Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Tadalafil Actavis 5 mg kalvopéaallysteiset tabletit

tadalafiili

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéda

sinulle tarkeitétietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista la&kérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé& koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1 Mitd Tadalafil Actavis on ja mihin sitd kaytetdan

2. Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Tadalafil Actavista
3. Miten Tadalafil Actavis -tabletteja kéytetddn

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Tadalafil Actavis -tablettien sailyttaminen

6 Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. Mité Tadalafil Actavis on jamihin sitd kaytetaan

Tadalafil Actavis sisaltaa vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu la&dkeryhméén nimelta
fosfodiesteraasityyppi-5:n estjat.

Tadalafil Actavis 5 mg kdytetdan aikuisten miesten

- erektiohdirion hoitoon. Erektiohdiriosta on kysesilloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvaa
erektiota tai yllapitamaan seksuaaliseen kanssakaymiseenriittdvéé erektiota Tadalafiilin on
todettu merkitsevasti parantavan kykyéd saavuttaa erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen
kanssakaymiseen. Tadalafiili toimii seksuaalisen stimulaation jalkeen rentouttamalla siittimen
verisuonia ja edistamalld ndin verenvirtausta siittimeen. Tésta seuraa parantunut erektio.
Valmisteesta ei ole apua, jos sinulla ei ole erektioh&iriotd. On tarkedd muistaa, ettei tadalafiili
tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa esileikkeja kumppanisi kanssa
aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdirioladkitysta ei kayteta.

- eturauhasen hyvanlaatuisen lilkakasvun aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon. Oireet
liittyvat ian myo6ta suurenneeseen eturauhaseen. Oireina ilmenee virtsaamisen aloituksen
vaikeutuminen, tunne ettei rakko tyhjene taysin sekda tihentynyt virtsaamistarve etenkin 6isin.
Tadalafiili parantaa verenvirtausta ja rentouttaa eturauhasen ja virtsarakon lihaksia, miké
lievittdd virtsaamisoireita. Tadalafiilin on osoitettu lievittdvan néit4 virtsaamisoireita jopa 1-
2 viikon sisélld hoidon aloittamisesta.

Tadalafil, jota Tadalafil Actavis sisaltad, voidaan joskus kéyttda myds muiden kuin téssa

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

2. Mitasinun on tiedettava, ennen kuin otat Tadalafil Actavista

Ala ota Tadalafil Actavis -tabletteja:
- jos olet allerginen tadalafiilille tai timéan laédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).



jos kaytat jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittia.
Tama on ryhma (nitraatit/nitrot) rasitusrintakivun hoitoon kaytettyja ladkkeita. Tadalafil Actavis
-tablettien on osoitettu tehostavan ndiden ladkkeiden vaikutuksia. Jos kaytat jotakin nitraattia tai

olet epavarma asiasta, kerrosiita laakarillesi.

- jos sinulla on vakava sydéansairaus tai sinulla on hiljattain ollut sydénkohtaus viimeisten
90 péivén aikana.

- jos sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus viimeisten 6 kuukauden aikana.

- jos verenpaineesi on matala tai hallitse mattomasti kohonnut.

- jos sinulla on joskus ollut ei-tulehdusperainen nakéhermon etuosan iskeeminen vaurio
(NAION), jota kutsutaan "halvaukseksi silméassa".

- jos kéytat riosiguaattia. Tata ladketta kaytetdan keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-estdjien kuten Tadalafil Actaviksen on osoitettu
lisd&dvén naiden laékkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kaytat riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siita laakarillesi.

Varoitukset javarotoimet
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Tadalafil Actavis -tabletteja.

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sepelvaltimotautipotilailla (sydénsairailla) mahdollinen
riski, koska se rasittaa sydanta. Kerro laakérillesi, jos sinulla on sydanvaivoja.

Koska eturauhasen hyvénlaatuisen liikkakasvun seké eturauhassydvan oireet voivat olla samankaltaisia,
ladkarisi tutkii sinut eturauhassyovan poissulkemiseksi ennen Tadalafil Actavis -hoidon aloittamista.
Tadalafil Actavis ei hoida eturauhassyopaa.

Ennen kuin aloitat tablettien kayton, kerro ladkarille, jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasoluihin vaikuttava sairaus),

- multippeli myelooma (luuytimen sydpé),

- leukemia (verisyopd),

- siittimen epamuotoisuus,

- vaikea maksasairaus,

- vaikea munuaissairaus.

