forvantad sexuell aktivitet och
rekommenderas inte att anvdndas kontinuerligt varje dag.

- Dosering en ging dagligen:
Rekommenderad dos dr en 5 mg tablett en gang dagligen vid ungefdr samma tidpunkt varje dag.
Lakaren kan justera dosen till 2,5 mg baserat pa hur du reagerar pa Tadalafil Sandoz. Dosen ges
som en 2,5 mg tablett. Eftersom Tadalafil Sandoz 2,5 mg inte finns tillgdnglig, ska andra
tadalafil likemedlen med denna styrka anvindas.
Nér du tar Tadalafil Sandoz en gang dagligen kan du f4 erektion ndr som helst under dygnets
24 timmar om du blir sexuellt stimulerad. Dosering en gang dagligen med Tadalafil Sandoz kan
vara lamplig for mén som &r sexuellt aktiva tva eller fler ganger per vecka.

Ta inte Tadalafil Sandoz mer &4n en ging per dag.

Det ar viktigt att komma ihdg att Tadalafil Sandoz inte har ndgon effekt om du inte &r sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit ndgot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Alkoholintag kan paverka din formaga att fa erektion och kan tillfalligt sénka ditt blodtryck. Om du
har tagit eller planerar att ta Tadalafil Sandoz, undvik intag av stora méngder alkohol (0,8 promille
eller mer i blodet) eftersom detta kan 6ka risken for yrsel ndr man star upp.



For behandling av benign pros tatahyperplasi

Dosen ér en 5 mg tablett om dagen, som tas vid ungefiar samma tid varje dag. Om du har benign
prostatahyperplasi och erektil dysfunktion, dr dosen fortfarande en 5 mg tablett om dagen.

Ta inte Tadalafil Sandoz mer &n en géng dagligen.

For behandling av pulmonell arteriell hypertoni

Pulmonell arteriell hypertoni hos vuxna

Den vanliga dosen ér tvd 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 [itta till
mittliga lever- eller njurproblem.

Pulmonell arteriell hypertoni hos barn (2 ar och éldre) som vager minst 40 kg

Den rekommenderade dosen ar tva 20 mg tabletter en gang dagligen. Bada tabletterna ska tas
samtidigt, den ena efter den andra. Din ldkare kan ha forskrivit endast en 20 mg tablett dagligen, ifall
du har litta till méttliga lever- eller njurproblem.

Pulmonell arteriell hypertoni hos barn (2 ar och &dldre) som viger mindre dn 40 kg
Den rekommenderade dosen dr en 20 mg tablett dagligen. Din ldkare kan ha forskrivit endast en 10 mg
tablett dagligen, ifall du har litta till mattliga lever- eller njurproblem.

Andra former av detta likemedel kan vara mer limpliga for barn; fraga din likare eller
apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Tadalafil Sandoz

Om du fatt i dig for stor miangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning. Ta med dig likemedelsforpackningen. Dukan fa ndgra av biverkningarna som
beskrivs 1avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Tadalafil Sandoz

Ta dosen sé snart du kommer ihdg det om det dr inom 8 timmar fran att du skulle ha tagit din dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Du ska inte ta Tadalafil Sandoz oftare 4n en gang
om dagen.

Om du slutar att ta Tadalafil Sandoz
For behandling av benign prostatahyperplasi och pulmonell arteriell hypertoni: sluta inte attta
tabletterna om inte ldkaren har sagt at dig att gora det.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte fa
dem. Biverkningarna &r vanligen milda eller méttliga till sin natur.

Om du far nagon av foljande biverkningar, sluta anviinda like me dlet och upps 6k ldkare

omedelbart:

- allergiska reaktioner inklusive utslag (frekvens vanlig, kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvdndare)

- brostsmérta — anvidnd inte nitrater utan uppsok likare omedelbart (frekvens vanlig, kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- forlingd och mojligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Sandoz (frekvens mindre
vanlig, kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare). Om du fér erektion som varar
kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du omedelbart kontakta likare.

- plotslig synforlust (frekvens séllsynt, kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare),
forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedsittning (ingen kidnd frekvens).



