Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tadalafil Accord 10 mg kalvopaillysteiset table tit
tadalafiili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liliikkeen ottamisen, sillé s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé

koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tadalafil Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat Tadalafil Accord -tabletteja
Miten Tadalafil Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Accord -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ARl i

1. Miti Tadalafil Accord on ja mihin siti kiyte tiiin

Tadalafil Accord siséltdd vaikuttavana aineena tadalafillia, joka kuuli IAdkeryhméén nimeltd
fosfodiesteraasi-tyyppi-Sn (PDES) estijit.

Tadalafil Accord on tarkoitettu aikuisille miehille:

erektiohiirion hoitoon. Ercktiohdiriostd on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvaa
erektiota (siitin ei jaykisty) tai ylldpitdméédn seksuaaliseen kanssakdymiseen riittdvééd erektiota.
Tadalafil Accord -tablettien on todettu merkitsevésti parantavan kykyéd saavuttaa erektio, joka
mahdollistaa seksuaalisen kanssakdymisen. Tadalafil Accord toimii seksuaalisen stimulaation jilkeen
rentouttamalla siittimen verisuonia ja edistiméilld ndin verenvirtausta siittimeen. T#sti seuraa
parantunut erektio. Tadalafil Accord -tabletista ei ole apua, jos sinulla ei ole erektiohdiri6td. On
tarkedd muistaa, ettei Tadalafil Accord tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Tarvitset esileikkejd
partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektiohdiridladkitystakin.

Tadalafiilia, jota Tadalafil Accord sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Tadalafil Accord -tablette ja
Ali ota Tadalafil Accord -tabletteja
- jos olet allerginen tadalafiilille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kéytit jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten
amyylinitriittid. Tdm& on ryhma rasitusrintakivun hoitoon kéytettyjd ladkkeitd



("nitraatit”/”nitrot”). Tadalafil Accord -tablettien on osoitettu tehostavan ndiden ldékkeiden
vaikutuksia. Jos kéytit jotakin nitraattia tai olet epdvarma asiasta, kerro siitd lddkérillesi.

- jos sinulla on vakava sydédnsairaus 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-tulehdusperdinen nidkéhermon etuosan iskeeminen vaurio
(NAION), jota kutsutaan “halvaukseksi silmissi”

- jos otat riosiguaattia. Tété lddkettd kdytetdan keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjilkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES:n estijien, kuten tadalafiilin, on osoitettu
lisidvéan nédiden lddkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kiytét riosiguaattia tai olet
epdvarma asiasta, kerro siitd laédkarille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Tadalafil Accord -tabletteja.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan hLittyy sydintautipotilailla mahdollinen riski, koska se rasittaa
sydénti. Kerro ldédkérille, jos sinulla on syddnvaivoja.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro lddkérille, jos sinulla on

- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)

- multippeli myelooma (luuytimen sydpi)

- leukemia (verisyopa)

- siittimen epdmuotoisuus tai ei-toivottu tai pitkittynyt erektio, joka kestéd yli 4 tuntia
- vaikea maksasairaus

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako Tadalafil Accord potilaille, joille on tehty

- lantioleikkaus

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

Jos koet yhtakkisen ndon heikkenemisen tai menetyksen tai ndkosi on vadristynyt tai himértynyt
Tadalafil Accord -tablettien kiyton aikana , lopeta Tadalafil Accord -tablettien kidytto ja ota
valittomasti yhteyttd [Aadkariin.

Kuulon heikkenemisté tai édkillistd kuulonmenetysti on havaittu joillakin tadalafiiia kiyttineilld
potilailla. Vaikkei tiedeti, liittyykod tdméd suoraan tadalafiiliin, lopeta heti Tadalafil Accord -tablettien
kaytto ja ota valittomasti yhteyttd ldékariin, jos sinulla ilmenee kuulon heikkenemisté tai dkillistd
kuulonmenetysta.

Tadalafil Accord -tabletteja ei saa kiyttii erektiohiirion hoitoon naisille, silld nimi ovat vain
miesten terveysongelmia.

Lapset januoret
Tadalafil Accordei ole tarkoitettu lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddike valmis teet ja Tadalafil Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat

ottaa muita lddkkeits.

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



Tadalafil Accord voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon tai jotkin lddkkeet voivat vaikuttaa siihen,
kuinka hyvin Tadalafil Accord tehoaa. Kerro lddkérille tai apteekkiin, jos otat jo jotain seuraavista
ladkkeistd:

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

- muut verenpainelidkkeet

- riosiguaatti

- 5-alfa-reduktaasin estéjit (kdytetddn eturauhasen hyvinlaatuisen liikkakasvun oireiden hoitoon)

- ladkkeet, kuten ketokonatsolitabletit (sieni-infektiolddke) ja proteaasinestdjit, joita kdytetddn
AIDSm tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevid ladkkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohdiribhoidot.

