Prospect: informatii pentru utilizator

Tadalafil CF 10 mg, comprimate filmate
Tadalafil CF 20 mg, comprimate filmate

tadalafil

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Avetiintrebari? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Tadalafil CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Tadalafil CF si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Acest medicament contine substanta activa tadalafil, care apartine unui grup de
medicamente numite inhibitori de fosfodiesteraza de tip 5.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul barbatilor adulti cu:
o disfunctie erectila. Aceasta este o problema atunci cand un barbat nu poate obtine
sau mentine o erectie suficient de lunga pentru activitatea sexuala. S-a demonstrat ca
tadalafil imbunatateste considerabil capacitatea de a obtine o erectie adecvata pentru
activitatea sexuala.

Dupa stimularea sexuala, acest medicament ajuta la relaxarea vaselor de sange din penis,
permitand sangelui sa patrunda in penis. Acest lucru imbunatateste erectia dumneavoastra.

Acest medicament nu functioneaza daca nu aveti disfunctie erectila. Este important sa stiti ca
acest medicament nu functioneaza daca nu exista stimulare sexuala.

Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa stiti ca preludiul este necesar, la fel
cum ati face daca nu ati folosi un medicament pentru disfunctie erectila.

2. Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de precaut?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
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Sunteti alergic la oricare dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6.

Utilizati un nitrat organic sub orice forma sau un medicament care elibereaza oxid de
azot, cum ar fi nitritul de amil. Nitratii fac parte dintr-un grup de medicamente utilizate
pentru tratamentul anginei pectorale (senzatie de apasare, presiune, durere in piept). S-
a demonstrat ca acest medicament amplifica efectul acestor medicamente. Daca
utilizati nitrat sub orice forma sau nu sunteti sigur daca utilizati, spuneti medicului
dumneavoastra.

Aveti o afectiune cardiaca grava sau ati avut un atac de cord in ultimele 90 de zile.

Ati avut un accident vascular cerebral in ultimele 6 luni.

Aveti tensiune arteriala scazuta sau tensiune arteriala ridicata care nu este controlata.
Ati avut vreodata pierderea vederii din cauza neuropatiei optice anterioare ischemice
non-arteriale (NAION), o afectiune descrisa ca ,paralizia ochiului”.

Utilizati riociguat. Acest medicament este utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala
pulmonara (aceasta este tensiunea arteriala crescuta in arterele pulmonare) si
hipertensiunea pulmonara trombo-embolica cronica (aceasta este tensiunea arteriala
crescuta in arterele pulmonare ca urmare a cheagurilor de sange). Inhibitorii PDE5, cum
ar fi acest medicament, s-au dovedit a creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al
acestui medicament. Daca utilizati riociguat sau nu sunteti sigur de acest lucru,
contactati medicul dumneavoastra.

Cand trebuie sa fiti deosebit de precaut cu acest medicament?
Contactati medicul dumneavoastra inainte de a utiliza acest medicament.

Fiti constient ca activitatea sexuala poate fi riscanta pentru pacientii cu afectiuni cardiace,
deoarece aceasta activitate solicita suplimentar inima dumneavoastra. Daca aveti o afectiune
cardiaca, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra inainte de a lua comprimatele daca aveti una dintre
urmatoarele afectiuni:

anemie falciforma (o anomalie a globulelor rosii).

mielom multiplu (cancer al maduvei osoase).

leucemie (cancer al celulelor sanguine).

o malformatie a penisului dumneavoastra.

O problema grava la ficat.

o problema grava la rinichi.

Nu se stie daca acest medicament este eficient la pacientii care:
au suferit o interventie chirurgicala pelviana.
au suferit o indepartare totala sau partiala a prostatei, in care caile nervoase ale
prostatei au fost sectionate (prostatectomie radicald non-nervosparatoare).

Daca observati brusc o reducere sau pierdere a vederii, sau daca vederea dumneavoastra este
deformata sau incetosata in timp ce utilizati acest medicament, opriti administrarea acestuia
si contactati imediat medicul dumneavoastra.

Scaderea brusca a auzului sau pierderea auzului a fost observata la unii pacienti dupa
utilizarea tadalafilului. Desi nu se stie daca aceste cazuri sunt direct cauzate de tadalafil,
trebuie sa contactati medicul dumneavoastra imediat ce observati o scadere brusca a auzului
sau pierderea auzului.
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Acest medicament nu este destinat utilizarii de catre femei.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Acest medicament nu este destinat utilizarii de catre copii si adolescenti pana la 18 ani.

Utilizati si alte medicamente?

Utilizati alte medicamente pe langa Tadalafil CF, ati facut acest lucru recent sau exista
posibilitatea sa utilizati alte medicamente in viitorul apropiat? Informati medicul
dumneavoastra.

Nu luati acest medicament daca luati deja nitrati.

