Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Tadalafil ratiopharm 10 mg kalvopiillysteiset tabletit
tadalafiili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lialikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on mééritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Tadalafil ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Tadalafil ratiopharmia
Miten Tadalafil ratiopharmia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Tadalafil ratiopharmin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S

1. Mitéi Tadalafil ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

Tadalafil ratiopharm soveltuu aikuisten miesten erektiohdirididen hoitoon. Erektiohdiriostd on kyse
silloin, kun mies ei kykene saamaan riittdvaa erektiota tai yllapitdmaan seksuaaliseen
kanssakdymiseen riittdvaa erektiota. Tadalafiilin on todettu merkitsevisti parantavan kykya saavuttaa
seksuaaliseen kanssakdymiseen tarvittava erektio.

Tadalafil ratiopharm siséltdd vaikuttavana aineena tadalafiilia, joka kuuluu lddkeryhmaan nimelta
fosfodiesteraasi-tyyppi-5:n estijit. Tadalafil ratiopharmin vaikutus perustuu siihen, etti se
seksuaalisen stimulaation (kiihottumisen) yhteydessa rentouttaa siittimen verisuonia ja edistda
verenvirtausta sithen. Tdma puolestaan parantaa erektiota. Tadalafil ratiopharm -valmisteesta ei ole
apua, jos sinulla ei ole erektiohdiriota.

On tirkei muistaa, ettd Tadalafil ratiopharm ei tehoa ilman seksuaalista stimulaatiota. Sinun
tulee harrastaa esileikkejd kumppanisi kanssa aivan samoin kuin silloin, kun erektiohdirioladkitysta ei
kayteta.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Tadalafil ratiopharmia

ALA Kkiyti Tadalafil ratiopharmia

- jos olet allerginen tadalafiilille tai timin ld4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kadytdt jotakin orgaanista nitraattia tai typpioksidia vapauttavaa ainetta, kuten
amyylinitriittid. TAma on ryhma rasitusrintakivun hoidossa kéytettdvia ladkkeitd (ns.
nitraatit/nitrot). Tadalafiilin on osoitettu tehostavan ndiden l4ddkkeiden vaikutuksia. Jos kaytét
jotakin nitraattia tai olet epdvarma asiasta, mainitse siitd ladkérille (ks. lisdksi kohta Muut
ladkevalmisteet ja Tadalafil ratiopharm”)

- jos sinulla on jokin vakava sydénsairaus tai sinulla on hiljattain ollut syddnkohtaus (viimeisten
90 pdivdn aikana)

- jos sinulla on hiljattain ollut aivohalvaus (viimeisten kuuden kuukauden aikana)

- jos verenpaineesi on matala tai hallitsemattomasti kohonnut



- jos sinulla on joskus ollut ei-tulehdusperdinen ndkéhermon etuosan iskeeminen vaurio
(NAION), jota kutsutaan "halvaukseksi silméssa".

- jos kdytdt riosiguaattia. Tatd ladkettd kiytetdén keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa (korkea
keuhkoverenpaine) ja kroonisessa tromboembolisessa keuhkoverenpainetaudissa
(veritulpanjélkeinen korkea keuhkoverenpaine). PDES-inhibiittoreiden, kuten Tadalafil
ratiopharmin, on osoitettu lisddvan ndiden lddkkeiden verenpainetta laskevaa vaikutusta. Jos
kaytat riosiguaattia tai olet epdvarma, kerro siitd ladkérillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa ennen kuin kéytit Tadalafil ratiopharmia.

Huomaa, ettd seksuaaliseen toimintaan aina liittyy mahdollinen riski, jos sinulla on jokin sydénsairaus,
silld seksuaalinen toiminta rasittaa sydantd. Kerro ladkérille, jos sinulla on sydénvaivoja.

Ennen kuin otat Tadalafil ratiopharmia sinun on kerrottava ladkérille, jos sinulla on:
- sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus)

- multippeli myelooma (luuytimen syopa)

- leukemia (verisyopd)

- jokin siittimen epdmuotoisuus

- vakava maksasairaus

- vaikea munuaissairaus.

Ei tiedetd onko Tadalafil ratiopharm -hoito tehokas potilaille, joille on tehty:

- lantion alueen leikkaus

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

Jos ndkokykysi yht dkkid heikkenee tai hiavidd kokonaan, tai nékdsi on vééristynyt tai himértynyt
tadalafiilihoidon aikana, LOPETA Tadalafil ratiopharmin kéytto ja ota valittomaisti yhteytté ladkéariin.

