Tadalafil CF 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit
tadalafiili

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, jota ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota siina tapauksessa

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Tadalafil CF on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Tadalafil CF on ja mihin sita kaytetaan?

Tata laaketta kaytetaan aikuisten miesten hoitoon
erektiohairioissa. Tama on tilanne, jossa mies ei pysty saamaan tai yllapitamaan
erektiota, joka on riittava seksuaaliseen toimintaan. On todettu, etta tadalafiili parantaa

merkittavasti kykya saada erektio, joka on sopiva seksuaaliseen toimintaan.

virtsateiden oireet, jotka liittyvat yleiseen tilaan, jota kutsutaan hyvanlaatuiseksi
eturauhasen liikakasvuksi (eturauhasen hyvanlaatuinen suurentuminen). Tama
tarkoittaa, etta eturauhanen suurenee ian myota. Oireita ovat muun muassa vaikeudet
virtsaamisessa, tunne, etta rakko ei tyhjene kokonaan, ja tiheampi virtsaamistarve, jopa
yolla. laake parantaa verenkiertoa eturauhaseen ja rakkoon ja rentouttaa niiden lihaksia;
tama voi vahentaa hyvanlaatuisen eturauhasen liikakasvun oireita. On todettu, etta
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2. Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat kohdasta 6.
kuten amyylinitriittia. Nitraatit kuuluvat laakeryhmaan, jota kaytetaan angina
pectoriksen (puristava, painava, kivulias tunne rinnassa) hoitoon. On osoitettu, etta

aikana.

Olet saanut aivohalvauksen viimeisten 6 kuukauden aikana.

Sinulla on matala verenpaine tai korkea verenpaine, joka ei ole hallinnassa.

Olet joskus menettanyt nakokyvyn ei-valtimoperaisen iskeemisen etumaisen
nakohermon vaurion (NAION) vuoksi, tilan, jota kuvataan 'silman halvauksena'.

Kaytat riociguaattia. Tata laaketta kaytetaan keuhkovaltimoiden verenpainetaudin
(tama on kohonnut verenpaine keuhkovaltimoissa) ja kroonisen tromboembolisen
keuhkovaltimoiden verenpainetaudin (tama on kohonnut verenpaine keuhkovaltimoissa
lisaavan taman laakkeen verenpainetta alentavaa vaikutusta. Jos kaytat riociguaattia tai
et ole varma siita, ota yhteytta laakariisi.

Milloin sinun on oltava erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Ole tietoinen siita, etta seksuaalinen aktiivisuus voi olla riskialtista sydansairauksista karsiville

sydansairaus, kerro siita laakarillesi.

Koska hyvanlaatuisella eturauhasen liikakasvulla ja eturauhassyovalla voi olla samat oireet,
laakarisi tarkistaa sinut eturauhassyovan varalta ennen taman laakkeen kayton aloittamista
hyvanlaatuisen eturauhasen likkakasvun hoitoon.

Tata laaketta ei kayteta eturauhassyovan hoitoon.

Kerro laakarillesi ennen tablettien ottamista, jos sinulla on jokin seuraavista sairauksista:
sirppisoluanemia (punasolujen poikkeavuus).
multippeli myelooma (luuydinsyopa).
leukemia (verisolusyopa).
peniksen epamuodostuma.
vakava maksasairaus.
vakava munuaissairaus.

ovat kayneet lapi lantioleikkauksen.
ovat kayneet lapi eturauhasen taydellisen tai osittaisen poistoleikkauksen, jossa
eturauhasen hermoradat on katkaistu (radikaali ei-hermoja saastava prostatektomia).
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sumea taman laakkeen kayton aikana, lopeta laakkeen kayttOJa ota valittomasti yhteys
laakariisi.

Akillinen kuulon heikkeneminen tai kuulonmenetys on havaittu joillakin potilailla tadalafiilin
kayton jalkeen. Vaikka ei tiedeta, ovatko nama tapaukset suoraan tadalafiilin aiheuttamia, ota
yhteys laakariisi heti, kun huomaat akillisen kuulon heikkenemisen tai kuulonmenetyksen.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Tadalafil CF:n lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista,
etta aiot kayttaa muita laakkeita lahitulevaisuudessa? Kerro siita laakarillesi.