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

- lantioleikkaus,

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

Jos koet yhtakkisen naon heikkenemisen tai havidmisen, lopeta Tadalafil Actavis -tablettien kéytto ja
ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Vaikka ei olekaan tiedossa, etté tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil Actavis-
ladkkeen kaytto ja ota ladkariisi yhteytta valittmasti, mikali sinulla on alentunut tai dkillinen
kuulonmenetys.

Tadalafil Actavis ei ole tarkoitettu naisille.

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

Muut ladkevalmisteet ja Tadalafil Actavis
Kerro laékérille, jos parhaillaan kaytat tai olet dskettdin kayttanyt tai saatat joutua kayttamaan muita
laékkeita.

Jos kéytat jo nitraatteja, &la ota Tadalafil Actavis -tabletteja.



Tadalafil Actavis voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkut ladkkeet voivat vaikuttaa siihen,

kuinka hyvin Tadalafil Actavis tehoaa. Kerro ladkarillesi tai apteekissa, jos kaytat jo jotakin

seuraavista lagkkeista:

- alfasalpaajat (k&ytetddn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvanlaatuisen liikkakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpainelddkkeet

- riosiguaatti

- ladkkeet esim. ketokonatsolitabletit (sieni-infektioladke) ja proteaasinestajat, joita kaytetadn
AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkéisevia laakkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohdirihoidot.

Tadalafil Actavis -tablettien kayttd juoman ja alkoholin kanssa
Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3. Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Actavis -tablettien

tehoon ja sité tulee kayttada varoen. Voit kysya lisatietoa laakariltasi.

Hedelmallisyys
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissé hidastui. Joillakin miehilld havaittiin vahenemista
siittididen maarassa. On epatodennakdistd, ettd ndméa vaikutukset johtavat hedelmattémyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla miehilld on ilmoitettu esiintyneen huimausta. Tarkkaile
itsedsi, kuinka reagoit tabletteinin ennen kuin ajat autoa tai k&ytat koneita.

Laake voi heikentdad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epévarma.

Tadalafil Actavis sisaltéa laktoosia
Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen
tdman la&kevalmisteen ottamista.

3. Miten Tadalafil Actavis -tabletteja kayte taan

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Tadalafil Actavis -tabletit otetaan suun kautta, ja ne on tarkoitettu vain miehille. Tabletit nielld&n
kokonaisina veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai erikseen.

Alkoholin nauttiminen saattaa tilapaisesti laskea verenpainettasi. Jos olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil
Actavis -tabletin, valta liiallista alkoholin juomista (veren alkoholipitoisuus 0,08 % tai enemman),
koska se voi lisdtd huimauksen vaaraa seisomaan noustessa.

Erektioh&irion hoitoon

Suositusannos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan paivasta
otettuna. L&&karisi voi sddtad annosta 2,5 milligrammaan Tadalafil Actavis -hoitovasteen mukaan.
L&&ke annetaan 2,5 mg:n tablettina.

Ala ota Tadalafil Actavis -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.



Kun otat Tadalafil Actavis -tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun olet
seksuaalisesti kiihottunut mihin aikaan tahansa 24 tunnin kuluessa. Kéytto kerran vuorokaudessa voi
sopia miehille, joilla on seksuaalista kanssakaymisté kahdesti viikossa tai sitd useammin.

On tarke&4 muistaa, ettei Tadalafil Actavis tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee
harrastaa esileikkeja kumppanisi kanssa aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdiriolaakitysta ei
kaytetd.

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio.

Eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun oireiden hoito

Annos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa suunnilleen samaan aikaan paivasta otettuna. Jos
sinulla on eturauhasen hyvanlaatuinen liikkakasvu ja erektiohdirid, annos on silloinkin 5 mg:n tabletti
kerran vuorokaudessa.

Ala ota Tadalafil Actavis -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemman Tadalafil Actavis -tabletteja kuin sinun pitéisi

Ota yhteys la&kariin. Sinulle voi tulla haittavaikutuksia, joita on kuvattu kappaleessa 4.

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 ) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Tadalafil Actavis -tabletin
Ota tabletti heti, kun muistat. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Tadalafil Actavis -tabletin saa ottaa korkeintaan kerran paivassa.

Jos sinulla on kysyttavaa tdmén laédkkeen kaytostd, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, taimékin laake voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta a8k keen kaytto ja ota

valittomasti yhte ytta lagakariin:

- yliherkkyysreaktioita, myos ihottuma (esiintyy melko harvoin).

