Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tadalafil Krka 2,5 mg kalvopiillysteiset table tit
tadalafiili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdviad, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on miadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tadalafil Krka on ja mihin sitd kdytetdin

Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tadalafil Krka -valmistetta
Miten Tadalafil Krka -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN I

1. Miti Tadalafil Krka on ja mihin sitd kiyte tiiin

Tadalafil Krka siséltda vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu lidkeryhméan nimelta
fosfodiesteraasi-tyyppi-5:n estijit.

Tadalafil Krka 2,5 mg on aikuisten miesten erektiohéirididen hoitoon tarkoitettu lidke. Erektiohdiridsta
on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvéé erektiota tai ylldpitimééan seksuaaliseen
kanssakdymiseen riittdvédé erektiota. Tadalafiilin on todettu merkitsevisti parantavan kykya saavuttaa
erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen kanssakdymisen. Tadalafil Krka toimii seksuaalisen stimulaation
jalkeen rentouttamalla siittimen verisuonia ja edistimalld ndin verenvirtausta siittimeen. Téstd seuraa
parantunut erektio. Tadalafiilista ei ole apua, jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

On tirkedd muistaa, ettei Tadalafil Krka tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa
esileikkejd kumppanisi kanssa, aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdiridladkitysta ei kiyteta.

Tadalafiilia, jota Tadalafil Krka sisdltda, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkildkunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin otat Tadalafil Krka -valmistetta

Ali ota Tadalafil Krka -valmiste tta

- jos olet allerginen tadalafiilille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kaytat jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittid.
Taméa on ryhmé (’nitraatit”/nitrot’”) rasitusrintakivun hoitoon kiytettyja lddkkeitd. Tadalafiilin on
osoitettu tehostavan nédiden ladkkeiden vaikutuksia. Jos kéytét jotakin nitraattia tai olet epdvarma
asiasta, kerro siitd ladkarillesi.



- jos sinulla on vakava sydidnsairaus tai sinulla on hiljattain ollut syddnkohtaus viimeisten kolmen
kuukauden aikana

- jos sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus viimeisten kuuden kuukauden aikana

- jos verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

- jos sinulla on joskus ollut ei-tulehdusperdinen nikéhermon etuosan iskeeminen vaurio (NAION),
jota kutsutaan “halvaukseksi silméssa”.

- jos kéytit riosiguaattia. Tatd ladkettd kiytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjilkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten Tadalafil Krka
-valmisteen, on osoitettu lisidvin ndiden lidkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos
kéytit riosiguaattia tai olet epdvarma, kerro siitd ladkarillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tadalafil Krka -valmistetta.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan littyy sepelvaltimotauti- (sydinsairaus-) potilailla mahdollinen
riski, koska se rasittaa sydidntd. Kerro ladkarillesi, jos sinulla on syddnvaivoja.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro laékérille jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)

- multippeli myelooma (luuytimen syopé)

- leukemia (verisyOpd)

- siittimen epdmuotoisuus

- vaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako Tadalafil Krka potilaille, joille on tehty:

- lantioleikkaus

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

Jos koet yhtikkisen ndon heikkenemisen tai hdvidmisen, lopeta Tadalafil Krka -valmisteen kaytto ja ota
vilittomasti yhteytta ladkariisi.

Alentunutta tai édkillistd kaulonmenetystd on huomattu joillain tadalafiilid kayttaneilld potilailla. Vaikka ei
olekaan tiedossa, ettd tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil Krka -ladkkeen kéytto ja
ota ladkariisi yhteyttd valittoméasti, mikili sinulla on alentunut tai dkillinen kuulonmenetys.

Tadalafil Krka 2,5 mg ei ole tarkoitettu naisille.

Lapset ja nuoret
Tadalafil Krka ei ole tarkoitettu lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddkevalmisteet ja Tadalafil Krka
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kayttdd muita lddkkeita.

