Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Tadalafil Mylan 5 mg kalvopéaallysteinen tabletti
tadalafiili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tdmén laédkkeen ottamisen, sill& se sisaltaa
sinulle tarkeit4 tietoja.

Séilyta tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méaratty vain sinulle eiké sité pida antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&méa koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

I

1.

Mita Tadalafil Mylan on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Tadalafil Mylan -valmistetta
Miten Tadalafil Mylan -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil Mylan -valmisteen sailyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Tadalafil Mylan on ja mihin sité kaytetaan

Tadalafil Mylan sisaltad vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu ladkeryhméén nimelté
fosfodiesteraasi-tyyppi-5:n estajat.

Tadalafil Mylan -tabletteja kaytetaan aikuisille miehille:

erektiohdirion hoitoon. Erektiohdiriostd on kyse silloin, kun mies ei kykene saamaan riittavaa
erektiota tai yllapitamaan seksuaaliseen kanssakdymiseen riittavaa erektiota. Tadalafiilin on todettu
merkitsevésti parantavan kykya saavuttaa erektio, joka mahdollistaa seksuaalisen kanssakaymisen.
Tadalafil Mylan toimii seksuaalisen stimulaation jalkeen rentouttamalla siittimen verisuonia ja
edistamélld ndin verenvirtausta siittimeen. T&st4 seuraa parantunut erektio. Tadalafil Mylan -
valmisteesta ei ole apua, jos sinulla ei ole erektiohdiriotd. On tarkeda muistaa, ettei Tadalafil Mylan
tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun tulee harrastaa esileikkeja kumppanisi kanssa, aivan
samoin kuin silloin, kun erektiohairioladkitysta ei kdyteta.

eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon. Oireet
liittyvat ian myoté suurenneeseen eturauhaseen. Oireina ilmenee virtsaamisen aloituksen
vaikeutuminen, tunne ettei rakko tyhjene taysin seka tihentynyt virtsaamistarve etenkin éisin.
Tadalafiili parantaa veren virtausta ja rentouttaa eturauhasen ja virtsarakon lihaksia, miké lievittaa
virtsaamisoireita. Tadalafiilin on osoitettu lievittavan néita virtsaamisoireita jopa 1-2 viikon sisalla
hoidon aloittamisesta.

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin otat Tadalafil Mylan -valmistetta



Alé ota Tadalafil Mylan -valmistetta, jos:

- olet allerginen (yliherkka) tadalafiilille tai tdman Id&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- kéytét jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten amyylinitriittid. Tama
on ryhma (nitraatit”/”nitrot”) rasitusrintakivun hoitoon kaytettyjé ladkkeitd. Tadalafiilin on
osoitettu tehostavan néiden la&kkeiden vaikutuksia. Jos kdytét jotakin nitraattia tai olet epdvarma
asiasta, kerro siité lagkarillesi

- sinulla on vakava sydénsairaus tai sinulla on hiljattain ollut sydankohtaus viimeisten 90 p&ivén
aikana

- sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus viimeisten kuuden kuukauden aikana

- verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut

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

- kéytat riosiguaattia. Tata ladkettd kaytetddn keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa (veritulpan
jalkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDE5-inhibiittoreiden, kuten Tadalafil Mylan, on osoitettu
lisddvan naiden ladkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos kdytat riosiguaattia tai olet
epavarma, kerro siita laakarillesi.

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

Huomioi, ettd seksuaaliseen toimintaan liittyy sepelvaltimotauti- (sydénsairaus-) potilailla mahdollinen
riski, koska se rasittaa sydanté. Kerro laékérillesi, jos sinulla on sydanvaivoja.

Koska eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun sekd eturauhassydvan oireet voivat olla samankaltaisia,
la&karisi tutkii sinut eturauhassydvan poissulkemiseksi, ennen kuin aloittaa tadalafiililaékityksen
eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireisiin. Tadalafiililla ei hoideta eturauhassypaa.