Alentunutta tai dkillistd kuulonmenetystd on huomattu joillain tadalafiilid kayttaneilla potilailla.
Vaikka ei olekaan tiedossa, ettd tapahtuma liittyisi suoraan tadalafiiliin, lopeta Tadalafil ratiopharm-
ladkkeen kéytto ja ota ladkéariisi yhteyttd vilittomasti, mikali sinulla on alentunut tai dkillinen
kuulonmenetys.

Tadalafil ratiopharmia ei ole tarkoitettu naisille.

Lapset ja nuoret
Tadalafil ratiopharmia ei ole tarkoitettu lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoitoon.

Muut lddikevalmisteet ja Tadalafil ratiopharm
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytét, olet dskettiin kéyttinyt tai saatat ottaa muita ladkkeita.

ALA ota Tadalafil ratiopharmia, jos kilytit jotakin nitraattia jo ennestéin (ks. kohta ”ALA kiyti
Tadalafil ratiopharmia”).

Tadalafil ratiopharm voi vaikuttaa joidenkin lddkkeiden tehoon, ja jotkut 1ddkkeet voivat puolestaan

vaikuttaa Tadalafil ratiopharmin tehoon. Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos jo kaytét

jotakin seuraavista lddkkeisté:

- alfasalpaajat (kdytetddn korkean verenpaineen ja eturauhasen hyvinlaatuisen litkakasvun
aiheuttamien virtsaamisvaivojen hoitoon)

- muut verenpainelddkkeet

- riosiguaatti

- S-alfa-reduktaasin estdjat (kdytetddn eturauhasen hyvanlaatuisen litkakasvun oireiden hoitoon)

- tietyt ladkkeet, kuten ketokonatsolitabletit (sieni-infektiolddke) ja proteaasinestijat, joita
kéytetdéin AIDS:n tai HIV:n hoidossa

- fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (kouristuksia ehkdisevia ladkkeitd)



rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli
- muut erektiohdirididen hoidot.

Tadalafil ratiopharm juoman ja alkoholin kanssa

Alkoholin vaikutuksista on tietoa kohdassa 3.

Greippimehu voi vaikuttaa Tadalafil ratiopharmin tehoon ja sitd tulee kdyttda varoen. Voit kysyé
lisétietoa ladkéarilta.

Hedelmillisyys
aikana. Joillakin miehilld on my®&s havaittu siittididen maarén vihenemistd. On kuitenkin
epitodennékoistd, ettd ndmé vaikutukset johtaisivat hedelméttomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kliinisten tutkimusten yhteydessé on joillakin miehilld raportoitu huimausta. Tarkkaile huolellisesti
miten reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kéytét koneita.

Laadke voi heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14dédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Tadalafil ratiopharm sisiltia laktoosia ja natriumia

Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1dakarin kanssa ennen
tdmaén lddkevalmisteen ottamista.

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

3. Miten Tadalafil ratiopharmia kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tadalafil ratiopharm -tabletit on tarkoitettu otettavaksi suun kautta. Lééke on tarkoitettu vain miehille.
Tabletit niellddn kokonaisina veden kera, ja ne voidaan ottaa ruokailuajoista riippumatta.

Suositeltu aloitusannos on yksi 10 mg:n tabletti ennen seksuaalista kanssakéymisti. Ladkéri voi
suurentaa annostasi 20 mg:aan, jos 10 mg:n tabletin teho on riittiméton.

Ota yksi Tadalafil ratiopharm -tabletti suun kautta véhintdéin 30 minuuttia ennen oletettua yhdyntéa.
Tadalafil ratiopharmin teho voi sdilyé jopa 36 tunnin ajan tabletin oton jélkeen.

Ali ota Tadalafil ratiopharm -tablettia useammin kuin kerran vuorokaudessa. Tadalafil
ratiopharm 10 mg ja 20 mg on tarkoitettu otettavaksi ennen ennakoitua seksuaalista toimintaa
eika naitd vahvuuksia suositella jatkuvaan paivittdiseen kayttoon.

On tarkedd huomioida, ettd Tadalafil ratiopharm ei vaikuta ilman seksuaalista kiithottumista.
Tarvitset esileikkid partnerisi kanssa samalla tavalla kuin ilman erektiohdiridladkitystakin.

Alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa kykyysi saavuttaa erektio ja se saattaa tilapdisesti laskea
verenpainettasi. Jos olet ottanut tai aiot ottaa Tadalafil ratiopharm -tabletin, sinun tulee valttai liiallista
alkoholin kaytt64, silld liiallinen alkoholin kayttd (alkoholipitoisuus veressd > 0,8 %o) voi liséta
huimauksen riskié pystyasennossa.

Jos otat enemmiin Tadalafil ratiopharmia kuin sinun pitéisi
Yliannostus voi aiheuttaa kohdassa 4 mainittuja haittavaikutuksia.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Haittavaikutukset ovat yleensé luonteeltaan lievié tai kohtalaisia.

Jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista haittavaikutuksista, LOPETA liiikkeen kiytto ja ota

vilittomisti yhteytta ladkariin:

- allergiset reaktiot, myds ihottumat (esiintyy melko harvoin)

- rintakipu — 4l4 ota nitraatteja, vaan hakeudu vélittomasti 144karin hoitoon (esiintyy melko
harvoin)

- priapismi, pitkittynyt ja mahdollisesti kivulias erektio Tadalafil ratiopharmin ottamisen jélkeen
(esiintyy harvoin). Jos sinulle tulee timinkaltainen erektio, joka kestaa yhtdjaksoisesti yli 4
tuntia, ota vélittdmaésti yhteys 1ddkériin

- dkillinen nd6n menetys (esiintyy harvoin), vééristynyt, himéartynyt tai sumentunut keskusnéko
tai dkillinen nd6n heikkeneminen (esiintymistiheys tuntematon).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (1-10:114 1adkkeen kayttédjalla 100:sta):
- paansarky

- selkédkipu

- lihassérky

- raajakivut

- kasvojen punoitus

- nenén tukkoisuus

- ruoansulatusvaivat.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10:114 ladkkeen kéyttdjalla 1 000:sta):
- huimaus

- vatsakipu

- pahoinvointi

- oksentelu

- narastys

- ndon hdmértyminen

- silmasarky

- hengitysvaikeudet

- verta virtsassa

- pitkittynyt erektio

- tunne syddmen jyskytyksestd, nopea syddmen syke, korkea verenpaine, matala verenpaine
- nendverenvuoto ja korvien soiminen

- késien, jalkaterien ja nilkkojen turvotus ja vdsymys.

Harvinaiset haittavaikutukset (1-10:114 1adkkeen kayttdjalla 10 000:sta):

- pyOrtyminen

- kouristuskohtaukset

- ohimenevi muistin menetys

- silmdluomien turvotus, silmien punoitus, dkillinen kuulon heikkeneminen tai menetys ja
nokkosihottuma (ihon pinnalla punaisia kutiavia laikkuja)

- verenvuoto peniksesti



- verta siemennesteessa
- hikoilun lisddntyminen.

Tadalafiilin k&yton yhteydessd on miehilld harvoin ilmoitettu myos sydankohtaus- ja
aivohalvaustapauksia. Niitd haittatapahtumia kokeneista miehistd useimmilla on ollut aikaisemmin
tiedossa olleita syddnvaivoja.

Osittaista, ohimenevéé tai pysyvad ndon heikkenemisté tai hdvidmisté toisesta silmésté tai molemmista
silmisté on ilmoitettu harvoin.

Tadalafiilia kdyttavilld miehilld on lddkkeen markkinoille tulon jdlkeen lisdksi ilmoitettu harvinaisia

haittavaikutuksia, joita ei ole havaittu kliinisissd tutkimuksissa. Néitd ovat esim.:

- migreeni

- kasvojen turvotus

- vakavat allergiset reaktiot, jotka aiheuttavat kasvojen tai kurkun turvotusta

- vaikeat ihottumat

- tietyt silmén verenkierron hiiriot

- epésadnndlliset syddmen lyonnit

- rintakipu

- sydénperdiset dkkikuolemat

- vadristynyt, hdmartynyt tai sumentunut keskusnako tai dkillinen ndon heikkeneminen
(esiintymistiheys tuntematon).

Huimausta on ilmoitettu useammin yli 75-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla. Ripulia on
ilmoitettu useammin yli 65-vuotiailla miehilld kuin sitd nuoremmilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Timéa koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Tadalafil ratiopharmin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titi 14dkettd kotelossa ja lipipainolevyssd ("EXP”) mainitun viimeisen kiyttopaivimairin
jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjétteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Tadalafil ratiopharm siséiltiaa

- Vaikuttava aine on tadalafiili.
Yksi tabletti sisdltdd 10 mg tadalafiilia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet tablettien ytimessd ovat: laktoosimonohydraatti, natriumlauryylisulfaatti, povidoni,
krospovidoni ja natriumstearyylifumaraatti.

