Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Tadalafil STADA Nordic 20 mg kalvopiillysteiset table tit

tadalafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timin léikkeen ottamisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Tadalafil Stada Nordic on ja mihin siti kidytetdén

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Tadalafil Stada Nordic -valmistetta
Miten Tadalafil Stada Nordic -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Stada Nordic -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

BN

1. Miti Tadalafil Stada Nordic on ja mihin siti kiyte tiéin

Tadalafil Stada Nordic sisiltdd vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu ldékeryhmadn nimeltd
fosfodiesteraasityyppi-S:n estéjit.

Tadalafil Stada Nordic -valmistetta kdytetddn aikuisille miehille

. erektiohdirion hoitoon. Ercktiohdiriostd on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittivaa
erektiota tai yllipitaimadn seksuaaliseen kanssakdymiseen riittdvid erektiota. Tadalafilin on todettu
merkitsevisti parantavan kykyd saavuttaa tima.

Tadalafil Stada Nordic toimii seksuaalisen stimulaation jilkeen rentouttamalla siittimen verisuonia ja
edistimalld nidin verenvirtausta siittimeen. Tasti seuraa parantunut erektio.

Tadalafil Stada Nordic -valmisteesta ei ole apua, jos sinulla eiole erektiohdiriotd. On tirkedd muistaa,
ettei Tadalafil Stada Nordic tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa esileikkeja
kumppanisi kanssa, aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdiridldakitystd ei kdyteta.

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

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Tadalafil Stada Nordic -valmistetta

Ali ota Tadalafil Stada Nordic -valmistetta

. jos olet allerginen tadalafiilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos kaytit jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittid. Tama
on ryhmé (nitraatit”/’nitrot”) rasitusrintakivun hoitoon kéytettyjd lddkkeitd. Tadalafiilin on osoitettu
tehostavan ndiden lddkkeiden vaikutuksia. Jos kdytit jotakin nitraattia tai olet epdvarma asiasta, kerro
siitd ladkarillesi.



jos sinulla on vakava sydédnsairaus tai sinulla on ollut sydénkohtaus viimeisten 90 pdivdn aikana

jos sinulla on ollut aivohalvaus vimeisten kuuden kuukauden aikana

jos verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

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

. jos kaytit riosiguaattia. Tata ladkettd kidytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan jilkeinen
korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten tadalafiilin, on osoitettu lisddvin niiden

ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kiytdt riosiguaattia tai olet epdvarma, kerro siiti
ladkarillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin otat Tadalafil Stada Nordic -valmistetta.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sepelvaltimotauti- (sydinsairaus-) potilailla mahdollinen riski,
koska se rasittaa sydéinti. Kerro ladkérillesi, jos sinulla on sydénvaivoja.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro lddkérille, jos sinulla on:
sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)
multippeli myelooma (luuytimen syopi)

leukemia (verisyopa)

siittimen epamuotoisuus

vaikea maksasairaus

vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako Tadalafil Stada Nordic potilaille, joille on tehty

. lantioleikkaus

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

Jos koet yhtikkisen ndon heikkenemisen tai hdvidmisen tai ndkosi on vadristynyt tai himéartynyt Tadalafil
Stada Nordic -hoidon aikana, lopeta Tadalafil Stada Nordic -valmisteen kaytto ja ota vilittomésti yhteyttd
ladkariisi.

Alentunutta kuuloa tai dkillistd kuulonmenetystd on huomattu joillain tadalafillia kédyttdneilld potilailla.
Vaikka ei olekaan tiedossa, ettd tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil Stada Nordic -
valmisteen kaytto ja ota lddkariisi yhteyttd valittomasti, mikdli koet tillaista.

Tadalafil Stada Nordic ei ole tarkoitettu naisille.

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

Muut lifike valmisteet ja Tadalafil Stada Nordic
Kerro lddkarille, jos parhaillaan otat, olet dskettéiin ottanut tai saatat ottaa muita lidkkeita.