Jos kiytit jo nitraatteja, ALA ota Tadalafil Krka -tabletteja.

Tadalafil Krka voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon tai jotkut lidkkeet voivat vaikuttaa sithen,

kuinka hyvin Tadalafil Krka tehoaa. Kerro lddkérillesi tai apteekissa, jos kdytdt jo jotakin seuraavista

ladkkeistd:

- alfasalpaajat (kdytetidn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvanlaatuisen likakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)



- muut verenpainelidkkeet

- riosiguaatti (kdytetddn korkean keuhkoverenpaineen hoitoon)

- S-alfa-reduktaasin estdjit (kdytetddn eturauhasen hyvéanlaatuisen likakasvun oireiden hoitoon)
- proteaasinestijit, joita kdytetidn AIDS:n tai HIV n hoidossa (esim. ritonaviiri)

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevid lddkkeitd)

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

- ladkkeet, kuten ketokonatsoli tai itrakonatsoli (sieni-infektiolddkkeitd)

- muut erektiohdiridhoidot.

Tadalafil Krka juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3.

Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Krka -valmisteen tehoon ja sité tulee kéyttdd varoen. Voit kysyé
lisétietoa ladkariltasi.

Hedelmiillis yys
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissé hidastui. Joillakin miehilld havaittiin vihenemisté
siittididen méérdssd. On epidtodennikoisti, ettd ndmé vaikutukset johtavat hedelméttomyyteen.

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

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtivid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tadalafil Krka siséltii laktoosia ja natriumia

Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkarisi kanssa ennen
tamdn ladkevalmisteen ottamista.

Tamai ladkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Tadalafil Krka -valmis tetta otetaan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tadalafil Krka 2,5 mg tabletit otetaan suun kautta ja ne on tarkoitettu vain miehille. Tabletit nielldén
kokonaisina veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Suositusannos on yksi 5 mgn tabletti kerran vuorokaudessa. Ota tabletti suunnilleen samaan aikaan
joka pédiva. Ladkarisi voi sddtdd annosta 2,5 milligrammaan hoitovasteen mukaan (2,5 mgn tabletti).
Ali ota Tadalafil Krka -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Tadalafil Krka -valmisteen kaytto kerran vuorokaudessa voi sopia miehille, joilla on seksuaalista
kanssakdymisti kahdesti vikossa tai sitd useammin.

Kun otat Tadalafil Krka -tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun olet
seksuaalisesti kithottunut mihin aikaan tahansa vuorokauden 24 tunnin aikana.

On tiarkedd huomata, ettei Tadalafil Krka vaikuta ilman seksuaalista kiithottumista. Tarvitset esileikkia
partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektiohéiriolaékitystékin.



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

Jos otat enemmiin Tadalafil Krka -valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Sinulle voi tulla haittavaikutuksia, joita on
kuvattu kappaleessa 4.

Jos unohdat ottaa Tadalafil Krka -valmistetta
Ota tabletti heti, kun huomaat unohtaneesi, mutta ALA ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. Tadalafil Krka -tabletin saa ottaa korkeintaan kerran péivissa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

vilittomaés ti yhte ytta ladkariin:

- yliherkkyysreaktioita, my6s ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — 4ld ota nitraatteja, vaan hakeudu valittomasti ladkériin (esiintyy melko harvoin)

- priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Krka -valmisteen ottamisen jilkeen
(esiintyy harvoin). Jos sinulle tulee erektio, joka kestéé yhtdjaksoisesti yli 4 tuntia, ota valittomasti
yhteys ladkarin

- dkillinen nd6n hdmértyminen (esiintyy harvoin).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleinen (saattaa esiintyd enintdin 1 kayttajalla 10:std):
- paansiarky, selkikipu, lihassérky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenin tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdin 1 kayttadjalla 100:sta):

- heitehuimaus, vatsakipu, niréstys (ruokatorven refluksitauti), pahoinvointi, oksentelu, ndén
hiamartyminen, silmésirky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne sydimen
jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine, verenvuoto nenésta,
korvien soiminen késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus ja visymys.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta):

- pyOrtyminen, kouristelu ja ohimenevéd muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
dkillinen kuulon heikkenema tai menetys, nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia
laikkuja), hikoilun lisdéntyminen, verenvuoto peniksesté ja verta siemennesteessa.