- Muut aineet tablettien paillysteessd ovat: poly(vinyylialkoholi), makrogoli, titaanidioksidi
(E 171), talkki ja keltainen rautaoksidi (E 172).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Tadalafil ratiopharm 10 mg tabletit ovat okranvériset tai keltaiset, soikeat kalvopaillysteiset tabletit,
joiden toiselle puolelle on kaiverrettu ’10”. Tablettien toinen puoli on siled. Pituus 11,1 mm ja leveys
6,4 mm.

4, 8, 12, 18 tai 28 kalvopaillysteistd tablettia ldpipainolevyissi tai 4 x 1, 8 x 1 tai
24 x 1 kalvopéillysteisté tablettia annoksittain perforoiduissa ldpipainolevyissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat:

TEVA Gyogyszergyar Zrt. (TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company)
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Unkari

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546 Krakow

Puola

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Espanja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatia

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgaria



Lisdtietoja tdstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.2.2026.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Tadalafil ratiopharm 10 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den innehéaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Tadalafil ratiopharm 4r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Tadalafil ratiopharm
Hur du anvénder Tadalafil ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Tadalafil ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

QAP

1. Vad Tadalafil ratiopharm ar och vad det anviinds for

Tadalafil ratiopharm ldmpar sig for behandling av erektil dysfunktion hos vuxna méan. Erektil
dysfunktion innebir att en man inte kan 3, eller bibehélla, en tillrdckligt hard och erigerad penis
(erektion) for sexuellt umgénge. Tadalafil har visat sig signifikant forbattra formagan att uppna en
tillracklig erektion for att mojliggora sexuell aktivitet.

Tadalafil ratiopharm innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillhér en grupp lidkemedel som
kallas fosfodiesteras typ 5-hammare. Tadalafil ratiopharms effekt baserar sig pa att lakemedlet vid
sexuell stimulering far blodkérlen i penis att slappna av sa att blod kan strdmma in. Detta resulterar 1
sin tur i en forbéttrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion hjélper inte Tadalafil
ratiopharm.

Det ér viktigt att komma ihag att Tadalafil ratiopharm inte har nigon effekt om du inte 4r
sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner dr detsamma som nér du inte tar nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

2. Vad du behéver veta innan du anviinder Tadalafil ratiopharm

Ta INTE Tadalafil ratiopharm

- om du ar allergisk mot tadalafil eller ndgot annat innehallsimne i detta 1dkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar ladkemedel som innehaller organiska nitrater eller kviveoxiddonatorer som t.ex.
amylnitrit. Dessa ldakemedel (“nitrater””) anvénds for att behandla kdrlkramp (brostsmaérta).
Tadalafil har visat sig 6ka effekten av dessa lakemedel. Om du tar ndgon form av nitrater eller
om du ar osiker, tala med din lékare (se avsnitt ”Andra likemedel och Tadalafil ratiopharm™).

- om du har nagon allvarlig hjértsjukdom eller nyligen har haft en hjértattack (inom de senaste 90
dagarna)

- om du nyligen har haft ett slaganfall (en stroke) (inom de senaste 6 manaderna)

- om du har 14gt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck



- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av icke-arteritisk framre ischemisk
optikusneuropati (NAION), sa kallad “’stroke 1 6gat”.

- om du tar riociguat. Detta lakemedel 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). PDES-hdmmare, s som Tadalafil ratiopharm,
har visats 6ka den blodtryckssankande effekten av detta likemedel. Om du tar riociguat eller om
du dr oséker, tala med din ldkare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare innan du anvinder Tadalafil ratiopharm.

Téank pa att sexuellt umgange alltid utgdér en mojlig risk for patienter med hjértsjukdom, eftersom det
anstranger hjértat mer &n vanligt. Om du har problem med hjértat ska du tala om det for din ldkare.

Innan du tar Tadalafil ratiopharm ska du tala om for ldkaren om du har:
- sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar)

- multipelt myelom (cancer i benmérgen)

- leukemi (blodcellscancer)

- deformerad penis

- nagon allvarlig leversjukdom

- nagon svér njursjukdom.

