Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tadalafil AOP 20 mg kalvopéillys teinen table tti
tadalafiili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, sillii se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

— Siilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

— Jossinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Téama ladke on midritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

— Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitd Tadalafil AOP onja mihin sitd kdytetddn
Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Tadalafil AOP-tabletteja
Miten Tadalafil AOP-tabletteja kdytetian
Mahdolliset haittavaikutukset
Tadalafil AOP-tablettien sdilyttiminen
Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A

1. Miti Tadalafil AOP on ja mihin sité kiyte téifin

Tadalafil AOP-tablettien vaikuttava aine on tadalafiili.
Tadalafil AOP-tabletteja kdytetdén kohonneen keuhkovaltimopaineen hoitoon aikuisilla.

Tadalafil AOP kuuluu lddkeryhméén nimeltd fosfodiesteraasi-tyyppi-5n (PDES) estéjit. Ne toimivat
edistdimilli keuhkoja ympérdivien verisuonten laajenemista. TAdma parantaa veren virtausta keuhkoihisi.
Téma parantaa fyysistd suorituskykyési.

Tadalafiili, jota Tadalafil AOP siséltdd, voidaan joskus kadyttdd my6s muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin otat Tadalafil AOP-table tte ja

Ali ota Tadalafil AOP-tabletteja, jos:

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

— kaytit jotakin nitraattia (nitroa) esim. amyylinitriittid, jota kdytetdén rintakivun hoitoon.

— Tadalafil AOP-tablettien on osoitettu tehostavan ndiden ldékkeiden vaikutuksia. Jos kéytit jotakin
nitraattia taiolet epdvarma asiasta, kerro siitd laakarillesi.

— olet joskus menettidnyt ndkosi silmédn verenkiertohdirion vuoksi (ei-tulehdusperdinen nidkdhermon
etuhaaran iskeeminen vaurio, NAION).



— sinulla on ollut sydankohtaus viimeisen kolmen kuukauden aikana.

— sinulla on matala verenpaine.

— Kkéytdt riosiguaattia. Tatd lAdkettd kdytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten Tadalafii AOPn, on osoitettu
lisidvan nididen ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytdt riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siitd [Adkéarillesi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin kanssa ennen kuin otat Tadalafii AOP-tabletteja. Ennen kuin aloitat tablettien
kayton, kerro ldédkérillesi, jos sinulla on:

— jokin sydinvika kohonneen keuhkovaltimopaineen lisdksi

— ongelmia verenpaineesi kanssa

— mikd tahansa synnynnéinen silmésairaus

— punasolupoikkeavuuksia (esim. sirppisoluanemia)

— luuytimen syopd (myelooma)

—  verisyopd (leukemia)

— siittimen epdmuotoisuus tai tahattomia tai pitkéén jatkuvia erektioita (joiden kesto on yli 4 tuntia)
— vaikea maksasairaus

— vaikea munuaissairaus.

Jos nékosi yhtikkid heikkenee tai havida tai ndkosi on véaristynyt tai hdmartynyt Tadalafil AOP -hoidon
aikana, lopeta Tadalafil AOP -tablettien kiytto ja ota heti yhteyttd ladkariisi.

Alentunutta tai dkillistd kuulonmenetystd on huomattu joillain tadalafiilid kayttineilld potilailla. Vaikka
ei olekaan tiedossa, ettd tapahtuma littyisi suoraan tadalafiilin, ota Iddkériisi yhteyttd vélittomésti,
mikili sinulla on alentunut tai dkillinen kuulonmenetys.

Lapset januoret
Tadalafil AOP eiole tarkoitettu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten kéyttoon.

Muut ldlike valmisteet ja Tadalafil AOP
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttényt tai saatat
joutua kdyttimddn muita Eikkeitd. ALA ota nditd tabletteja, jos kiytit nitrovalmisteita.

Tadalafil AOP voi vaikuttaa joihinkin lddkkeisiin tai jotkut lidkkeet voivat muuttaa Tadalafil AOP:n
vaikutusta. Kerro lddkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét:

— bosentaania (toista lidkettd kohonneen keuhkovaltimopaineen hoitoon)

— nitrovalmisteita (rintakivun hoitoon)

— alfasalpaajia verenpaineen tai eturauhasongelmien vuoksi

— riosiguaattia

— rifampisiinia (bakteeritulehdusten hoitoon)

— ketokonatsolitabletteja (sienitulehdusten hoitoon)

— ritonaviiria (HIV:mn hoitoon)

— erektiohdirion hoitoon tarkoitettuja lddkkeitd (PDES-estdjid).