Tadalafiilin kdyton yhteydessd miehilld harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydénkohtaus ja
aivohalvaus. Néitd haittatapahtumia saaneista miehistd useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa olevia
sydidnvaivoja.



Osittaista, ohimenevia tai pysyvédéd nidon heikkenemisti tai hividmisté toisessa silméssé tai molemmissa
silmissd on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafiilitabletteja kayttavilld miehilld on liséiksi ilmoite ttu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei

ole havaittu kliinisissd tutkimuksissa. N&itd ovat esim.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silmén verenkierron héiridt, epdsdannolliset syddmen lyonnit,
rintakipu ja syddnédkkikuolema.

Heitehuimausta on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla tadalafiilitablettien
kéayttdjilld. Ripulia on ilmoitettu useammin yli 65-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla
tadalafiilitablettien kayttajilld.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tadalafil Krka -valmisteen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiytd titd [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidad heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kidyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitéi Tadalafil Krka sisaltaa

- Vaikuttava aine on tadalafiili.

Yksi kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 2,5 mg tadalafiilia.

- Muut aineet ovat: hypromelloosiftalaatti, mannitoli, kroskarmelloosinatrium,
natriumlauryylisulfaatti ja magnesiumstearaatti (E470b) tabletin ytimessa, ja
laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, talkki (E553b), titaanidioksidi (E171), keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172) ja triasetiini (E1518) kalvopdéllysteessé.

- Ks. kohta 2 “Tadalafil Krka siséltda laktoosia ja natriumia”

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tadalafil Krka 2,5 mg kalvopdillysteiset tabletit (tabletit) ovat vaaleanoransseja, pyoreitd, hieman
kaksoiskuperia viistoreunaisia kalvopéillysteisid tabletteja. Tabletin halkaisija: noin 5 mm.


file:///E:/ICE/AppData/Local/Temp/Temp1_(FI)%20Tadalafil%20Krka%20SPC%20+%20PL.zip/www.fimea.fi

Tadalafil Krka on saatavana rasioissa, joissa on 2, 4, 8, 12, 14, 28, 56 ja 84 kalvopaéllysteistd tablettia
lapipainopakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Suomessa
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo

Tamia pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.1.2022

Lisétietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Tadalafil Krka 2,5 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova Iidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

SNk L=

1.

Vad Tadalafil Krka ar och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Krka
Hur du tar Tadalafil Krka

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Krka ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Vad Tadalafil Krka ir och vad det anvinds for

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

Tadalafil Krka 2,5 mg dr en behandling for vuxna mén med erektil dysfunktion. Detta innebér att en
man inte kan fa, eller bibehélla, en hard, erigerad penis, tillricklig for sexuellt umgénge. Tadalafil har
visat sig signifikant forbattra formagan att f en hard, erigerad penis, tillricklig for sexuellt umgénge.
Tadalafil Krka verkar vid sexuell stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, sa att blod kan
stromma in. Detta resulterar i forbéttrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjdlper inte
tadalafil.



Det ér viktigt att komma ihag att Tadalafil Krka inte har nagon effekt, om du inte dr sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit ndgot likemedel for
erektil dysfunktion.

Tadalafil som finns i Tadalafil Krka kan ockséa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Krka

Ta inte Tadalafil Krka

- om du ir allergisk mot tadalafil eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du tar likemedel som innehéller organiska nitrater eller kviveoxid-donatorer som t.ex.
amylnitrit. Dessa lakemedel ("nitrater’”) anvands for att behandla kdrlkramp (brostsmérta).
Tadalafil har visat sig Oka effekten av dessa likemedel. Om du tar ndgon form av nitrater eller
om du ar osédker, tala med din ldkare.