Unele medicamente sunt influentate de acest medicament sau pot influenta modul in care
functioneaza acest medicament. Informati medicul sau farmacistul daca luati deja
urmatoarele medicamente:
un alfa-blocant (utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriala sau problemele urinare
asociate cu hiperplazia benigna de prostata).
alte medicamente pentru tratarea hipertensiunii arteriale.
riociguat.
un inhibitor de 5-alfa reductaza (utilizat pentru tratamentul hiperplaziei benigne de
prostata).
medicamente precum comprimatele de ketoconazol (pentru tratarea unei infectii
fungice) si inhibitori de proteaza pentru tratamentul SIDA sau infectiei cu HIV.
fenobarbital, fenitoina si carbamazepina (medicamente pentru tratarea convulsiilor).
rifampicina, eritromicing, claritromicina sau itraconazol.
alte tratamente pentru disfunctia erectila.

La ce trebuie sa fiti atenti cu bauturile si alcoolul?

Consultati sectiunea 3 pentru informatii despre efectul consumului de alcool. Sucul de
grapefruit poate influenta eficacitatea acestui medicament si trebuie consumat cu precautie.
Intrebati medicul dumneavoastra pentru mai multe informatii.

Fertilitate

Tn studiile pe animale s-a observat o productie reduss de sperma in testicule. O reducere a
spermei a fost observata si la unii barbati. Este putin probabil ca aceste efecte sa duca la
infertilitate.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Unii barbati care au luat acest medicament in studiile clinice au raportat ameteli. Verificati cu
atentie cum reactionati la comprimate Tnhainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Tadalafil CF contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a spus ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
Tnainte de a lua acest medicament.

Tadalafil CF contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat, adica este
practic ,fara sodiu”.
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3. Cum se utilizeaza acest medicament?

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Aveti
indoieli cu privire la utilizarea corecta? Contactati medicul sau farmacistul.

Dozare

Doza initiala recomandata este de 10 mg tadalafil inainte de activitatea sexuala.

Daca efectul acestei doze este prea scazut, medicul dumneavoastra poate creste doza la 20
mg.

Dozele recomandate nu sunt toate posibile cu comprimatele de 10 sau 20 mg, dar sunt
disponibile si comprimate de tadalafil de 2,5 si 5 mg. Este posibil ca nu toate concentratiile sa
fie disponibile pe piata.

Mod de administrare
Acest medicament este destinat exclusiv utilizarii orale de catre barbati. Inghititi comprimatul
cu putina apa. Puteti lua comprimatul cu sau fara alimente.

Comprimatele pot fi impartite in doze egale
Comprimatul de 20 mg poate fiimpartit astfel: apasati comprimatul cu un deget pe o
suprafata solida pentru a-I rupe.

Puteti lua acest medicament cu cel putin 30 de minute Thainte de activitatea sexuala. Acest
medicament poate fi eficient pana la 36 de ore dupa administrarea comprimatului.

Nu luati acest medicament mai des de o data pe zi. Dozele de 10 mg si 20 mg sunt destinate
utilizarii inainte de activitatea sexuala anticipata si nu sunt recomandate pentru utilizare zilnica
continua.

Atentie

Este important sa stiti ca acest medicament nu functioneaza daca nu exista stimulare sexuala.
Dumneavoastra si partenerul dumneavoastra trebuie sa stiti ca este necesara preludiul, la fel
ca si cum nu ati folosi un medicament pentru disfunctie erectila.

Consumul de alcool poate afecta capacitatea dumneavoastra de a obtine o erectie si poate
reduce temporar tensiunea arteriala. Daca ati luat acest medicament sau intentionati sa il luati
evitati consumul excesiv de alcool (de exemplu, mai mult de 900 ml de bere sau 350 ml de
vin), deoarece acest lucru poate creste riscul de ameteal3 la ridicare.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?

Contactati medicul dumneavoastra. Puteti avea reactii adverse, asa cum sunt descrise in
sectiunea 4.

Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul

dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile
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Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse, desi nu toata lumea le
experimenteaza. Aceste reactii adverse sunt de obicei usoare pana la moderate.

Daca aveti oricare dintre urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea medicamentului si
solicitati imediat ajutor medical:
reactie alergica inclusiv eruptii cutanate (apar la mai putin de 1 din 100 de utilizatori).
durere in piept. Nu utilizati nitrati, ci solicitati imediat ajutor medical (apar la mai putin
de 1din 100 de utilizatori).
priapism, o erectie prelungita si posibil dureroasa dupa administrarea acestui
medicament (apar la mai putin de 1din 1000 de utilizatori). Daca aveti o astfel de
erectie si dureaza mai mult de 4 ore, contactati imediat medicul dumneavoastra.
nu mai puteti vedea brusc (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori), vedere
deformata, incetosat3, centrald sau pierdere brusca a vederii (frecventd necunoscuta).

Alte reactii adverse raportate sunt:

Adesea (apar la mai putin de 1din 10 utilizatori)
dureri de cap
dureri de spate
dureri musculare, dureri in brate si picioare
inrosirea fetei
congestie nazala si indigestie.

Uneori (apar la mai putin de 1 din 100 utilizatori)
ameteli
dureri abdominale
greata
varsaturi
senzatie de arsura in esofag
vedere incetosata
dureri oculare
dificultati de respiratie
prezenta sangelui in urina
erectie prelungita
palpitatii
tahicardie
hipertensiune arteriala
tensiune arteriala scazuta
sangerari nazale
tiuit in urechi
umflarea mainilor, picioarelor si gleznelor
0 senzatie de oboseala.