Ala ota tata ladketts, jos kaytat jo nitraatteja.

toimii. Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi, jos kaytat jo seuraavia Iaakkelta.
alfasalpaaja (kaytetaan korkean verenpaineen tai hyvanlaatuisen eturauhasen
liikakasvun aiheuttamien virtsaamisvaivojen hoitoon).
muut laakkeet korkean verenpaineen hoitoon.
riociguat

aidsin tai hiv-infektion hoitoon.

fenobarbitaali, fenytoiini ja karbamatsepiini (Iadkkeita kohtausten hoitoon).
rifampisiini, erytromysiini, klaritromysiini tai itrakonatsoli.

muut erektiohairioiden hoidot.

Mihin tulee kiinnittaa huomiota juomisen ja alkoholin kanssa?
Katso kohta 3 saadaksesi tietoa alkoholin kayton vaikutuksista. Greippimehu voi vaikuttaa
taman laakkeen tehoon ja sita tulee kayttaa varoen. Kysy lisatietoja laakariltasi.

Hedelmallisyys
Eléinkokeissa havaittiin siittiétuotannon véhenemisté kiveksissé Siitti'ciiden véhenemisté on

hedelmattomyyteen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Jotkut miehet, jotka ottivat tata laaketta kliinisissa tutkimuksissa, ilmoittivat huimauksesta.
Tarkkaile huolellisesti, miten reagoit tabletteihin ennen kuin ajat autoa tai kaytat koneita.
Tadalafil CF sisaltaa laktoosia

Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Tadalafil CF sisaltaa natriumia
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'natriumiton’.

3. Miten kaytat tata laaketta?

yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Kayttotapa

Annostus

Suositeltu annos on yksi 5 mg tabletti kerran paivassa suunnilleen samaan aikaan. Laakarisi voi
muuttaa annosta 2,5 mg:aan riippuen reaktiostasi tahan laakkeeseen. Tama annetaan 2,5 mg
tablettina.

Suositellut annokset eivat kaikki ole mahdollisia 5 mg tabletilla, mutta saatavilla on myos
tadalafiilitabletteja 2,5, 10 ja 20 mg. Kaikkia vahvuuksia ei valttamatta ole markkinoilla.

Huomio

Kun otat tata laaketta kerran paivassa, voit saada erektion milloin tahansa 24 tunnin aikana,
kun sinua seksuaalisesti kilhotetaan. Paivittainen kaytto voi olla hyodyllista miehille, jotka
odottavat olevansa seksuaalisesti aktiivisia kaksi kertaa viikossa tai useammin.

Alkoholin juominen voi vaikuttaa kykyysi saada erektio.

Hyvanlaatuisen eturauhasen lilkkakasvun hoitoon
Annostus

on hyvanlaatuinen eturauhasen liikakasvu ja erektiohairio, annos pysyy yhtena 5 mg tablettina

paivassa.
Ala ota tata laaketta useammin kuin kerran paivassa.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Ota yhteytta laakariisi. Voit saada haittavaikutuksia, kuten kohdassa 4 on kuvattu.

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
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Ota annoksesi heti kun muistat, mutta ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen tabletin

korvaamiseksi. Ala ota tata lasketta useammin kuin kerran paivassa.

saakaan. Nama haittavaikutukset ovat yleensa lievia tai kohtalaisia.

Jos saat jonkin seuraavista haittavaikutuksista, lopeta laakkeen kaytto ja hakeudu valittomasti
laakarin hoitoon:

hamartynyt keskinako tai akillinen naon heikkeneminen (yleisyys tuntematon).