Ennen kuin otat tabletteja, kerro l1aakarille jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus),

- multippeli myelooma (luuytimen sy6pad),

- leukemia (verisyopé),

- siittimen epdmuotoisuus,

- vaikea maksasairaus,

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd, tehoaako tadalafiili potilaille, joille on tehty:

- lantioleikkaus,

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

Jos koet yhtdkkisen ndon heikkenemisen tai menetyksen tai ndkdsi on vaaristynyt tai haméartynyt Tadalafil
Mylan -hoidon aikana, lopeta Tadalafil Mylan -valmisteen kaytto ja ota valittdmasti yhteytta laakariisi.

Alentunutta kuuloa tai dkillistd kuulonmenetystd on huomattu joillain tadalafiilia k&yttaneill potilailla.
Vaikka ei olekaan tiedossa, etta tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil Mylan -laékkeen
kaytto ja ota ladkariisi yhteytta valittomasti, mikéli sinulla on alentunut kuulo tai dkillinen
kuulonmenetys.



Tadalafil Mylan -valmistetta ei ole tarkoitettu naisille.

Lapset ja nuoret
Tadalafil Mylan -valmistetta ei ole tarkoitettu lapsille eika alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Tadalafil Mylan
Kerro l&&kérille, jos parhaillaan kaytét, olet &skettdin kdyttanyt tai saatat joutua kdyttdmaan muita
laékkeita.

Jos kaytét jo nitraatteja, 414 ota Tadalafil Mylan -tabletteja.

Tadalafil Mylan voi vaikuttaa joidenkin ladkkeiden tehoon tai jotkut lddkkeet voivat vaikuttaa siihen,

kuinka hyvin Tadalafil Mylan tehoaa. Kerro ladkarillesi tai apteekissa, jos kdytat jo jotakin seuraavista

la&kkeista:

- alfasalpaajat (kaytetddn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun
aiheuttamien virtsaamisoireiden hoitoon)

- muut verenpaineladkkeet

- riosiguaatti.

- 5-alfa-reduktaasin estgjat (k&ytetdan eturauhasen hyvénlaatuisen liikakasvun oireiden hoitoon)

- ladkkeet esim. ketokonatsolitabletit (sieni-infektioldéke) ja proteaasinestéjét, joita kdytetaan
AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevia laakkeitd)

- rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli

- muut erektiohairidhoidot.

Tadalafil Mylan -valmisteen kdyttd ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil Mylan -valmisteen tehoon ja sité tulee kayttaa varoen. Voit kysyéa
lisatietoa laakariltasi.

Alkoholin nauttiminen voi tilapdisesti laskea verenpainettasi. Jos olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil
Mylan -tabletin, véalta liiallista alkoholin juomista (veren alkoholipitoisuus 0,08 % tai enemman), koska se
voi lisatd huimauksen vaaraa seisten.

Suvunjatkamiskyky
Hoidon aikana koirien siittididen kehitys kiveksissé hidastui. Joillakin miehill4 havaittiin vdhenemisté
siittididen maarassa. On epatodennékoistd, ettd ndmaé vaikutukset johtavat hedelmattomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Joillakin kliinisiin tutkimuksiin osallistuneilla tadalafiilia kayttavilla miehilla on ilmoitettu esiintyneen
huimausta. Tarkkaile itseési, kuinka reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kéaytat koneita.

Tadalafil Mylan sisaltaa laktoosia
Jos 1aékéri on kertonut, ettd sinulla on jonkin sokeri-intoleranssi, keskustele 1&&karisi kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

Tadalafil Mylan siséltda natriumia

Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten Tadalafil Mylan -valmistetta kaytetaan



Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Erektioh&irion hoito

Suositusannos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa. Ota tabletti suunnilleen samaan aikaan joka
paiva. L&akarisi voi sadtada annosta 2,5 milligrammaan hoitovasteen mukaan (2,5 mg:n tabletti).