Jos kdytdt nitraatteja, dld ota Tadalafil Stada Nordic -valmistetta.
Tadalafil Stada Nordic voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon tai jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa siihen,

kuinka hyvin Tadalafil Stada Nordic tehoaa. Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kdytit jo
jotakin seuraavista ladkkeista:

. alfasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvinlaatuisen liikakasvun aiheuttamien
virtsaamisoireiden hoitoon)



muut verenpainelddkkeet

riosiguaatti

S-alfa-reduktaasin estéjit (kdytetddn eturauhasen hyvénlaatuisen likakasvun oireiden hoitoon)
ladkkeet esim. ketokonatsolitabletit (sieni-infektiolddke) ja proteaasinestdjit, joita kdytetddn AIDS:n
tai HIV:n hoidossa

fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevid lddkkeitd)

. rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

muut erektiohéiridhoidot.

Tadalafil Stada Nordic juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Stada Nordic -valmisteen
tehoon ja sité tulee kéyttdd varoen. Voit kysyé lisdtietoa lddkariltasi.

Hedelmiillisyys
Eldinkokeissa siittididen kehitys kiveksissé hidastui. Joillakin miehilld havaittiin vdhenemisti siittididen
madrdssd. On epdtodennikoistd, ettd nima vaikutukset johtavat hedelméttomyyteen.

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

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké niihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Lidkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tadalafil Stada Nordic siséltai laktoosia
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tadalafil Stada Nordic sisiltii natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3.  Miten Tadalafil Stada Nordic -valmiste tta kiytetéiéin

Kéyté tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on méarénnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annostus

Suositeltu annos on 10 mg tadalafiilia ennen seksuaalista kanssakédymista.

Sinulle on kuitenkin méaarétty yksi 20 mg tabletin annos, silld 1adkéari on padttanyt, ettd suositeltu 10 mg:n
annos on teholtaan liian heikko.

Kaikkia suositeltuja annoksia ei ole mahdollista ottaa kédyttden 20 mg:n tabletteja; tadalafiilia voi olla
saatavilla myds 2,5 mgn, 5 mgn ja 10 mgn tabletteina. Kaikkia vahvuuksia ei vélttdméttd ole myynnissa.

Antotapa
Tadalafil Stada Nordic -tabletit otetaan suun kautta ja ne ovat tarkoitettu vain michille. Tabletit niellian

kokonaisina veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruokailusta rijppumatta.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin: paina tablettia alaspédin yhdelld sormella kiintedlld alustalla
rikkoaksesi tabletin.



Voit ottaa Tadalafil Stada Nordic -tabletin vahintddn 30 minuuttia ennen seksuaalista kanssakdymista.
Tadalafil Stada Nordic voi sdilyttda tehonsa jopa 36 tuntia tabletin ottamisen jilkeen.

Ali ota Tadalafil Stada Nordic -valmistetta useammin kuin kerran vuorokaudessa. 10 mg:n ja 20 mgn
annokset on tarkoitettu otettavaksi ennen ennakoitua seksuaalista toimintaa eikd nditd vahvuuksia suositella
jatkuvaan péivittdiseen kayttoon.

Huomaa
On tiarkedd huomata, ettei Tadalafil Stada Nordic vaikuta ilman seksuaalista kithottumista. Tarvitset
esileikkid partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektiohdirilaékitystékin.

Alkoholin nauttiminen voi myds vaikuttaa kykyysi saada erektio ja laskea tilapdisesti verenpainettasi. Jos
olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil Stada Nordic -valmistetta, vélti liallista alkoholin juomista (esim.
enemméin kuin 900 ml olutta tai 350 ml viinid), koska se voi lisatd huimauksen vaaraa seisten.

Jos otat enemmiin Tadalafil Stada Nordic -valmis te tta kuin sinun pitiisi

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kidnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa. Nami
vaikutukset ovat tavallisesti lievid tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta liiikkeen kiytto ja ota vilitto mis ti

yhteytti lddkériin:

. yliherkkyysreaktioita, myds ihottuma (esiintyy melko harvoin)

. rintakipu — &l ota nitraatteja, vaan hakeudu vilittomésti ladkérin (esiintyy melko harvoin)

o priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Stada Nordic -valmisteen ottamisen
jalkeen (esiintyy harvoin). Jos sinulle tulee erektio, joka kestda yhtdjaksoisesti yli 4 tuntia, ota
valittdéméasti yhteys ladkariin.

. akillinen niddn menetys (esiintyy harvoin), vaaristynyt, hdimértynyt tai sumentunut keskusniko tai
dkillinen nion heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).