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat:

paansarky

selkakipu

lihaskipu, kipu kasivarsissa ja jaloissa
kasvojen punoitus

huimaus

vatsakipu

pahoinvointi

oksentelu

polttava tunne ruokatorvessa
naon hamartyminen

silman kipu
hengitysvaikeudet

veren esiintyminen virtsassa
pitkakestoinen erektio
sydamentykytys

nopea syke

korkea verenpaine

matala verenpaine
nenaverenvuodot

korvien soiminen

kasien, jalkojen ja nilkkojen turvotus
vasynyt olo.
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pyortyminen

kohtaukset

ohimeneva muistinmenetys

silmaluomien turvotus

punaiset silmat

akillinen kuulon heikkeneminen tai menetys
nokkosihottuma (kutiseva ihottuma, jossa on paukamia)
peniksen verenvuoto

veren esiintyminen siemennesteessa

Sydankohtaus ja aivohalvaus on myos harvoin raportoitu miehilla, jotka kayttavat tata laaketta.
Useimmilla naista miehista oli jo sydanongelmia ennen taman laakkeen ottamista.

Harvoin on raportoitu osittaisesta, tilapaisesta tai pysyvasta naon heikkenemisesta tai
menetyksesta yhdessa tai molemmissa silmissa.

Muita haittavaikutuksia on raportoitu, jotka esiintyvat harvoin miehilla, jotka ottivat tata
laaketta ja joita ei havaittu kliinisissa tutkimuksissa. Naihin kuuluvat:

migreeni

kasvojen turvotus

vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa kasvojen ja kurkun turpoamisen

vakava ihottuma

tietyt hairiot, jotka liittyvat verenkiertoon silmiin

epasaannollinen sydamenlyonti

puristava, painava, kivulias tunne rinnassa (angina pectoris)

akillinen sydanpysahdys, joka johtaa kuolemaan

(esiintymistiheys tuntematon).

Haittavaikutus huimaus on raportoitu useammin yli 75-vuotiailla miehilla, jotka kayttavat tata
laaketta. Haittavaikutus ripuli on raportoitu useammin yli 65-vuotiailla miehilla, jotka kayttavat
tata laaketta.

Haittavaikutusten raportointi

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos raportoida
haittavaikutuksista suoraan Hollannin Haittavaikutuskeskukseen Lareb. Verkkosivusto:
www.lareb.nl. Haittavaikutusten raportoinnilla voit auttaa meita saamaan enemman tietoa
taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.

Ala kayta tata lagketta viimeisen kayttopaivan jalkeen. Se 16ytyy pakkauksesta ja
lapipainopakkauksesta merkinnan “EXP” jalkeen. Siina on kuukausi ja vuosi. Kuukauden

viimeinen paiva on viimeinen kayttopaiva.
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Talle laakkeelle ei ole erityisia sailytysolosuhteita.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai WC: hen éléké heita niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita aineita tama valmiste sisaltaa?

Taman valmisteen vaikuttava aine on tadalafiili.
Jokainen kalvopaallysteinen tabletti sisaltaa 5 mg tadalafiilia.

Muut aineet tassa valmisteessa ovat:
Tabletin ydin:

laktoosimonohydraatti
kroskarmelloosinatrium
natriumlauryylisulfaatti (E487)
hydroksipropyyliselluloosa
polysorbaatti

mikrokiteinen selluloosa
magnesiumstearaatti

Kalvopaallyste:
hypromelloosi
laktoosimonohydraatti
titaanidioksidi (E171)
tri-asetiini

keltainen rautaoksidi (E172)
talkki

Vaaleankeltainen, pyorea, molemmin puolin kupera, kalvopaallysteinen tabletti, halkaisijaltaan
6,1+ 0,2 mm.

Saatavana lapipainopakkauksissa, joissa on 14x1, 28x1, 30x1, 56x1 ja 84x1 kalvopaallysteista
tablettia.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E

4814 NE Breda
Alankomaat
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Valmistaja

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Saksa

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

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

Rekisteroity rekisteriin numerolla
RVG 124325, Tadalafil CF 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Saksa Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten

Italia TADALAFIL EG STADA 5 mg compresse rivestite con film
Islanti Tadalafil Stada 5 mg filmuhudadar toflur

Alankomaat Tadalafil CF 5 mg, kalvopaallysteiset tabletit

Portugali Tadalafil Ciclum Farma

TSekki Tadalafil Stada 5 mg kalvopaallysteiset tabletit

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty kesakuussa 2025.

Gelle
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