Al ota Tadalafil Mylan -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Kun otat Tadalafil Mylan -tabletin kerran vuorokaudessa, se mahdollistaa erektion silloin, kun olet
seksuaalisesti kiihottunut mihin aikaan tahansa vuorokauden 24 tunnin aikana. Tadalafil Mylan -
valmisteen kéytto kerran vuorokaudessa voi sopia miehille, joilla on seksuaalista kanssakdymisté kahdesti
viikossa tai sitd useammin.

Eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun oireiden hoito

Annos on yksi 5 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa, suunnilleen samaan vuorokauden aikaan otettuna.
Jos sinulla on eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu ja erektiohdirio, annos on silloinkin 5 mg:n tabletti
kerran vuorokaudessa.

Al4 ota Tadalafil Mylan -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa.

Tadalafil Mylan -tabletit otetaan suun kautta ja ne ovat tarkoitettu vain miehille. Tabletit nielldan
kokonaisina veden kanssa ja ne voidaan ottaa ruokailusta riippumatta.

Jos otat enemman Tadalafil Mylan -valmistetta kuin sinun pitéisi
Ota yhteytta laékariin. Sinulle voi tulla haittavaikutuksia, joita on kuvattu kappaleessa 4.

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

Jos sinulla on kysyttavaa taméan laékkeen kaytostd, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Nama vaikutukset ovat tavallisesti lievia tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta ladkkeen kaytto ja ota

valittomasti yhteytta laakariin:

- yliherkkyysreaktioita, myds ihottuma (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — al4 ota nitraatteja, vaan hakeudu valittémasti 1aakariin (esiintyy melko harvoin)

- priapismi eli pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio tadalafiilin ottamisen jalkeen (esiintyy
harvoin). Jos sinulle tulee erektio, joka kestaa yhtéjaksoisesti yli 4 tuntia, ota valittémasti yhteys
laékariin

- akillinen nddn menetys (esiintyy harvoin), vaaristynyt, hamartynyt tai sumentunut keskusnékoé tai
akillinen naon heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).



Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleisia haittavaikutuksia (saattaa esiintyd enintdén yhdelld 10 henkil6std):
- paansarky, selkékipu, lihassérky, raajojen kipu, kasvojen punoitus, nenan tukkoisuus ja
ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintdén yhdell& 100 henkil6sta):

- heitehuimaus, vatsakipu, huono olo, pahoinvointi (oksentelu), naréstys (ruokatorven refluksitauti),
n&on hamartyminen, silmasarky, hengitysvaikeudet, verta virtsassa, pitkittynyt erektio, tunne
sydamen jyskytyksestd, nopea sydamen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine, verenvuoto
nenéstd, korvien soiminen, késien, jalkaterien tai nilkkojen turvotus ja vasynyt olo.

Harvinaisia haittavaikutuksia (saattaa esiintya enintaan yhdella 1 000 henkildstd):

- pyortyminen, kouristelu ja ohimeneva muistin menetys, silméluomien turvotus, silmien punoitus,
akillinen kuulon heikkenema tai menetys, nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutisevia
laikkuja), verenvuoto peniksestd, veri siemennesteessa ja lisdantynyt hikoilu.

Tadalafiilin kdytdn yhteydessa miehilla harvoin ilmoitettuja haittatapahtumia ovat sydankohtaus ja
aivohalvaus. Néita haittatapahtumia saaneista miehisté useimmilla on ollut aikaisemmin tiedossa olevia
sydanvaivoja.

Osittaista, ohimenevaé tai pysyvéa naon heikkenemista tai hdvidmista toisessa silmassa tai molemmissa
silmiss& on ilmoitettu harvakseen.

Tadalafiilia kayttavilla miehilld on lisaksi ilmoitettu harvinaisia haittavaikutuksia, joita ei ole havaittu

kliinisissa tutkimuksissa. Naita ovat esim.:

- migreeni, kasvojen turvotus, vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun
turvotusta, vaikea ihottuma, silméan verenkierron hairiét, epasaannélliset sydamen lydnnit, rintakipu
ja sydanédkkikuolema

- vaaristynyt, hamartynyt tai sumentunut keskusnakaé tai &killinen néén heikkeneminen
(esiintymistiheys tuntematon).