- rintakipu - &la ota nitraatteja, vaan hakeudu valittomasti laakariin (esiintyy melko harvoin)

- priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil Actavis -tablettien ottamisen
jalkeen (esiintyy harvoin). Jos sinulle tulee erektio, joka kestaa yhtajaksoisesti yli 4 tuntia, ota
valittdmasti yhteys laakariin.

- akillinen nd6n hdmartyminen (esiintyy harvoin).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleiset (voi esiintya enintddn yhdella 10 kayttajasta)
- paansarky, selkékipu, lihassarky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenan tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdan yhdella 100 kayttajasta)

- heitehuimaus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ndréstys (ruokatorven refluksitauti), n&on
haméartyminen, silmasérky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne
sydamen jyskytyksestd, nopea sydamen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine,
verenvuotonenastd, korvien soiminen, kasien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus ja vasymys.



Harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld 1 000 kayttajasta)

- pyortyminen, kouristelu, ohimeneva muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
akillinen kuulon heikkenema tai menetys, nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia
laikkuja), verenvuoto peniksestd, verta siemennesteessé ja hikoilun lisdantyminen.

Tadalafil Actavis -tablettien kayton yhteydessé miehilld harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat
sydankohtaus ja aivohalvaus. N&it4 haittatapahtumia saaneista miehistd useimmilla on ollut
aikaisemmin tiedossa olevia sydanvaivoja.

Osittaista, ohimenevaa tai pysyvaa naon heikkenemista tai haviamistd toisessa silmassé tai
molemmissa silmiss& on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafil Actavis -tabletteja kayttavilla miehilla on lisaksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia,

joita ei ole havaittu kliinisissa tutkimuksissa. Tallaisia ladkkeita ovat mm.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silmén verenkierron hairiot, epasaanndlliset sydamen lyonnit,
rintakipu ja sydanéakkikuolema.

Heitehuimausta on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla mielilld, jotka
ovat ottaneet Tadalafil Actavis -tabletteja. Ripulia on ilmoitettu useammin yli 65-vuotiailla miehilla
kuin sitda nuoremmilla, jotka ovat ottaneet Tadalafil Actavis -tabletteja.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan, www-sivusto: www.fimea.fi tai
Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, FI-
00034 Fimea. limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Tadalafil Actavis -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa tai lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
"EXP" jalkeen. Viimeinen kayttopdivaméa&ra tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladkevalmiste ei edellyta erityisia séilytysolosuhteita.

L&é&kkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pak kauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mitd Tadalafil Actavis sisaltaa

- Vaikuttava aine on tadalafiili. Yksi tabletti sisaltdd 5 mg tadalafiilia.

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, esigelatinoitu tarkkelys, kolloidinen vedeton piidioksidi,
kroskarmelloosinatrium, natriumlauryylisulfaatti, magnesiumstearaatti.
Kalvopaallyste: hypromelloosi, laktoosimonohydraatti, titaanidioksidi (E171), triasetiini, talkki
(E553b), keltainen rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Tadalafil Actavis 5mg tabletit ovat vaaleankeltaisia, soikeita, kalvopéallysteisid, joiden toisella
puolella on merkinta 5", toisella puolella ei ole merkintdd. Tabletin halkaisija on 10 mm x 6,0 mm ja
paksuus 3,3 — 3,9 mm.

Pakkauskoot
Tadalafil Actavis5 mg ovat4, 14, 28 ja 30 tabletin lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegur 76 - 78
220 Hafnarfjordur

Islanti

Valmistaja
Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000
Malta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.1.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Tadalafil Actavis 5 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I dennabipacksedel finns information om foljande :
Vad Tadalafil Actavis ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Tadalavil Actavis
Hur du tar Tadalafil Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

S wdE

1. Vad Tadalafil Actavis ar och vad det anvands for

Tadalafil Actavis innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillhér en grupp lakemedel som kallas
fosfodiesteras typ 5-hammare.

Tadalafil Actavis 5 mg anvénds for behandling av vuxna mén med:

- erektil dysfunktion. Detta innebar atten maninte kan fa, eller bibehalla, en hard, erigerad penis,
tillracklig for sexuellt umgénge. Tadalafil Actavis har visat sig signifikant forbattra formagan att
fa en hard, erigerad penis, tillrdcklig for sexuellt umgange.Tadalafil verkar vid sexuell stimulering
genom att blodkarlen i penis slappnar av, sa att blod kan stromma in. Detta resulterar i forbattrad
erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjélper inte tadalafil. Det &r viktigt att komma
ihdg att tadalafil som anvands for erektil dysfunktion inte har nagon effekt, om du inte ar sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner &r detsamma som nér du inte har tagit
nagot lakemedel for erektil dysfunktion.