Tadalafil AOP alkoholin kanssa
Alkoholin kayttd voi ohimenevisti laskea verenpainettasi. Jos olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil AOP-



valmistetta, valtd liallista alkoholin kdyttod (yli 5 annosta alkoholia), silld tama voi lisétd huimauksen
riskid seisomaan noustessa.

Raskaus, imetys ja suvunjatkamiskyky

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ldkiriltd neuvoa ennen timin liskkeen kiyttod. Al ota Tadalafil AOP-tabletteja, jos olet raskaana,
ellei timéi ole ehdottoman vilttdiméatonta ja olet keskustellut asiasta ladkarisi kanssa.

Al imeti, kun kaytit titd ldkettd, silli ei tiedetd kulkeutuuko Iikettd didinmaitoon. Kysy lakiriltdsi
tai apteekista neuvoa ennen minkdédn lddkkeen kayttod.

Kun valmistetta annettin koirille, kiveksissd todettin siuttididen médrdn vihenemistd. Sittididen
médrin vihenemistd havaittiin joillakin miehilli. On epdtodennikoistd, ettd ndimé vaikutukset johtavat
hedelmittomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Huimausta voi ilmaantua. 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, pystytko ndihin tehtdvin lddkehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tadalafil AOP siséltai laktoosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ldékérisi kanssa ennen timén
lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Tadalafil AQP-tabletteja kiiyte téiin

Kayta tatd lddkettd juuri siten kuin IAdkari on madrannyt. Tarkista annostusohjeet lddkériltd, jos olet
epavarma.

Tadalafil AOP on saatavana 20 mg tabletteina. Tavallinen annos on kaksi 20 mgn tablettia kerran
vuorokaudessa. Sinun tulee ottaa molemmat tabletit samalla kertaa, perdkkdin. Jos sinulla on lieva tai
keskivaikea maksa- tai munuaisvika, saattaa ladkiri ohjeistaa sinua ottamaan vain yhden 20 mgn
tabletin vuorokaudessa.

Niele tabletit kokonaisina vesilasillisen kanssa. Voit ottaa tabletit ruoan kanssa tai ilman.

Jos otat enemmiin Tadalafil AQP-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi. Sinulla voi esiintyd kohdassa 4 kuvattuja
haittavaikutuksia.

Jos unohdat ottaa Tadalafil AOP-tabletin
Ota annos heti kun muistat, jos tavallisesta liikkeenottoajankohdasta on kulunut alle 8 tuntia. ALA ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.



Jos lopetat Tadalafil AQP-tablettien ottamisen
Ali lopeta tablettien ottamista, ellei Liikéri ole niin neuvonut.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, myos tdmd lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa. Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia.

Jos sinulla on jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta liikkeen kiytto ja hakeudu heti

ladkériin:

— allerginen reaktio, kuten ihottuma (esiintymistiheys yleinen).

— rintakipu - 4l kdytéd nitroja vaan hakeudu heti ladkariin (esiintymistiheys yleinen).

— priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafii AOP-tablettien ottamisen jilkeen
(esiintymistiheys melko harvinainen). Jos sinulla on jatkuva yli 4 tuntia kestéva erektio, ota heti
yhteys ladkariin.

— dkillinen nddn menetys (esiintyy harvoin), vadristynyt, himéirtynyt tai sumentunut keskusniko tai
dkillinen n&dn heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu hyvin yleisesti Tadalafil AOP-tabletteja kéyttavilld potilailla
(yli 1 kéyttdjalla 10:std): pdédnsdrky, kuumat aallot, nenén ja sivuonteloiden tukkoisuus, pahonvointi,
ruoansulatushdiriot (esim. vatsakipu tai vatsavaivat), lihaskipu, selkikipu ja raajakipu (myds epdmukava
tunne raajoissa).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleiset (esiintyy enintddn 1 kayttdjalla 10:std)
— nddn hdmirtyminen, matala verenpaine, nendverenvuoto, oksentelu, lisddantynyt tai poikkeava
verenvuoto kohdusta, kasvojen turvotus, happorefluksi, migreeni, epdsdédnnoéllinen syke ja

pyortyminen.