Heitehuimausta on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla tadalafiilia kayttavilla miehilld kuin sitd
nuoremmilla.
Ripulia on ilmoitettu useammin yli 65-vuotiailla tadalafiilia kdyttavilla miehilla kuin sitd nuoremmilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Tadalafil Mylan -valmisteen sailyttdminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta pahvikotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaidran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Ladkkeita ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Tadalafil Mylan sisaltaa

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

- Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: vedeton laktoosi (ks. kohta 2 ’Tadalafil Mylan sisdltd4 laktoosia™),
poloksameeri 188, mikrokiteinen selluloosa (pH101), povidoni (K-25), kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, natriumlauryylisulfaatti, vedetdn kolloidinen piidioksidi.
Kalvopaallyste: laktoosimonohydraatti, hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171), keltainen
rautaoksidi (E172), glyserolitriasetaatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Tadalafil Mylan 5 mg on vaaleankeltainen, kalvopaallysteinen, pyored, kaksoiskupera tabletti, jonka
toiselle puolelle on merkitty ”M” ja toiselle puolelle ”TL over 2”.

Tadalafil Mylan 5 mg on saatavana 14, 28, 30, 56, 84 ja 98 tabletin ldpipainopakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Mylan Pharmaceuticals Limited
Damastown Industrial Park,
Mulhuddart, Dublin 15,
DUBLIN

Irlanti

Valmistaja

McDermott Laboratories Ltd. t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road
Dublin 13

Irlanti

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1
Komarom, 2900
Unkari



Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Saksa

Lisatietoja tasté laékevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
Suomi

Viatris Oy

Puh: + 358 20 720 9555

Tama seloste on tarkistettu viimeksi 10/2023

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan l&&keviraston verkkosivuilta
http://www.ema.europa.eu/



http://www.ema.europa.eu/

Bipacksedel: Information till patienten

Tadalafil Mylan 5 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna bipacksedel, du kan behova l&sa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte nd&mns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

ok~ E

1.

Vad Tadalafil Mylan &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Tadalafil Mylan
Hur du tar Tadalafil Mylan

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil Mylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad ar Tadalafil Mylan och vad anvands det for

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

Tadalafil Mylan 5 mg anvénds fér behandling av vuxna mén med:

erektil dysfunktion. Detta innebér att en man inte kan fa, eller bibehalla, en hard och erigerad penis,
tillracklig for sexuellt umgéange. Tadalafil Mylan har visat sig signifikant forbattra formagan att fa en
hard och erigerad penis, tillracklig for sexuellt umgange. Tadalafil Mylan verkar vid sexuell
stimulering genom att blodkérlen i penis slappnar av, sa att blod kan strémma in. Detta resulterar i
forbéattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjélper inte Tadalafil Mylan. Det ar
viktigt att komma ihag att Tadalafil Mylan inte har nagon effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad.
Behovet av forspel for dig och din partner ar detsamma som nar du inte har tagit nagot lakemedel for
erektil dysfunktion.

urinvagssymtom som forknippas med ett vanligt forekommande tillstand som heter benign
prostatahyperplasi. Detta ar nar prostatakorteln blir storre med 6kad alder. Symtomen inkluderar
svarigheter att kasta vatten, en kéansla av att inte kunna tdmma urinblasan och att oftare behéva kasta
vatten till och med pa natten. Tadalafil Mylan forbattrar blodgenomstrémmningen och far musklerna i
prostatan och urinblasan att slappna av, vilket kan minska symtom fran benign prostatahyperplasi.
Tadalafil Mylan har visat effekt pa dessa urinvagssymtom sa tidigt som efter 1-2 veckor efter
pabdrjad behandling.