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

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys

Raskaus

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdimén lidkkeen kdyttod. Ald ota tadalafiilia, kun olet raskaana, ellei se ole
ehdottoman tarpeellista ja olet keskustellut siitd ladkdrin kanssa.

Imetys
Ali imeti, kun otat niiti tabletteja, koska lidikeaineen erittymisesti rintamaitoon ei ole tietoja. Kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkédén ldidkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Hedelmiillisyys
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissd hidastui. Joillakin miehilld havaittin vihenemisté
siittididen médrdssd. On epiatodennékaist, ettd ndma vaikutukset johtavat hedelmittomyyteen.

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

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Laddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tadalafil Accord sisaltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tadalafil Accord sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.



3. Miten Tadalafil Accord -tabletteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin la&kari on madrannyt. Tarkista ohjeet Iddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Tadalafil Accord -tabletit otetaan suun kautta ja ne ovat tarkoitettu vain michille. Niele tabletti
kokonaisena veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa aterian yhteydessa tai ilman ruokailua.

Erektiohéirion hoito

Suositus annos on yksi tabletti (10 mg) ennen seksuaalista kanssakdymistd. La4kéarisi voi miarata
sinulle 20 mg tabletin, jos 10 mg tabletin tehon ei katsota riittivan. Tadalafil Accord-tabletit on
tarkoitettu otettavaksi suun kautta.

Voit ottaa Tadalafil Accord-tabletin vihintddn 30 minuuttia ennen seksuaalista kanssakdymista.
Tadalafil Accord voi sdilyttdé tehonsa jopa 36 tuntia tabletin ottamisen jilkeen.

Ali ota Tadalafil Accord-tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa. Tadalafil Accord 10 mg ja
20 mg on tarkoitettu otettavaksi ennen ennakoitua seksuaalista toimintaa eikd nditd vahvuuksia
suositella jatkuvaan péivittdiseen kayttoon.

On tirkeda huomata, ettei Tadalafil Accord vaikuta ilman seksuaalista kithottumista. Tarvitset
esileikkid partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektiohdiridladkitystakin

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

Jos otat enemmiin Tadalafil Accord -tabletteja kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Ota lddke tai lidkepakkaus mukaasi. Voit saada haittavaikutuksia, joita on kuvattu kohdassa 4.

Jos unohdat ottaa Tadalafil Accord -tablette ja
Ota tabletti heti, kun }‘}uomaat unohtaneesi, mutta 4ld ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi tabletin. Ald ota Tadalafil Accord -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa. Namai vaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavis ta haittavaikutuksista, lopeta liifikkeen kaytto ja ota

vilittomas ti yhte ytti ladkériin:

- allergiareaktioita, my6s ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — &4 ota nitraatteja, vaan hakeudu vilittomasti lddkérin (esiintyy melko harvoin)

- priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Accord -tablettien ottamisen
jalkeen (esiintyy harvoin). Jos erektiosi kestdd yhtdjaksoisesti yli 4 tuntia, ota heti yhteys
ladkariin.

- akillinen ndon himéartyminen (esiintyy harvoin), vaaristynyt, himéartynyt tai sumentunut
keskusniko tai dkillinen ndon heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:



Yleiset (voiesiintyd enintdidn yhdelld kayttajalli kymmenestd)
- padnsérky, selkdkipu, lihassérky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenén tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld sadasta)

- heitehuimaus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, nardstys (ruokatorven refluksitauti), nddén
hidmértyminen, simésérky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne
syddmen jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine,
verenvuoto nendsti ja korvien soiminen, késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus ja vdsymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld tuhannesta)

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

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

Osittaista, ohimenevéa tai pysyvdd nddn heikkenemisté tai hividmistd toisessa silméssa tai
molemmissa silmissd on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafiilia kayttavilli miehilld on liséksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole

havaittu klinisissd tutkimuksissa. Naitd ovat mm.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silmédn verenkierron hdiriot, epasaénnolliset syddmen lyonnit,
rintakipu ja syddnperiinen dkkikuolema.

- véadristynyt, himértynyt tai sumentunut keskusnako tai dkillinen ndén heikkeneminen
(esiintymistiheys tuntematon).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tadalafil Accord -tablettien siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiytd titd Esketti Epipainopakkauksessa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
(Kayt. vim. / EXP) jilkeen.


http://www.fimea.fi/

Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.
Tama lddkevalmiste ei vaadi limpotilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tadalafil Accord sisaltia

- Vaikuttava aine on tadalafiili.
Yksi kalvopdallysteinen tabletti sisdltdd 10 mg tadalafiilia.
- Muut aineet ovat
Table tin ydin:
laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium, hypromelloosi, mikrokiteinen selluloosa,
sorbitaanistearaatti ja magnesiumstearaatti
Kalvopaillyste:
laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, titaanidioksidi, triasetiini, talkki ja keltainen rautaoksidi

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (pakkaus koot)

Vaaleankeltainen, kapselin muotoinen, pituudeltaan noin 11 mm ja leveydeltddn noin 5,5 mm,
kaksoiskupera, viistoreunainen, kalvopdillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on merkintd T 10”
ja jonka toinen puoli on kuvioton.