Melko harvinaiset (esiintyy enintdén 1 kayttdjalld 100:sta)
— kouristelu, ohimenevd muistin menetys, nokkosihottuma, voimakas hikoilu, verenpurkauma

peniksesséd, verta siemennesteessid ja/tai virtsassa, korkea verenpaine, nopea syke, dkillinen
sydinperdinen kuolema ja korvien soiminen.

PDES-estijii kdytetidn my6s erektiohdirididen hoitoon michille. Muutamia harvinaisia

haittavaikutuksia on ilmoitettu:

— osittainen, ohimenevé tai pysyvé toisen tai molempien silmien nddn heikkeneminen tai menetys
sekd vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun turpoamista. Myos dkillista
kuulon alenemaa tai menetysté on ilmoitettu.

Tadalafillia erektiohdirion hoitoon kéyttineilli miehilli on imoitettu tadalafiilin kdyton aikana
haittatapahtumia. N4iitd haittatapahtumia ei ole ollut kohonnutta keuhkoverenpainetta selvittdneissa
ladketutkimuksissa:



— silmiluomien turvotus, silmédkipu, punaiset siimit, syddnkohtaus ja aivohalvaus (esiintymistiheys
tuntematon)

— védristynyt, hdméirtynyt tai sumentunut keskusnidké tai dkillnen nidn heikkeneminen
(esiintymistiheys tuntematon).

Useimmilla, joskaan ei kaikilla michilld, joiden haittavaikutusilmoituksessa oli nopea syddmen syke,
epasddnnollinen syke, syddnkohtaus, aivohalvaus ja dkillinen syddnperdinen kuolema, oli tiedossa
sydidnongelma jo ennen kuin he ottivat tadalafiilia. Ei ole mahdollista arvioida, littyivitkd mainitut
haittatapahtumat suoraan tadalafiilin kéyttoon vai eivit.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). I[Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Tadalafil AQP-tablettiensiilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kilytd titd Eikettd pahvikotelossa ja ipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemirin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Tadalafil AOP siséltia

Vaikuttava aine on tadalafiili. Yksi tabletti sisdltdd 20 mg tadalafiilia. Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:
laktoosi

kroskarmelloosinatrium
natriumlauryylisulfaatti
hydroksipropyyliselluloosa
polysorbaatti 80
magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste:


http://www.fimea.fi/

hypromelloosi (E464)
laktoosimonohydraatti
titaanidioksidi (E171)
triasetiini

talkki

keltainen rautaoksidi (E172)

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, kapselinmuotoinen, kalvopdillysteinen, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on "T 20" ja toisella siled, nimellismittoineen 13,5 mm x 6,6 mm.

Ovat 28 tai 56 tabletin IApipainopakkauksessa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Itdvalta

Valmistaja:

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Kreikka

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA
3000

Malta

Télld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat:  Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde tabletten

Itavalta: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

Kroatia: Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene tablete
Latvia: Tadalafil AOP 20 mg apvalkotas tabletes
Liettua: Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos tabletés
Norja: Tadalafil AOP

Puola: Tadalafil AOP

Romania: Tadalafil AOP 20 mg comprimate filmate
Ruotsi: Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter
Saksa: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

Slovakia: Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety
Slovenia: Tadalafil AOP Orphan 20 mg filmsko oblozene tablete

Suomi: Tadalafil AOP 20 mg tabletti, kalvopdéllysteinen



Tanska: Tadalafil AOP

Tshekki: Tadalafil AOP
Unkari: Tadalafil AOP 20 mg filmtabletta
Viro: Tadalafil AOP

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.01.2024



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

— Spara denna bipacksedel, du kan behdva lisa den igen.

— Om du har ytterligare fragor vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
1. Vad Tadalafil AOP &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta mnan du tar Tadalafil AOP

3. Hur du tar Tadalafil AOP

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Tadalafil AOP ska forvaras

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
1. Vad Tadalafil AOP ir och vad det anvinds for

Tadalafil AOP innehéller den aktiva substansen tadalafil.
Tadalafil AOP é&r en behandling for pulmonell arteriell hypertoni hos vuxna.

Tadalafil AOP tillhér en grupp likemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hdmmare (PDES), som
forbattrar blodflodet till lungorna genom att paverka blodkérlen runt lungorna sé att de slappnar av.
Resultatet blir forbéttrad kapacitet vid fysisk anstrangning.