- om du har en allvarlig hjirtsjukdom eller nyligen har haft en hjértattack inom de senaste 90
dagarna.

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

- 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 likemedel anvéinds for att behandla pulmonell arteriell hypertension
(d.v.s. hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (d.v.s. hogt
blodtryck i lungorna till f6jd av blodproppar). PDES5-hdmmare, sa som Tadalafil Krka, har visats
Oka den blodtryckssénkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r
osiker, tala med din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Tadalafil Krka.

Ténk pa att sexuellt umginge utgdr en majlig risk for patienter med hjértsjukdom, eftersom det
anstringer hjirtat mer &n vanligt. Om du har problem med hjirtat ska du tala om det for din lidkare.

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.
- allvarlig leversjukdom.
- allvarlig njursjukdom.

Det ér inte kidnt om Tadalafil Krka ar effektivt hos patienter som har genomgatt:
- béckenoperation.
- operation dir delar av, eller hela, prostatakorteln avldgsnas och dir nerverna inte bevaras
(radikal icke-nervsparande prostatektomi).

Om du far en plotslig synnedséttning eller synforlust ska du avbryta behandlingen med Tadalafil Krka
och omedelbart ta kontakt med din Ilikare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.



Fastin det inte 4r kdnt om hidndelserna har ett samband med tadalafil, bor du kontakta likare
omedelbart om du far forsdmrad horsel eller plotslig horselnedséttning,

Tadalafil Krka 2,5 mg ir inte avsett for anviandning av kvinnor.

Barn och ungdomar
Tadalafil Krka dr inte avsett for anvindning av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Tadalafil Krka
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Ta INTE Tadalafil Krka om du redan tar nitrater.

Vissa likemedel kan paverkas av Tadalafil Krka eller pdverka hur vil Tadalafil Krka kommer att
fungera. Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du redan tar:

- alfa-blockerare (anvdnds for att behandla hogt blodtryck eller urinvagssymtom relaterade till

benign prostatahyperplasi).

- nagot annat likemedel for att behandla hogt blodtryck.

- riociguat (for att behandla vissa former av pulmonell hypertension).

- en 5-alfa-reduktashdmmare (som anvinds for att behandla benign prostatahyperplasi).

- proteashimmare for behandling av AIDS eller HIV infektion (t.ex. ritonavir).

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska likemedel).

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

- likemedel s& som ketokonazol eller itrakonazol (for att behandla svampinfektioner).

- andra behandlingar for erektil dysfunktion.

Tadalafil Krka med dryck och alkohol

For information om paverkan av alkohol, se avsnitt 3.

Grapefruktjuice kan paverka hur vil Tadalafil Krka kommer att fungera och skall intas med
forsiktighet.

Tala med din likare for ytterligare information.

Fertilitet
Nér hundar behandlades sdgs en minskning av sperma. Minskning av sperma har setts hos ndgra mén.
Det dr osannolikt att denna minskning av sperma skulle leda till infertilitet.

Korformaga och anvéndning av maskiner
Yrsel har rapporterats av nagra av de mén som tagit tadalafil i de kliniska studierna. Kénn efter hur du
reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvinder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Tadalafil Krka innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar detta likemedel.
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“patriumfritt”.



3. Hur du tar Tadalafil Krka

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du dr
osiker.

Tadalafil Krka 2,5 mg tabletter intas genom munnen och dr endast avsedda for mén. Svilj tabletten hel
med lite vatten. Tabletten kan tas oberoende av miltid.

Rekommenderad dos édr en 5 mg tablett om dagen, som tas vid ungefar samma tid varje dag. Din ldkare
kan dndra dosen till 2,5 mg beroende pa hur Tadalafil Krka verkar p& dig. Dosen ges da som en 2,5 mg
tablett. Ta inte Tadalafil Krka mer &n en gang per dag.