2. Vad du behdéver veta innan du tar Tadalafil Mylan

Ta inte Tadalafil Mylan om du:

- éar allergisk mot tadalafil eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- tar lakemedel som innehaller organiska nitrater eller kvaveoxid-donatorer som t ex amylnitrit. Dessa
lakemedel (“nitrater”’) anvénds for att behandla kérlkramp (brostsmaérta). Tadalafil Mylan har visat sig
oka effekten av dessa lakemedel. Om du tar nagon form av nitrater eller om du &r oséker, tala med din
lakare.

- har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en hjértattack 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”.

- tarriociguat. Detta lakemedel anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (dvs hogt
blodtryck i lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension (dvs hdgt blodtryck i
lungorna till f6ljd av blodproppar). PDE5-hdammare, sa som Tadalafil Mylan, har visats cka den
blodtrycksséankande effekten av detta ldkemedel. Om du tar riociguat eller om du &r osaker, tala med
din lakare.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Tadalafil Mylan.

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

Da benign prostatahyperplasi och prostatacancer kan ha samma symtom, kommer din lakare att utreda dig
gallande prostatacancer innan paborjande av behandling med Tadalafil Mylan for benign
prostatahyperplasi. Tadalafil Mylan &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 benmargen).

- leukemi (blodcellscancer).

- deformerad penis.

- allvarlig leversjukdom.

- allvarlig njursjukdom.

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

- béckenoperation.

- operation dér delar av, eller hela, prostatakérteln avlagsnas och dar nerverna inte bevaras (radikal
icke-nervsparande prostatektomi).

Om du far en plétslig synnedséattning, synforlust, forvrangd syn eller nedtonad syn medan du tar Tadafil
Mylan, ska du avbryta behandlingen med Tadalafil Mylan och omedelbart ta kontakt med din lakare.

Horselnedsattning eller plotslig dovhet har noterats hos vissa patienter som tar tadalafil. Aven om det inte
ar kant om hé&ndelsen &r direkt relaterad till tadalafil, ska du sluta ta Tadalafil Mylan och kontakta din
ldkare omedelbart om du upplever minskad eller plotslig horselnedsattning.

Tadalafil Mylan &r inte avsett for anvéndning av kvinnor.



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

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

Ta inte Tadalafil Mylan om du redan tar nitrater.

Vissa lakemedel kan paverkas av Tadalafil Mylan eller paverka hur vél Tadalafil Mylan kommer att

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

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

- nagot annat lakemedel for hogt blodtryck.

- riociguat.

- en 5-alfa reduktash&mmare (som anvands for att behandla benign prostatahyperplasi).

- lakemedel 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 Mylan med dryck och alkohol
Grapefruktjuice kan paverka hur val Tadalafil Mylan kommer att fungera och skall intas med forsiktighet.
Tala med din lakare for ytterligare information.

Alkoholintag kan tillfalligt sanka ditt blodtryck. Undvik intag av stora mangder alkohol (0,8 promille
eller mer i blodet) nér du har tagit eller planerar att ta Tadalafil Mylan eftersom detta kan 6ka risken for
yrsel nar man star upp.

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

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

Tadalafil Mylan innehaller laktos:
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Tadalafil Mylan innehaller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ar nédst intill "natriumfritt”.
3. Hur du tar Tadalafil Mylan

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.



For behandling av erektil dysfunktion

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

Ta inte Tadalafil Mylan mer an en gang per dag.

Nér du tar Tadalafil Mylan 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 Mylan kan vara lamplig
for man som har sexuellt umgange tva eller fler ganger per vecka.

For behandling av benign prostatahyperplasi

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

Ta inte Tadalafil Mylan mer an en gang dagligen.

Tadalafil Mylan tabletter intas genom munnen och &ar endast avsedda for man. Svalj tabletten hel med lite
vatten. Tabletten kan tas oberoende av maltid.

Om du har tagit for stor méngd av Tadalafil Mylan
Kontakta din lakare. Du kan fa biverkningar beskrivna i avsnitt 4.