Man kénner inte till om tadalafil 4r effektivt hos patienter som har genomgétt:

- nagon béackenoperation

- en operation dar delar av, eller hela, prostatakorteln avldgsnats och dir nerverna inte skonats (s.k.
radikal, icke-nervsparande prostatektomi).

Om du upplever en plotslig synnedséttning, synforlust forvrangd syn eller nedtonad syn medan du tar
tadalafil ska du AVBRYTA behandlingen med Tadalafil ratiopharm och omedelbart kontakta lékare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedséttning har noterats hos nagra patienter som tar tadalafil.
Fastén det inte dr kdnt om handelserna har ett samband med tadalafil, bor du kontakta ldkare
omedelbart om du far forsimrad horsel eller plotslig horselnedsittning.

Tadalafil ratiopharm &r inte avsett for behandling av kvinnor.

Barn och ungdomar
Tadalafil ratiopharm &r inte avsett for behandling av barn och ungdomar under 18 ar.

Andra liikemedel och Tadalafil ratiopharm
Tala om for likare om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Ta INTE Tadalafil ratiopharm om du redan tar nitrater (se avsnitt ”Ta INTE Tadalafil ratiopharm™).

Vissa lakemedel kan paverkas av Tadalafil ratiopharm eller paverka hur vil Tadalafil ratiopharm

kommer att fungera. Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du redan tar:

- alfa-blockerare (anvinds for att behandla hogt blodtryck eller urineringsbesvir relaterade till
benign prostatahyperplasi)

- andra ldkemedel for hogt blodtryck

- riociguat

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

- vissa ldkemedel sa som ketokonazoltabletter (for att behandla svampinfektioner) och
proteashdmmare for behandling av AIDS eller HIV-infektion

- fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska lakemedel)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eller itrakonazol

- andra behandlingar for erektil dysfunktion.



Tadalafil ratiopharm med dryck och alkohol

For information om péverkan av alkohol, se avsnitt 3.

Grapefruktjuice kan paverka hur vél Tadalafil ratiopharm fungerar och ska dérfor intas med
forsiktighet. Vénd dig till ldkare for ytterligare information.

Fertilitet

Nér hundar behandlades med tadalafil sdgs en langsammare spermaproduktion i testiklarna. Minskad
mingd sperma har dven konstaterats hos ndgra mén. Det ar osannolikt att dessa effekter skulle leda till
infertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel har rapporterats hos ndgra av de mén som tagit tadalafil i samband med kliniska studier. Kdnn
noga efter hur du reagerar pa Tadalafil ratiopharm innan du kor bil eller anvander maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skédrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din féorméga i dessa avseenden
ar anvindning av liakemedel pa 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
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Tadalafil ratiopharm innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du anvinder Tadalafil ratiopharm

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfréga ldkare eller apotekspersonal om
du dr osidker.

Tadalafil ratiopharm tabletterna ska tas via munnen och de &r endast avsedda for mén. Svélj tabletterna
hela med litet vatten. Tabletterna kan tas oberoende av dagens maltider.

Den rekommenderade startdosen ar en 10 mg tablett fore sexuell aktivitet. Om effekten ar for svag
av denna dos kan ldkaren 6ka dosen till 20 mg.

Ta en Tadalafil ratiopharm tablett via munnen senast 30 minuter fore forvéntad sexuell aktivitet.
Effekten av Tadalafil ratiopharm kan kvarsta i upp till 36 timmar efter tablettintaget.

Ta inte Tadalafil ratiopharm mer &n en géng per dag. Tadalafil ratiopharm 10 mg och 20 mg &r avsett
att anvindas fore forvéantad sexuell aktivitet och rekommenderas inte att anvandas kontinuerligt varje
dag.

Det ar viktigt att komma ihag att Tadalafil ratiopharm inte har ndgon effekt om du inte ar sexuellt
stimulerad. Behovet av forspel for dig och din partner &r detsamma som nér du inte anvdnder nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Ett alkoholintag kan inverka pa din forméga att uppné erektion och kan dessutom tillfalligt sédnka ditt
blodtryck. Om du har tagit eller planerar att ta Tadalafil ratiopharm ska du undvika intag av stora
mangder alkohol (0,8 %o eller mer i blodet), eftersom detta kan 6ka risken for yrsel nar man star upp.

Om du har tagit for stor mingd av Tadalafil ratiopharm

En alltfor stor dos kan orsaka den typ av biverkningar som ndmns i avsnitt 4.

Om du fatt i dig en alltfor stor midngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt rddgivning.
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Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Biverkningarna dr vanligen lindriga eller mattliga till sin natur.