Rareori (apar la mai putin de 1 din 1000 de utilizatori)
lesin
convulsii
pierdere temporara a memoriei
umflarea pleoapelor
ochi rosii
scadere brusca sau pierdere a auzului
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urticarie (o eruptie cutanatad cu mancarime si umflaturi)
sangerare a penisului

prezenta sangelui in sperma

transpiratie excesiva.

Un atac de cord si un accident vascular cerebral au fost de asemenea raportate rar la barbatii
care au utilizat acest medicament. Majoritatea acestor barbati aveau deja probleme cardiace
inainte de a lua acest medicament.

A fost rar raportata o scadere partiald, temporara sau permanenta a vederii sau pierderea
vederii la unul sau ambii ochi.

Au fost raportate alte reactii adverse care apar rar la barbatii care au luat acest medicament si
care nu au fost observate in timpul studiilor clinice. Acestea includ:

migrena

umflarea fetei

reactie alergica severa care provoaca umflarea fetei si a gatului

eruptie cutanata severa

anumite tulburari legate de fluxul sanguin catre ochi

ritm cardiac neregulat

senzatie de strangere, presiune, durere in piept (angina pectorala)

stop cardiac brusc cu rezultat fatal

vedere centrald deformat3, incetosata, neclara sau scadere brusca a vederii (frecventa

necunoscuta).

Reactia adversa ameteala a fost raportata mai frecvent la barbatii peste 75 de ani care
utilizeaza acest medicament. Reactia adversa diaree a fost raportata mai frecvent la barbatii
peste 65 de ani care utilizeaza acest medicament.

Raportarea reactiilor adverse

Daca aveti reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru se aplica si pentru
posibilele reactii adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin Centrul Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb.
Website: www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne puteti ajuta sa obtinem mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza acest medicament?

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe
blister dupa ,EXP”. Aceasta consta dintr-o luna si un an. Ultima zi a acelei luni este data de

expirare.

Pentru acest medicament nu exista conditii speciale de pastrare.
Comprimatele sparte trebuie aruncate dupa 4 saptamani de pastrare.
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Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in toalet3 si nu le aruncati la gunoi. Intrebati
farmacistul ce sa faceti cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Acestea vor fi distruse
intr-un mod responsabil si nu vor ajunge in mediu.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este tadalafil.
Fiecare comprimat filmat contine 10 sau 20 mg tadalafil.

Celelalte substante din acest medicament sunt:
Nucleul comprimatului:

Lactoza monohidrat

croscarmeloza sodica

laurilsulfat de sodiu (E487)
hidroxipropilceluloza

polisorbat

celuloza microcristalina

stearat de magneziu

Film de acoperire:
hipromeloza

lactoza monohidrat
dioxid de titan (E171)
triacetina

oxid de fier galben (E172)
talc

Cum arata Tadalafil CF si cate sunt intr-un pachet?

Tadalafil CF 10 mg, comprimate filmate

Galben, rotund, biconvex, comprimat filmat cu o linie de rupere pe o parte, interior alb la linia
de rupere, cu un diametru de 8,1 + 0,2 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.
Tadalafil CF 20 mg, comprimate filmate

Galben, rotund, biconvex, comprimat filmat cu o cruce de rupere pe ambele parti, interior alb
la linia de rupere, cu un diametru de 10,1 £ 0,2 mm. Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Tadalafil CF 10 mg, comprimate filmate
Disponibil in ambalaje blister cu 4x1, 8x1, 12x1, 24x1, 36x1 si 48x1 comprimate filmate.

Tadalafil CF 20 mg, comprimate filmate
Disponibil in ambalaje blister cu 2x1, 4x1, 8x1, 12x1, 24x1, 36x1 si 48x1 comprimate filmate.

Nu toate marimile de ambalaj mentionate sunt comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator

Detinatorul autorizatiel
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Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Olanda

Producator

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
Germania

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nederland

STADA M&D SRL
Str. Trascaului, nr 10,
RO-401135, Turda
Romania

Tnregistrat in registru sub
RVG 124326, Tadalafil CF 10 mg, comprimate filmate
RVG 124327, Tadalafil CF 20 mg, comprimate filmate

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale SEE sub urmatoarele denumiri:

Germania  Tadalafil AL 10 mg comprimate filmate
Tadalafil AL 20 mg comprimate filmate

Islanda Tadalafil Stada 10 mg comprimate filmate
Tadalafil Stada 20 mg comprimate filmate

Italia TADALAFIL EG STADA 10 mg comprimate filmate
TADALAFIL EG STADA 20 mg comprimate filmate

Olanda Tadalafil CF 10 mg, comprimate filmate

Tadalafil CF 20 mg, comprimate filmate
Portugalia  Tadalafil Ciclum Farma
Cehia Tadalafil Stada 20 mg comprimate filmate

Acest prospect a fost aprobat ultima data in iunie 2025.
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