Om du har glémt att ta Tadalafil Mylan
Ta din dos sa snart du kommer ihdg men ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Du ska
inte ta Tadalafil Mylan oftare &r en gang om dagen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Om du far nagon av foljande biverkningar, sluta anvanda lakemedlet och uppsok lakare

omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig).

- bréstsmarta — anvand inte nitrater men uppsok lakare omedelbart.

- priapism, en forlangd och méjligtvis smartsam erektion efter att ha tagit tadalafil (frekvens séllsynt).
Om du far erektion som varar kontinuerligt i 6ver 4 timmar, ska du omedelbart kontakta lakare.

- Plotslig synforlust (frekvens sallsynt), forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plétslig
synnedsattning (ingen ké&nd frekvens).

Andra biverkningar har rapporterats:
Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

- huvudvark, ryggsmarta, muskelvérk, smérta i armar och ben, ansiktsrodnad, néstdppa och
matsmaltningsbesvar.



Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)
yrsel, magsmarta, illamaende, kvaljningar (krékningar), reflux, dimsyn, smarta i 6gonen, 6kad
svettning, andningssvarigheter, forekomst av blod i urin, forlangd erektion, hjartklappning, snabba
hjartslag, hogt blodtryck, Iagt blodtryck, nasblod, tinnitus (ljud i 6ronen utan yttre ljudkalla), svullna
hander, fotter eller vrister och kénsla av trotthet.

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

- svimning, krampanfall och tillfallig minnesférlust. svullna égonlock, réda 6gon, plétslig forsamring
eller forlust av horsel och utslag (kliande réda sma blasor pa huden), penisblddning, forekomst av
blod i sddesvatska och dkad svettning.

Hjéartattack och slaganfall hjértslag har rapporterats sallsynt hos mén som intagit Tadalafil Mylan. De
flesta hade kdanda problem med hjartat innan de tog lakemedlet.

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

Ytterligare nagra sallsynta biverkningar som inte observerades i de kliniska prévningarna, har

rapporterats av mén som tar Tadalafil Mylan. Dessa &r:

- migrén, ansiktssvullnad, allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte och svalg,
allvarliga hudutslag, storningar i blodflodet till gonen, oregelbundna hjartslag, karlkramp och
plotslig hjartddd.

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos man dver 75 ars alder som tar taladafil. Diarré har
rapporterats oftare hos man dver 65 ars alder som tar taladafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Det géller &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA
5. Hur Tadalafil Mylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och blisterkartan efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta ldkemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar. Lakemedel ska inte kastas i avlioppet eller
bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: vattenfri laktos (se avsnitt 2 Tadalafil Mylan innehaller laktos), poloxamer 188,
mikrokristallin cellulosa (pH 101), povidon (K25), kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat,
natriumlaurylsulfat, kolloidal vattenfri kiseldioxid.
Filmdragering: laktosmonohydrat, hypromellos (E464), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172),
triacetin.

Tadalafil Mylans utseende och forpackningens innehall
Tadalafil Mylan 5 mg 4r en ljusgul, filmdragerad, rund, bikonvex tablett markt med ”M” pa ena sidan av
tabletten och ”TL over 2” pa andra sidan.

Tadalafil Mylan 5 mg tillhandahalls i blisterforpackningar om 14, 28, 30, 56, 84 och 98 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkannande for forsaljning:
Mylan Pharmaceuticals Limited

Damastown Industrial Park,

Mulhuddart, Dublin 15,

DUBLIN

Irland

Tillverkare:

McDermott Laboratories Limited t/a Gerard Laboratories,
Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13,

Irland.

Mylan Hungary Kift.,
Mylan utca 1,
Komarom 2900,
Ungern.

Mylan Germany GmbH

Zweigniederlassung Bad Homburg v. d. Hoehe, Benzstrasse 1
Bad Homburg v. d. Hoehe

Hessen, 61352,

Germany

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning.

Finland
Viatris Oy
Tel: +358 20 720 9555



Denna bipacksedel godkéndes senast den 10/2023.

Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.



http://www.emea.europa.eu/