Tadalafil som finns i Tadalafil AOP kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns 1 denna produktinformation. Friga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Tadalafil AOP

Ta inte Tadalafil AOP om du

— drallergisk mot tadalafil eller ndgot av de andra innehéllsémnena (se avsnitt 6).

— tar likemedel som innehaller nitrater sdsom amylnitrit, som anvénds for att behandla brostsmaérta.
Tadalafil har visat sig oka effekten av dessa likemedel. Om du tar ndgon form av nitrat eller &r
oséker, ska du tala med din likare.

— ndgonsin tidigare har forlorat synen — ett tillstdind som kallas “’stroke i 6gat” (icke-arteritisk framre
ischemisk optikusneuropati - NAION).

— har haft en hjartattack de senaste 3 manaderna.

— har lagt blodtryck.

— tar riociguat. Detta likemedel anvidnds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs hogt



blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hogt blodtryck i
lungorna till folid av blodproppar). PDES-hdmmare, sdsom tadalafil, har visats oka den
blodtryckssdnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du &r osdker, tala
med din likare.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Tadalafil AOP.

Innan du tar tabletterna, tala om for din likare om du har:
— andra hjértproblem dn ditt hoga blodtryck i lungorna
— problem med ditt blodtryck

— ndgon arftlig 6gonsjukdom

— onormala rdda blodkroppar (sickle-cellanemi)

— cancer i benmdrgen (multipelt myelom)

— blodcellscancer (leukemi)

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

— allvarlig njursjukdom.

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

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.
Fastén det inte 4r kint om hidndelserna har ett samband med tadalafil, bor du kontakta Iikare omedelbart
om du far forsdmrad horsel eller plotslig horselnedsattning.

Barn och ungdomar
Tadalafil AOP ska inte ges till barn eller ungdomar under 18 éar.

Andra likemedel och Tadalafil AOP
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Ta inte detta
lakemedel ifall du redan tar nitrater.

Négra mediciner kan paverkas av Tadalafil AOP eller sé kan de paverka Tadalafil AOPs effekt. Tala
om for din ldkare eller apotekspersonal om du redan tar:

— bosentan (ett annat likemedel som anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension)

— nitrater (for brostsmarta)

— alfa-blockerare som anvinds for att behandla hogt blodtryck eller prostataproblem.

— riociguat

— rifampicin (for att behandla bakterieinfektioner)

— ketokonazoltabletter (for att behandla svampinfektioner)

— ritonavir (fér HIV-behandling)

— tabletter for erektil dysfunktion (PDES-hdmmare).

Tadalafil AOP med alkohol

Alkoholintag kan tillfalligt sdnka ditt blodtryck. Undvik intag av stora méngder alkohol (Gver 5
alkoholenheter) ndr du har tagit eller planerar att ta Tadalafil AOP eftersom detta kan 6ka risken for
yrsel ndr man star upp.



Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Anvéind inte Tadalafil AOP under graviditet, sévida det inte &r
absolut nédvéndigt och du har diskuterat det med din likare.

Amma inte nér du tar dessa tabletter, eftersom det inte drként ifall likemedlet passerar 6veri brostmjolk
hos minniska. Fraga din doktor eller apotekspersonal om rad nnan du tar nadgot likemedel under
graviditet eller amning.

Hundar som behandlades fick reducerad spermieutveckling 1 testiklarna. En minskad
spermiekoncentration har pavisats hos vissa midn. Det dr osannolikt att dess effekter ger forsdamrad
fertilitet hos mén.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Yrsel har rapporterats. Kann efter hur du reagerar pad medicinen mnan du kér bil eller anvéinder maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r 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 pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tadalafil AOP innehéller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tadalafil AOP

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du &r
osiker.

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

Svil; tabletterna med lite vatten. Du kan ta tabletterna oberoende av maltid.

Om du har tagit for stor méingd av Tadalafil AOP

Om du fétti dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
bedomning av risken samt rddgivning. Du kan fa nagra av biverkningarna som beskrivs iavsnitt 4.

Om du har glomt att ta Tadalafil AOP
Ta dosen sa 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 tablett.

Om du slutar att ta Tadalafil AOP
Sluta inte attta dina tabletter, sdvida inte din ldkare har sagt at dig att gora det.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel vand dig till din likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Om du fir nigon av foljande biverkningar, sluta anvinda likemedlet och uppsdk likare

omedelbart:

— allergiska reaktioner med utslag (mindre vanligt forekommande).