Om du fir nagon av foljande biverkningar, SLUTA anvinda likemedlet och uppsok likare
omedelbart:

allergiska reaktioner, inklusive utslag (biverkningens frekvens: mindre vanlig).

brostsmaérta — anvéind inte nitrater utan uppsok lakare omedelbart (biverkningens frekvens:
mindre vanlig).

priapism, forlangd och mdjligtvis sméirtsam erektion efter intag av Tadalafil ratiopharm
(biverkningens frekvens: sillsynt). Om du far en sddan erektion som varar kontinuerligt i dver 4
timmar, ska du omedelbart kontakta ldkare.

plotslig synforlust (biverkningens frekvens: séllsynt), forvrangd, nedtonad, suddig central syn
eller plotslig synnedsittning (okénd frekvens).

Andra biverkningar som har rapporterats:

Vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 av 100 patienter)

huvudvirk

ryggsmarta
muskelvark

smadrta 1 armar och ben
ansiktsrodnad
nastappa
matsmaltningsbesvar.

Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos 1-10 av 1 000 patienter)

yrsel

magsmarta

krékningar

reflux

dimsyn

smaérta i 6gonen

andningssvérigheter

forekomst av blod i urin

forlangd erektion

hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, 1lagt blodtryck
nasblod och tinnitus (6ronsus)

svullna hénder, fotter eller anklar och trotthet.

Sillsynta biverkningar (forekommer hos 1-10 av 10 000 patienter)

svimning

krampanfall

tillfallig minnesforlust

svullna 6gonlock, roda 6gon, plotslig forsdmring eller forlust av horseln och nésselutslag
(kliande roda sma knottror i huden)

blddning fran penis

forekomst av blod i sperma

okad svettnig.

Hjértattacker och slaganfall har rapporterats i séllsynta fall hos midn som anvént tadalafil. De flesta av
dessa mén hade kidnda hjértproblem redan innan de tog lakemedlet.
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Partiell, tillfallig eller varaktig synnedséttning eller synforlust pa det ena eller bada 6gonen har
rapporterats i sillsynta fall.

Ytterligare nigra sillsynta biverkningar, som inte observerats i de kliniska provningarna, har
rapporterats av mén som tagit tadalafil efter att ldkemedlet kommit ut pa marknaden. S&dana &r t.ex.:
- migrin

- ansiktssvullnad

- allvarliga allergiska reaktioner som orsakar svullnad i ansikte och svalg

- allvarliga hudutslag

- vissa storningar i blodflddet till gonen

- oregelbundna hjartslag

- karlkramp

- plotslig hjartdod

- forvrangd, nedtonad, suddig central syn eller plotslig synnedsittning (okdnd frekvens).

Biverkningarna yrsel har rapporterats oftare hos mén 6ver 75 ar én hos yngre méan. Diarré har
rapporterats oftare hos mén over 65 ar 4n hos yngre mén.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Tadalafil ratiopharm ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blisterskivan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér tadalafil.
En tablett innehéller antingen 10 mg tadalafil.

- Ovriga innehallsimnen i tablettkirnan ér: laktosmonohydrat, natriumlaurilsulfat, povidon,
krospovidon och natriumstearylfumarat.

- Ovriga innehéllsémnen i filmdrageringen &r: poly(vinylalkohol), makrogol, titandioxid (E 171),
talk och gul jarnoxid (E 172).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tadalafil ratiopharm 10 mg tabletter dr ockergula eller gula, ovala, filmdragerade tabletter med
ingraveringen ”10” pa den ena sidan. Den andra sidan av tabletterna é&r slit. Léngd 11,1 mm och bredd
6,4 mm.

4, 8, 12, 18 eller 28 filmdragerade tabletter i blisterskivor eller 4 x 1, 8 x 1 eller 24 x 1 filmdragerade
tabletter i perforerade endos-blisterskivor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

TEVA Gyogyszergyar Zrt. (TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company)
Pallagi ut 13,

4042 Debrecen

Ungern

Teva Operations Poland Sp. z.0.0
ul. Mogilska 80.

31-546 Krakow

Polen

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica
50016 Zaragoza

Spanien

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafe 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

PLIVA Hrvatska d.o.o. (PLIVA Croatia Ltd.)
Prilaz baruna Filipovica 25

10000 Zagreb

Kroatien

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulgarien
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Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhdllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkdnnandet for forsdljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 10.2.2026.
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