Tadalafil Accord on saatavana lapindkyviassd PVC/PE/PVdC-alumiini-lapipainopakkauksessa.
Pakkauskoko: 4, 14, 28, 30 tablettia
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.03.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Tadalafil Accord 10 mg filmdragerade table tter
tadalafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till lakare 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 nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tadalafil Accord dr och vad det anvédnds for
Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Accord
Hur du tar Tadalafil Accord

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A S

1. Vad Tadalafil Accord ir och vad det anvinds for

Tadalafil Accord innehéller den aktiva substansen tadalafil som tillhdr en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-himmare.

Tadalafil Accord anvénds for att behandla vuxna mén med:

e Erektil dysfunktion. Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hard, erigerad penis,
tillrdcklig for sexuellt umginge. Tadalafil Accord har visat sig signifikant forbattra formégan att
fa en hérd, erigerad penis tillréicklig for sexuellt umginge. Tadalafil Accord verkar vid sexuell
stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, s att blod kan strémma in. Detta resulterar i
forbiattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjdlper inte Tadalafil Accord. Det
ar viktigt att komma ihag att Tadalafil Accord inte har nagon effekt, om du inte dr sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner 4r detsamma som nér du inte har tagit nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Tadalafil som finns i Tadalafil Accord kan ockséa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Accord

Ta inte Tadalafil Accord:

- om du &r allergisk mot tadalafil eller ndgot annat innehéllsdémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du tar likemedel som innehaller organiska nitrater eller kvdveoxiddonatorer som t.ex.
amyhitrit. Dessa likemedel (nitrater) anvédnds for att behandla kirlkramp (brostsmaérta).
Tadalafil Accord har visat sig 6ka 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 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 fraimre ischemisk
optikusneuropati (NAION), sé kallad stroke i dgat.

- om du tar riociguat. Detta likemedel anvénds 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). PDES-hdmmare, sa som Tadalafil Accord,
har visats dka den blodtryckssédnkande eftekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller
om du ar osdker, tala med din ldkare.

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

Ténk pé att sexuellt umgéinge utgdr en mojlig risk for patienter med hjirtsjukdom, eftersom det
anstranger hjartat mer dn vanligt. Om du har problem med hjértat ska du tala om det for din IAkare.

Innan du tar tabletterna, tala om f6ér din likare om du har:

- sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar)

- multipelt myelom (cancer i benmérgen)

- leukemi (blodcellscancer)

- deformerad penis eller oonskad eller ihallande erektion som varar mer &n 4 timmar
- allvarlig leversjukdom

- allvarlig njursjukdom.

Det édrinte kidnt om Tadalafil Accord ér effektivt hos patienter som har genomgatt:

- béackenoperation

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

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

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos vissa patienter som tar tadalafil
Aven om detinte dr kidnt om hindelsen har direkt koppling till tadalafil, ska du sluta ta Tadalafil
Accord och omedelbart kontakta Iikare om du far forsdmrad horsel eller plotslig horselnedséttning.

Tadalafil Accord skainte anvindas for be handling av erektil dys funktion hos kvinnor eftersom
dettair ett hiilsoproblem s pecifikt for mén.

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

Andra likemedel och Tadalafil Accord
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Ta inte Tadalafil Accord om du redan tar nitrater.

Vissa likemedel kan paverkas av Tadalafil Accord eller paverka hur vil Tadalafil Accord kommer att
fungera. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar:



- alfablockerare (anvénds for att behandla hogt blodtryck eller urinvigssymtom relaterade till
benign prostatahyperplasi)

- ndgot annat likemedel for att behandla hogt blodtryck

- riociguat

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

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

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (likemedel mot epilepsi)

- 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 vil Tadalafil
Accord kommer att fungera och ska intas med forsiktighet. Tala med din likare for ytterligare
information.

Gravidite t, amning och fertilite t

Graviditet

Om du ér 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 nédvéndigt och du har diskuterat det med likaren.

Amning

Amma inte ndr du tar dessa tabletter eftersom det inte ar kint om likemedlet passerar dver i
brostmjolk. Radfraga ldkare 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 ndgra midn. Det dr osannolikt att dessa effekter skulle leda till infertilitet.