- urinvagssymtom som forknippas med ett vanligt forekommande tillstand som heter benign
prostatahype rplasi. Detta ar nér prostatakorteln blir storre med okad alder. Symtomen
inkluderar svarigheter att kasta vatten, en kansla av att inte kunna témma urinblasan och att oftare
behova kasta vatten till och med pa natten. Tadalafil forbattrar blodgenomstrommningen och far
musklerna i prostatan och urinblasan att slappna av, vilket kan minska symtom fran benign
prostatahyperplasi. Tadalafil har visat effekt pa dessa urinvagssymtom sa tidigt som efter 1-2
veckor efter paborjad behandling

Tadalafil som finns i Tadalafil Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du tar Tadalafil Actavis
Ta inte Tadalafil Actavis om du:

- ar allergisk mot tadalafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- tar likemedel som innehaller organiska nitrater eller kvéaveoxid-donatorer som t ex amylnitrit.



Dessa likemedel ("nitrater”’) anvidnds for att behandla kdrlkramp (brostsmérta). Tadalafil
Actavis har visat sig oka effekten av dessa likemedel. Om du tar nagon form av nitrater eller
om du ar oséker, tala med din lakare.

- har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjartattack inom de senaste 90 dagarna.

- nyligen har haft slaganfall (stroke) inom de senaste 6 manaderna.

- har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

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

- tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs
hogt blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hdgt
blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar). PDE5-hammare, sasom Tadalafil Actavis, har
visats 0ka den blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar riociguat eller om
du &r oséker, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Tadalafil Actavis.

Tank pa att sexuellt umgéange utgér en mojlig risk for patienter med hjartsjukdom, eftersom det
anstranger hjartat mer éan vanligt. Om du har problem med hjartat ska du tala om det for din lakare.

Da benign prostatahyperplasi och prostatacancer kan ha samma symtom, kommer din lékare att utreda
dig gallande prostatacancer innan pabérjande av behandling med Tadalafil Actavis for benign
prostatahyperplasi. Tadalafil Actavis &r inte en behandling mot prostatacancer.

Innan du tar tabletterna, tala om for din lakare om du har:
- sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar).

- multipelt myelom (cancer i benmérgen).

- leukemi (blodcellscancer).

- deformerad penis.

- allvarlig leversjukdom.

- alivarlig njursjukdom.

Det ar inte kant om Tadalafil Actavis ar effektivt hos patienter som har genomgatt:

- backenoperation.

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

Om du far en plétslig synnedsattning eller synforlust ska du avbryta behandlingen med Tadalafil
Actavis och omedelbart ta kontakt med din lakare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedsattning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.
Fastén det inte &r kdnt om h&ndelserna har ett samband med tadalafil, ska du avbryta behandlingen

med Tadalafil Actavis och kontakta ldkare omedelbart om du far forsamrad horsel eller plétslig
horselnedséttning.

Tadalafil Actavis ar inte avsett for anvandning av kvinnor

Barn och ungdomar
Tadalafil Actavis ar inte avsett for anvandning av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lake medel och Tadalafil Actavis
Tala alltid om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta inte Tadalafil Actavis om du redan tar nitrater.



Vissa ldkemedel kan paverkas av Tadalafil Actavis eller paverka hur val Tadalafil Actavis kommer att

fungera. Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du redan tar:

- alfa-blockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck eller urinvdgssymtom relaterade till
benign prostatahyperplasi).

- nagot annat lakemedel for att behandla hogt blodtryck.

- riociguat.

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

- likemedel sa som ketokonazoltabletter (for att behandla svampinfektioner) och proteashammare
for behandling av AIDS eller HIV infektion.

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska lakemedel).

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eller itrakonazol.

- andra behandlingar for erektil dysfunktion.

Tadalafil Actavis med dryck och alkohol

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

Fertilitet
Nar hundar behandlades sags en minskning av sperma. Minskning av sperma har setts hos nagra man.
Det &r osannolikt att denna minskning av sperma skulle leda till infertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Yrsel har rapporterats av nagra av de méan som tagit Tadalafil Actavis i de kliniska studierna. Kann
efter hur du reagerar pa tabletterna innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Tadalafil Actavis innehaller laktos:
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Tadalafil Actavis

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Tadalafil Actavis tabletter intas genom munnen och &r endast avsedda for méan. Svalj tabletten hel med
lite vatten. Tabletten kan tas oberoende av maltid.