Muita ilmoite ttuja haittavaikutuksia:

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjilli kymmenestd)
paédnsirky

selkikipu

lihassérky

raajojen kipu

kasvojen punoitus

nenin tukkoisuus

ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalli sadasta)
° heitehuimaus

. vatsakipu

. pahoinvointi



oksentelu

nérastys (ruokatorven refluksitauti)
nidn hamértyminen

simésarky

hengitysvaikeudet

verta virtsassa

pitkittynyt erektio

syddmen jyskytys

nopea syddmen syke

korkea verenpaine

matala verenpaine

verenvuoto nendsti

korvien soiminen

késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus
vasymys.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kayttdjalld tuhannesta)
pyOrtyminen

kouristelu

ohimeneva muistin menetys

siméiluomien turvotus

silmien punoitus

dkillinen kuulon heikkenema tai menetys
nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia laikkuja)
verenvuoto peniksesti

verta siemennesteessi

hikoilun lisdéntyminen.

Tadalafiilin kéyton yhteydessd miehilli harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydankohtaus ja
aivohalvaus. Niitd haittatapahtumia saaneista michistd useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa olevia
syddnvaivoja.

Osittaista, ohimenevéa tai pysyvdd ndon heikkenemisté tai hividmistd toisessa silméssé tai molemmissa
silmissd on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafiiia kayttavilli miehilld on liséksiilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole havaittu
kliinisissd tutkimuksissa. Naitd ovat esim.:

migreeni

kasvojen turvotus

vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun turvotusta

vaikea ihottuma

simén verenkierron hiiri6t

epasddnndlliset syddmen lyonnit

rintakipu

sydidnédkkikuolema

védristynyt, hdmértynyt tai sumentunut keskusniko tai dkillinen ndén heikkeneminen (esiintymistiheys
tuntematon).

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdméin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tadalafil Stada Nordic -valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiyt titi lidkettd kotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimadrin (EXP)
jilkeen. Vimeinen kayttopaiviméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Puolitetut tabletit on havitettdva 4 viikkon kuluessa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttimattomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Tadalafil Stada Nordic siséltia
. Vaikuttava amne on tadalafiili.
Yksi kalvopiillysteinen tabletti siséltdd 20 mg tadalafiilia.

. Muut aineet ovat:

Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti
Kroskarmelloosinatrium
Natriumlauryylisulfaatti (E487)
Hydroksipropyylise lluloosa
Polysorbaatti

Selluloosa, mikrokiteinen
Magnesiumstearaatti

Kalvopédillyste:
Hypromelloosi
Laktoosimonohydraatti
Titaanidioksidi (E171)
Triasetiini

Keltainen rautaoksidi (E172)
Talkki

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Keltainen, pyodred, kaksoiskupera, kalvopééllysteinen tabletti, jossa on molemmilla puolilla valkoinen
jakouurre, ja jonka halkaisija on 10,1 +0,2 mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Valmiste on saatavilla lipipainopakkauksissa, joissa on 4x1, 8x1, 12x1, 16x1, 20x1, 24x1, 28x1, 30x1, 36x1,
48x1, 56x1 ja 60x1 kalvopdallysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole markkinoilla.

Myyntiluvan haltija
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev

Tanska

Valmis tajat

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Itdvalta

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road
E91 D768 Clonmel

Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 19.9.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren

Tadalafil STADA Nordic 20 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Tadalafil Stada Nordic 4r och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Tadalafil Stada Nordic
Hur du tar Tadalafil Stada Nordic

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Stada Nordic ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

A e e

1. Vad Tadalafil Stada Nordic ar och vad det anvinds for

Tadalafil Stada Nordic innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillhér en grupp likemedel som kallas
fosfodiesteras typ S-hdmmare.

Tadalafil Stada Nordic anviands for behandling av vuxna mén med:
. erektil dys funktion. Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehélla, en hard och erigerad penis,
tillrdcklig for sexuellt umginge. Tadalafil har visat sig signifikant forbéttra formagan att fa detta.