Korforméaga och anvéindning av masKiner
Yrsel har rapporterats av nagra av de mian som tagit Tadalafil Accord i de kliniska studierna. Kénn
efter hur du reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anviander 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 paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tadalafil Accord innehaller laktos
Om du fran din doktor fatt bekraftat att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta likaren innan du
tar detta likemedel.

Tadalafil Accord innehaller natrium

Detta likemedel mnehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Tadalafil Accord



Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osidker.

Tadalafil Accord tabletter intas genom munnen och dr endast avsedda for médn. Svilj tabletten hel med
lite vatten. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

For behandling av erektil dys funktion

Den rekommenderade dosen ér en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten dr for svag av
denna dos kan likaren 6ka dosen till 20 mg. Tadalafil Accord tabletter intas genom munnen.
Tadalafil Accordkan tas édnda framtill 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av Tadalafil Accord
kan kvarsta upp till 36 timmar efter tablettintag,

Ta inte Tadalafil Accord mer 4n en géng per dag. Tadalafil Accord 10 mg och 20 mg 4r avsett att
anvéndas fore forviantad sexuell aktivitet och rekommenderas inte att anvindas kontinuerligt varje
dag.

Det dr viktigt att komma ihag att Tadalafil Accord inte har ndgon effekt, om du inte ar sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nédr du inte har tagit nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Alkoholintag kan paverka din forméaga att fa erektion och kan tillfalligt sdnka ditt blodtryck. Undvik
intag av stora méangder alkohol (0,8 promille eller mer i blodet) ndr du har tagit eller planerar att ta
Tadalafil Accord eftersom detta kan oka risken for yrsel nér du stiller dig upp.

Om du har tagit for stor méingd av Tadalafil Accord

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt rddgivning. Ta med dig likemedelsférpackningen. Du kan fa nigra av
biverkningarna som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att ta Tadalafil Accord
Ta din dos sa snart du kommer ihdg det men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Du ska inte ta Tadalafil Accord oftare 4n en gng dagligen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du fir niagon av foljande biverkningar, sluta anvénda liike medlet och upps ok likare

omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig)

- brostsmérta — anvénd inte nitrater men uppsdk omedelbart likare (frekvens mindre vanlig)

- priapism, en forlingd och mojligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Accord
(frekvens séllsynt). Om du fér erektion som varar kontinuerligt i dver 4 timmar, ska du
omedelbart kontakta likare.

- plotslig synforlust (frekvens séllsynt), forvrédngd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig
synnedséttning (ingen kind frekvens).

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)



- huvudvirk, ryggsmérta, muskelvéirk, smérta i armar och ben, ansiktsrodnad, nastéppa och
matsméltningsbesvir.

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

- yrsel, magsmadrta, illamdende, krakningar, reflux, dimsyn, smérta i dgonen,
andningssvarigheter, forekomst av blod i urinen, forlingd erektion, hjartklappning, snabba
hjartslag, hogt blodtryck, lagt blodtryck, nédsblod, tinnitus (ljud i dronen utan yttre ludkilla),
svullna hénder, fotter eller anklar och trétthet.

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

- svimning, krampanfall och tillfallig minnesforlust, svullna 6gonlock, roda 6gon, plotslig
forsamring eller forlust av horsel, utslag (kliande roda smé blasor pd huden), blodning fran
penis, forekomst av blod i sperma och dkad svettning.

Hjértattack och slaganfall (stroke) har rapporterats séllsynt hos médn som intagit tadalafil. De flesta
hade kénda problem med hjirtat innan de tog likemedlet.

Partiell, tillfillig eller varaktig synnedsittning eller synforlust pa ett eller bdda 6gonen har
rapporterats séllsynt.

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

rapporterats av méan som tar tadalafil. Dessa ar:

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

- forvringd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedséttning (ingen kind frekvens).

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos méin 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 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 dka informationen om
likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tadalafil Accord ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.


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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blister eller kartong efter EXP respektive Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hill och 6 vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva subs tansen ar tadalafil.
En filmdragerad tablett innehéller 10 mg tadalafil.
- Ovriga innehills imnen ir:
Table ttkérna:
Laktosmonohydrat, kroskaramellosnatrium, hypromellos, mikrokristallin cellulosa,
sorbitanstearat och magnesiumstearat.
Filmdragering:
Laktosmonohydrat, hypromellos, titandioxid (E171), triacetin, talk och gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Ljusgul, kapselformad, bikonvex, filmdragerad tablett med fasade kanter, cirka 11 mm ldng och
5,5 mm bred, priaglad med T 10” pa ena sidan och slit pa andra sidan.

Tadalafil Accord finns 1 klart PVC/PE/PVdC aluminiumblister.

Forpackningsstorlek: 4, 14, 28, 30 tabletter

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V .,

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederlinderna

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

Malta

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen
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