Andra biverkningar har rapporterats och finns beskrivna nedanfor enligt indikation.
Biverkningar vid be handling av erektil dys funktion eller be nign prostatahyperplasi

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- huvudvirk, ryggsmérta, muskelvirk, smarta i armar och ben, ansiktsrodnad, néstdppa och
matsméltningsbesvir.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

- yrsel, magsmirta, illamdende, krakningar, reflux, dimsyn, smérta i dgonen, andningssvarigheter,
forekomst av blod 1 urinen, forlingd erektion, hjirtklappning, snabba hjirtslag, hogt blodtryck,
lagt blodtryck, ndsblod, tinnitus (Ljud i 6ronen utan yttre ljudkilla), svullna hénder, fotter eller
anklar och trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

- svimning, krampanfall och tillfillig minnesforlust, svullna 6gonlock, réda 6gon, plotslig
forsdmring eller forlust av horsel, ndsselutslag (kliande roda flickar pa huden), blodning fran
penis, forekomst av blod i sperma och dkad svettning

- Hjértattack och slaganfall har ocksé rapporterats som séllsynt hos mian som intagit Tadalafil
Sandoz. De flesta hade kdnda problem med hjirtat innan de tog likemedlet.

- partiell, tillfallig eller varaktig synnedsittning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen.

Ytterligare nagra sillsynta biverkningar som inte observerades i de kliniska provningarna har

rapporterats av médn som tar Tadalafil Sandoz. Dessa ir:

- migrén, ansiktssvullnad, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg,
allvarliga hudutslag, storningar i blodflodet till 6gonen, oregelbundna hjértslag, kirlkramp och
plotslig hjartdod

- forvriangd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedséttning (ingen kidnd frekvens).

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos mén 6ver 75 &r som tar tadalafil. Diarré har rapporterats
oftare hos mén 6ver 65 &r som tar tadalafil.

Biverkningar vid be handling av pulmonell arteriell hype rtoni

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvdndare)
- huvudvark, rodnad, nidstdppa och tappta bihdlor, illamaende, matsmiltningsbesvar (inklusive
smérta eller obehag i buken), muskelvérk, ryggsmérta och smérta eller obehag i armar och ben.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- dimsyn, lagt blodtryck, ndsblod, krikningar, 6kade eller onormala livmoderblodningar,
ansiktssvullnad, sura uppstotningar, migrdn, oregelbundna hjirtslag och svimning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- krampanfall, tillfillig minnesforlust, nidsselutslag, ymnig svettning, blodning frén penis,
forekomst av blod i1 sperma och/eller urin, hogt blodtryck, hjartklappning, plotslig hjartdéd och
tinnitus (Ljud 1 6ronen utan yttre ljudkélla).

De flesta men inte alla mian som rapporterade hjartklappning, oregelbundna hjirtslag, hjartinfarkt,
stroke eller plotslig hjartdod hade kidnda problem med hjédrtat innan de tog tadalafil. Det r inte mojligt
att avgora om dessa reaktioner hade direkt samband med tadalafil (se avsnitt ”Biverkningar vid
behandling av erektil dysfunktion eller benign prostatahyperplasi” ovan).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella



biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Tadalafil Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ér tadalafil.
En filmdragerad tablett innehaller 5 mg, 10 mg eller 20 mg tadalafil.

- Ovriga innehallsimnen #r: laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, povidon K-12, krospovidon
(typ B), natriumstearylfumarat i tablettkdrnan; polyvinylalkohol (E1203), makrogol 3350
(E1521), titandioxid (E171), talk, gul jarnoxid (E172) i filmdrageringen.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg filmdragerade tabletter

Ockra- eller gulfargad, oval, filmdragerad tablett, ca 8 mm x 4 mm. Tabletten 4r mérkt med ”5” pd ena
sidan och slidt pa den andra sidan.

10 mg filmdragerade tabletter
Ockra- eller gulfirgad, oval, filmdragerad tablett, ca 11 mm x 6 mm. Tabletten ar mirkt med 10" pa
ena sidan och slit pa den andra sidan.

20 mg filmdragerade tabletter

Ockra- eller gulfargad, oval, filmdragerad tablett, ca 15 mm x 9 mm. Tabletten 4r méirkt med ”20” pa
ena sidan, och pd den andra sidan finns tva brytskaror. Tabletten kan delas i tva och/eller fyra lika
stora doser.

Filmdragerade tabletter ar forpackage i aluminium/OP A/aluminium/PVC-blistrar eller 1
PVC/Aclar/PVC-aluminium-blistrar eller PVC/Aclar/PVdC/PVC KPMA X-aluminium-blistrar eller
PVC/PVdC-aluminium-blistrar i en kartong.

Forpackningsstorlekar:

Tadalafil Sandoz 5 mg: 14x1, 24x1, 28x1 och 84x1 filmdragerade tabletter.
Tadalafil Sandoz 10 mg: 4x1, 12x1 och 24x1 filmdragerade tabletter.

Tadalafil Sandoz 20 mg: 4x1, 8x1, 12x1, 24x1 och 56x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

eller

TEVA PHARMA, S.L.U., Poligono Industrial Malpica, C/C, n°4, 50016, Zaragoza, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 29.05.2024