— brOstsmirta — anvénd inte nitrater men uppsok likare omedelbart (vanligt forekommande).

— priapism, forlingd och mojligtvis smidrtsam erektion efter att ha tagit Tadalafil AOP (séllsynt
forekommande). Om du fér erektion som varar kontinuerligt i1 6ver 4 timmar, ska du omedelbart
kontakta ldkare.

— plotslig synforlust (frekvens séllsynt), forvringd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig
synnedsittning (ingen kidnd frekvens).

Foljande biverkningar har rapporterats som mycket vanliga hos patienter som tar Tadalafil AOP (kan
paverka fler 4n 1 av 10 anvdndare): huvudvérk, rodnad, nistippa och tdppta bihdlor, illamaende,
matsmaltningsbesvér (inklusive magsmarta), muskelvirk, ryggsmarta och smérta eller obehag i armar
och ben.

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan paverka upp till 1 av 10 anvéndare)

— dimsyn, lagt blodtryck, nésblod, krikningar, oOkade eller onormala underlivsblodningar,
ansiktssvullnad, sura uppstotningar, migran, oregelbundna hjirtslag och svimning.

Mindre vanliga (kan paverka upp till 1 av 100 anvéndare)

—  krampanfall, tillfillig minnesforlust, nisselutslag, ymnig svettning, blodning frén penis, forekomst
av blod i sperma och/eller urin, hogt blodtryck, hjértklappning, plotslig hjartdod och tinnitus (ljud
i 6ronen utan yttre ljudkalla).

PDES-himmare anvinds dven for behandling av erektil dysfunktion hos méin. Nagra biverkningar som

rapporteras sillsynt:

— Partiell, tillfillig eller varaktig synnedséttning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen och allvarlig
allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg. Plotslig forsdmring eller forlust av
horseln har ocksa rapporterats.

Négra biverkningar har rapporterats av mén som tar tadalafil for behandling av erektil dysfunktion.
Dessa biverkningar har inte forekommit vid kliniska provningar av pulmonell arteriell hypertension:

— svullna 6gonlock, smirta i 6gonen, roda 6gon, hjartinfarkt och stroke (ingen kénd frekvens).

— forvringd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedsdttning (ingen kénd frekvens).

De flesta men inte alla mén som rapporterade hjartklappning, oregelbundna hjirtslag, hjartinfarkt, stroke
och plotslig hjiartdéd hade kidnda problem med hjirtat imnan de tog likemedlet. Det &r inte mojligt att
avgora om dessa reaktioner hade direkt samband med tadalafil.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte
nidmns i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tadalafil AOP skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller blisterkartan efter EXP. Utgdngsdatum drden
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne halls de klaration
Den aktiva substansen ér tadalafil. En tablett mnehdller 20 mg tadalafil.

Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkédrna: laktos, kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat, hydroxipropylcellulosa, polysorbat 80,
magnesiumstearat

Filmdragering: hypromellos (E464), laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, talk (E553b), gul
jarmoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gula, oval, bikonvexa, filmdragerade tabletter, praglade med "T 20" pa ena sidan och slita pa den andra

med nominella storlekar 13,5 mm x 6,6 mm.

Tillhandahalls i blisterforpackning innehallande 28 eller 56 tabletter.


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

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Tillverkare:

Genepharm S.A.

18 km Marathon Avenue
15351 Pallini Attikis
Grekland

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA
3000

Malta

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namne n:

Danmark: Tadalafil AOP

Estland: Tadalafil AOP

Finland: Tadalafil AOP 20 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Kroatien: Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene tablete
Lettland: Tadalafil AOP 20 mg apvalkotas tabletes
Litauen: Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos tabletés
Nederldnderna: Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde tabletten
Norge: Tadalafil AOP

Osterrike: Tadalafil AOP 20 mg Fiimtabletten

Polen: Tadalafil AOP

Ruménien: Tadalafil AOP 20 mg comprimate filmate
Slovakien: Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety
Slovenien: Tadalafil AOP Orphan 20 mg filmsko obloZene tablete

Sverige: Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter
Tjeckien: Tadalafil AOP

Tyskland: Tadalafil AOP 20 mg Fiimtabletten

Ungermn: Tadalafil AOP 20 mg filmtabletta

Denna bipacksedel dndrades senast
02.01.2024(Sverige)
02.01.2024(Finland)