Daglig dosering av Tadalafil Krka kan vara Iamplig for mdn som har sexuellt umgénge tva eller fler
ganger per vecka.

Naér du tar Tadalafil Krka en gdng om dagen kan du fa erektion vid vilken tidpunkt som helst under
dygnets 24 timmar, om du blir sexuellt stimulerad.

Det ar viktigt att komma ihag att Tadalafil Krka inte har nagon effekt, om du inte dr sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit ndgot likemedel for
erektil dysfunktion.

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

Om du har tagit for stor méingd av Tadalafil Krka

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedel av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 i Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning. Du kan fa nagra av biverkningarna som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Tadalafil Krka
Ta din dos sé snart du kommer ihdg men ta INTE dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Du
ska inte ta Tadalafil Krka oftare dr en gang om dagen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Biverkningarna ar vanligen milda eller mattliga till sin natur.

Om du far nigon av foljande biverkningar, sluta anvinda likemedlet och uppsok likare
omedelbart:
- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig).
- brostsmirta — anvand inte nitrater men uppsok likare omedelbart (frekvens mindre vanlig).
- priapism, en forlingd och mojligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Krka
(frekvens sélsynt). Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du
omedelbart kontakta likare.
- plotslig synforlust (frekvens sillsynt).

Andra biverkningar har rapporterats:
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Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
— huvudvirk, ryggsmarta, muskelvérk, smérta i armar och ben, ansiktsrodnad, néstéppa och
matsméltningsbesvir.

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

— yrsel, magsmarta, reflux, illamaende, kridkningar, dimsyn, smérta i 6gonen, andningssvarigheter,
forekomst av blod i urinen, forlingd erektion, hjirtklappning, snabba hjértslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, ndsblod, tinnitus (ljud i 6ronen utan yttre Ludkilla), svullna hinder, fotter eller anklar och
trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):

— svimning, krampanfall och tillfallig minnesforlust, svulina 6gonlock, réda 6gon, plotslig forsdmring eller
forlust av horsel, utslag (kliande réda smé blasor pa huden), 6kad svettning, blodning fran penis och
forekomst av blod i sperma.

Hjértattack och slaganfall har rapporterats sillsynt hos mén som intagit tadalafil. De flesta hade kénda
problem med hjirtat innan de tog likemedlet.

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

Ytterligare nigra séllsynta biverkningar som inte observerades i de kliniska prévningarna, har
rapporterats av min som tar tadalafil. Dessa ar:

— migrén, ansiktssvullnad, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg,
allvarliga hudutslag, storningar i blodflodet till 6gonen, oregelbundna hjirtslag, karlkkramp och plétslig
hjartdod.

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos mén dver 75 ar som tar tadalafil. Diarré har rapporterats
oftare hos mén Gver 65 ar som tar tadalafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tadalafil Krka ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ar tadalafil.

Varje filmdragerad tablett innehéller 2,5 mg tadalafil.

- Ovriga innehallsimnen ir: hypromellosftalat, mannitol, kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat,
magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan och laktosmonohydrat, hypromellos, talk (E553b),
titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172) och triacetin (E1518) i
filmdrageringen.

- Se avsnitt 2 Tadalafil Krka innehaller laktos och natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Tadalafil Krka 2,5 mg filmdragerade tabletter (tabletter) dr: ljusorange, runda, nagot bikonvexa,
filmdragerade tabletter med fasade kanter. Tablett diameter: ca 5 mm.

Tadalafil Krka finns tillginglig i kartonger som innehéller 2, 4, 8, 12, 14, 28, 56 och 84 filmdragerade

tabletter i blister.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Denna bipacksedel édndrades senast 4.1.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och utvecklingscentret
for likemedelsomradet Fimea www.fimea.fi.
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