Tadalafil Stada Nordic 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 hjilper inte Tadalafil Stada Nordic. Det &r viktigt att komma ihag
att Tadalafil Stada Nordic inte har ndgon effekt, om du inte 4r sexuellt stimulerad. Behovet av forspel
for dig och din partner dr detsamma som nér du inte har tagit nagot likemedel for erektil dysfunktion.

Tadalafil som finns i Tadalafil Stada Nordic kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga 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 Stada Nordic

Ta inte Tadalafil Stada Nordic om du:

. dr allergisk mot tadalafil eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

. tar likemedel som innehéller organiska nitrater eller kvéveoxid-donatorer som t.ex. amyhitrit. Dessa
lakemedel (nitrater”) anvands for att behandla kirlkramp (brostsmérta). Tadalafil har visat sig 6ka
effekten av dessa likemedel. Om du tar ndgon form av nitrater eller om du ar osdker, tala med din
lakare

. har en allvarlig hjartsjukdom eller har haft en hjartattack nom de senaste 90 dagarna
. har haft slaganfall (stroke) inom de senaste 6 mdnaderna



o har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck

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

. 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 f6ljd av blodproppar). PDES5-hdmmare, sa som tadalafil, har visats 6ka den
blodtryckssidnkande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om du é&r oséker, tala med
din likare.

Varningar och forsiktighet
Tala med likare nnan du tar Tadalafil Stada Nordic.

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

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 kint om Tadalafil Stada Nordic &r effektivt hos patienter som har genomgétt:
o béackenoperation

. 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 eller forvrangd syn eller nedtonad syn medan du tar

Tadalafil Stada Nordic, ska du avbryta behandlingen med Tadalafil Stada Nordic och omedelbart ta kontakt
med din Idkare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil. Fastéin det
inte dr ként om hindelserna har ett samband med tadalafil, ska du avbryta behandlingen med Tadalafil Stada
Nordic och kontakta likare omedelbart om du far detta.

Tadalafil Stada Nordic dr inte avsett for anvindning av kvinnor.

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

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

Ta inte Tadalafil Stada Nordic om du redan tar nitrater.

Vissa likemedel kan paverkas av Tadalafil Stada Nordic eller padverka hur vél Tadalafil Stada Nordic
kommer att fungera. Tala om for din likare eller apotekspersonal om du redan tar:

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

prostatahyperplasi)
. nagot annat likemedel for hogt blodtryck
. riociguat

. en 5-alfa reduktashimmare (som anvénds for att behandla benign prostatahyperplasi)



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

. fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska likemedel)

. rifampicin, erytromycin, klaritromycin eller itrakonazol

o andra behandlingar for erektil dysfunktion.

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

Fertilitet
I djurforsok ségs en minskning av spermier. Minskning av antalet spermier har setts hos nigra mén. Det dr
osannolikt att denna minskning av spermier skulle leda till infertilitet.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Yrselhar rapporterats av ndgra av de médn som tagit tadalafil i de kliniska studierna. Kénn efter hur du
reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvédnder maskiner.

Du ér 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 férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for viagledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Tadalafil Stada Nordic innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel.

Tadalafil Stada Nordic inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, dvs. dr ndst intill ”natriumfritt”.

3. Hur du tar Tadalafil Stada Nordic

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Dosering
Den rekommenderade dosen dr 10 mg tadalafil fore sexuell aktivitet.

Du har fatt dosen 20 mg da din likare ansett att den rekommenderade dosen 10 mg ar for svag.

Det édr inte mgjligt att anvinda 20 mg tabletter till alla doseringsrekommendationer; tadalafil kan ocksa vara
tillgdnglig som 2.5, 5 och 10 mg tabletter. Eventuellt kommer inte alla styrkor att marknadsforas.

Administreringssatt
Tadalafil Stada Nordic tabletter intas genom munnen och ar endast avsedda for médn. Svilj tabletten hel med
lite vatten. Tabletten kan tas oberoende av méltid.

Tabletten kan delas i tvé lika stora doser: tryck tabletten nedat med ett finger pa en fast yta for att bryta
tabletten.

Tadalafil Stada Nordic kan tas dnda framtill 30 minuter fore sexuell aktivitet. Effekten av Tadalafil Stada
Nordic kan kvarstd upp till 36 timmar efter tablettintag.