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

For behandling av erektil dysfunktion

Den rekommenderade dosen &r en 5 mg tablett om dagen, som tas vid ungefar samma tid varje dag.
Din lakare kan dndra dosen till 25 mg beroende pa hur Tadalafil Actavis verkar pa dig. Dosen ges da
som en 2,5 mg tablett.

Ta inte Tadalafil Actavis mer an en gang per dag.



Nar du tar Tadalafil Actavis en gang om dagen kan du fa erektion vid vilken tidpunkt som helst under
dygnets 24 timmar, om du blir sexuellt stimulerad. Daglig dosering av Tadalafil Actavis kan vara
lamplig for man som har sexuellt umgéange tva eller fler ganger per vecka. Det ar viktigt att komma
ihdg att Tadalafil Actavis inte har nagon effekt, om du inte &r sexuellt stimulerad. Behovet av forspel
for dig och din partner ar detsamma som nér du inte har tagit nagot likemedel for erektil dysfunktion.

Alkoholintag kan paverka din formaga att fa erektion

For behandling av benign prostatahyperplasi

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

Ta inte Tadalafil Actavis mer an en gang dagligen.

Omdu har tagit for stor médngd av Tadalafil Actavis
Kontakta din lakare. Du kan fa biverkningar beskrivna i avsnitt 4.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Tadalafil Actavis
Tadin dos sa snart du kommer ihag men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Du
ska inte ta Tadalafil Actavis oftare ar en gang om dagen.

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

4. Eventuella bive rkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem. Biverkningarna ar vanligen milda eller mattliga till sin natur.

Omdu far nagon av foljande biverkningar, sluta anvanda ldke medlet och uppsok lakare

omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig).

- brostsmérta — anvéand inte nitrater men uppsok ldkare omedelbart.

- priapism, forlangd och méjligtvis smértsam erektion efter att ha tagit Tadalafil Actavis
(frekvens sallsynt). Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du
omedelbart kontakta lakare.

- pldtslig synforlust (frekvens sélisynt).

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter)
- huvudvark, ryggsmarta, muskelvark, smarta i armar och ben, ansiktsrodnad, nastappa och
matsméltningsbesvar.

Mindre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 patienter)

- yrsel, magsmarta, illamaende, krakningar, reflux, dimsyn, smarta i 6gonen, andningssvarigheter,
forekomst av blod urinen, forlangd erektion, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck,
lagt blodtryck, nasblod, tinnitus (ljud i 6ronen utan yttre ljudkalla), svullna hander, fétter eller
anklar och trotthet.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1000 patienter)

10



- svimning, krampanfall och tillfallig minnesforlust, svullna 6gonlock, réda dgon, plotslig
forsamring eller forlust av horsel, utslag (kliande roda sma blasor pa huden), blodning fran
penis, forekomst av blod i sperma och 6kad svettning.

Hjartattack och slaganfall har rapporterats sallsynt hos mén som intagit Tadalafil Actavis. De flesta
hade kénda problem med hjartat innan de tog lakemedlet.

Partiell, tillfallig eller varaktig synnedsattning eller synférlust pa ett eller bada 6gonen har rapporterats
sélisynt.

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

rapporterats av man som tar Tadalafil Actavis. Dessa ar:

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

Biverkningarna yrsel har rapporterats oftare hos méan 6ver 75 ar som tar Tadalafil Actavis. Diarré har
rapporterats oftare hos man éver 65 ar som tar Tadalafil Actavis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
webbplats: www. fimea.fi eller Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Tadalafil Actavis skaforvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterkartan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sarskildal forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tadalafil. En tablett innehaller 5 mg tadalafil.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: laktosmonohydrat, pregelatiserad starkelse, kolloidal vattenfri kiseldioxid
kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat.
Filmdragering: hypromellos, laktosmonohydrat, titandioxid (E171), triacetin, talk E553b), gul
jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En tablett innehaller 5 mg tadalafil

Tadalafil Actavis 5 mg filmdragerade tabletter &r: ljust gula, ovala, filmdragerade tabletter, mérkta
med ”’5” pa ena sidan. Tabletterna &r 10 mm x 6,0 mm i diameter och 3,3 - 3,9 mm tjocka

Forpackningsstorlekar
Tadalafil Actavis 5 mg finns i blisterforpackningar med 4, 14, 28 och 30 tabletter
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkannande for forsaljning
Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegi 76-78

220 Hafnarfjordur

Island

Tillverkare

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Dennabipacksedel &ndrades senast 10.1.2018
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