Ta inte Tadalafil Stada Nordic mer 4n en gang per dag. Doser pa 10 mg och 20 mg dr avsett att anvéndas fore
forvintad sexuell aktivitet och rekommenderas inte att anviindas kontinuerligt varje dag.



Observera

Det dr viktigt att komma ihag att Tadalafil Stada Nordic inte har nagon eftekt, om du inte dr sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner 4r detsamma som nér du inte har tagit nagot likemedel
for erektil dysfunktion.

Alkoholintag kan paverka din formaga att fa erektion och kan tillfalligt sénka ditt blodtryck. Undvik intag av
stora mingder alkohol (t.ex. mer &n 900 ml 6l eller 350 ml vin) ndr du har tagit eller planerar att ta Tadalafil
Stada Nordic eftersom detta kan 6ka risken for yrsel nar man star upp.

Om du har tagit for stor méngd av Tadalafil Stada Nordic

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
omedelbart likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 i Sverige)
for bedomning av risken samt rddgivning. Dukan fa biverkningar beskrivna i avsnitt 4.

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 anvandare behover inte fa dem.
Biverkningarna &r vanligen milda eller méttliga till sin natur.

Om du far nagon av foljande biverkningar, sluta anvinda liike me dlet och upps ok likare omedelbart:

. allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig)

. brostsmérta — anvdnd inte nitrater men uppsok likare omedelbart (frekvens mindre vanlig)

o priapism, en forlingd och mojligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Stada Nordic
(frekvens séllsynt). Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du omedelbart
kontakta likare

. plotslig synforlust (frekvens sillsynt), forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig
synnedsittning (ingen kind frekvens).

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
huvudvark

ryggsmarta

muskelvark

smérta i armar och ben

ansiktsrodnad

nastappa

matsmaltningsbesvar.

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

magsmérta

illaméende

krékningar

reflux

dimsyn

smarta i 6gonen
andningssvarigheter
forekomst av blod i urinen
forlingd erektion



hjartklappning

snabba hjéartslag

hégt blodtryck

lagt blodtryck

nésblod

tinnitus (Ljud i 6ronen utan yttre ludkélla)
svullna hénder, fotter eller anklar
trotthet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
svimning

krampanfall

tillfillig minnesfortust

svullna 6gonlock

roda 6gon

plotslig forsdmring eller fortust av horsel
utslag (kliande roda sma blésor pa huden)
blodning fran penis

forekomst av blod i sperma

okad svettning.

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

Partiell, tillfillig eller varaktig synnedsdttning eller synforlust pa ett eller bada 6gonen har rapporterats
séllsynt.

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

migrian

ansiktssvullnad

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg

allvarliga hudutslag

storningar i blodflodet till 6gonen

oregelbundna hjirtslag

kérkramp

plotslig hjartdod

forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedsittning (ingen kind frekvens).

Yrsel har rapporterats oftare hos mén 6ver 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 géller 4ven eventuella biverkningar som
inte ndmns 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.

1 Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Tadalafil Stada Nordic ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Delade tabletter ska kasseras efter 4 veckors forvaring.

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

6.  Forpackningens innehaill och 6vriga upplys ningar
Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar tadalafil.

En filmdragerad tablett innehaller 20 mg tadalafil.
. Ovriga innehallsimnen ir:

Tablettkérna:
Laktosmonohydrat
Kroskarmellosnatrium
Natriumlaurilsulfat (E487)
Hydroxipropylcellulosa
Polysorbat

Mikrokristallin cellulosa
Magnesiumstearat

Filmdragering:
Hypromellos
Laktosmonohydrat
Titandioxid (E171)
Triacetin

Gul jarnoxid (E172)
Talk

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med en skéra pa bada sidor, vit i tvirsnittet med en diameter pa

10,1 £ 0,2 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Finns i blisterforpackningar som innehaller 4x1, 8x1, 12x1, 16x1, 20x1, 24x1, 28x1, 30x1, 36x1, 48x1, 56x1
och 60x1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.


http://www.lakemedelsverket.se/

Innehavare av godkénnande for fors:ljning
STADA Nordic ApS

Marielundvej 46A

2730 Herlev

Danmark

Tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

STADA Arzneimitte]l GmbH
Muthgasse 36/2

1190 Wien

Osterrike

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road

E91 D768 Clonmel

Irland

Lokal fore triidare

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 19.9.2023



