Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Tadalafil CF 5 mg, pléevele dengtos tabletés
tadalafilis

Atidziai perskaitykite visg §j pakuotes lapelj, pries pradédami vartoti §j vaistg, nes jame
pateikiama svarbi informacija.
- I8saugokite §j pakuoteés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jeigu turite klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
- Neduokite Sio vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai tokie patys kaip jasy.
- Ar pasireiSké Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje? Arba pasireisSké Salutinis poveikis,
kuris néra paminétas Siame pakuotes lapelyje? Tokiu atveju kreipkités j savo gydytoja
arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Tadalafil CF ir kam jis vartojamas?

Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas 3alutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

oOU AW S

1. Kas yra Tadalafil CF ir kam jis vartojamas?

Sis vaistas turi veikligja medziaga tadalafilj, kuris priklauso vaisty grupei, vadinamai 5 tipo
fosfodiesterazés inhibitoriais.

Sis vaistas vartojamas suaugusiy vyry gydymui,
serganciy erekcijos sutrikimu. Tai yra bakle, kai vyras negali pasiekti arba iSlaikyti
pakankamai ilgai erekcijos, tinkamos lytiniam aktui. Nustatyta, kad tadalafilis Zymiai
pagerina galimybe pasiekti erekcijg, tinkama lytiniam aktui.

Po seksualinés stimuliacijos Sis vaistas padeda atsipalaiduoti varpos kraujagyslems, todél
kraujas jteka j jasy varpa. Tai pagerina jlsy erekcija.

Sis vaistas neveikia, jei neturite erekcijos sutrikimo. Svarbu Zinoti, kad $is vaistas neveikia, jei
néra seksualinés stimuliacijos. JUs ir jasy partneris turite Zinoti, kad batinas preliudija, kaip ir
tada, kai nenaudotumete vaisto erekcijos sutrikimui gydyti.

Slapimo taky simptomai, susije su dazna liga, vadinama gerybine prostatos hiperplazija
(gerybinis prostatos padidéjimas). Tai reiskia, kad prostatos liauka su amziumi didéja.
Simptomai yra sunkumai Slapinantis, jausmas, kad Slapimo pusle néra visiSkai iStustinta,
ir daznesnis Slapinimasis, net naktj. vaistas pagerina kraujotaka j prostata ir Slapimo
pUsle bei atpalaiduoja jy raumenis; tai gali sumazinti gerybines prostatos hiperplazijos
simptomus. Jrodyta, kad Sis vaistas pagerina Slapimo taky simptomus nuo 1 iki 2 savaiciy
po gydymo pradzios.
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2. Kada negalima vartoti Sio vaisto arba reikia bati ypac atsargiems?

Kada negalima vartoti Sio vaisto?
Esate alergidkas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medziagas galite rasti 6 skyriuje.
Vartojate organinj nitratg bet kokia forma arba vaistg, kuris iSskiria azoto monoksida,
pvz., amilnitrita. Nitratai priklauso vaisty grupei, naudojamai kratinés anginai (spaudimo,
skausmo jausmas kratinéje) gydyti. Jrodyta, kad $is vaistas sustiprina iy vaisty poveik|.
Jei vartojate nitratg bet kokia forma arba nesate tikri, ar vartojate, pasakykite savo
gydytojui.
Turite sunkig Sirdies ligg arba per pastargsias 90 dieny patyrete Sirdies priepuolj.
Per pastaruosius 6 ménesius patyréte insulta.
Turite Zema kraujospldj arba aukstg kraujosptdj, kuris néra kontroliuojamas.
Kada nors praradote regéjima del nearterinés iSeminés priekinés regos nervo
neuropatijos (NAION), baklés, apibldinamos kaip ,akies paralyzius”.
Vartojate riociguata. Sis vaistas naudojamas plaugiy arterinés hipertenzijos (tai
padidéjes kraujosptidis plaudiy arterijose) ir Iétinés tromboembolinés plauciy
hipertenzijos (tai padidéjes kraujospudis plauciy arterijose dél kraujo kresuliy) gydymui.
PDES5 inhibitoriai, tokie kaip Sis vaistas, padidina Sio vaisto kraujospldj mazinant;
poveikj. Jei vartojate riociguatg arba nesate tikri, pasitarkite su savo gydytoju.

Kada reikia bdti ypac atsargiems vartojant §j vaistg?
Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju.

Zinokite, kad seksualiné veikla gali bati rizikinga pacientams, sergantiems $irdies liga, nes i
veikla reikalauja papildomy Sirdies pastangy. Jei turite Sirdies ligg, pasakykite tai savo
gydytojui.

Kadangi gerybine prostatos hiperplazija ir prostatos vezys gali tureti tuos pacius simptomus,
jasy gydytojas patikrins jus del prostatos vézio prie§ pradedant gydyma Siuo vaistu nuo
gerybinés prostatos hiperplazijos.

Sis vaistas nenaudojamas prostatos véZiui gydyti.

Pasakykite savo gydytojui prie$ vartodami tabletes, jei turite viena i$ Siy bkliy:
pjautuviné anemija (raudonyjy kraujo kaneliy sutrikimas).
dauginé mieloma (kauly &iulpy vézys).
leukemija (kraujo lgsteliy vézys).
varpos deformacija.
rimta kepeny problema.
rimta inksty problema.

NeZinoma, ar Sis vaistas veiksmingas pacientams, kurie:
yra patyre dubens operacija.
yra patyre visiSkg arba dalinj prostatos liaukos pasalinima, kai buvo perpjautos prostatos
nervy takai (radikali ne nervus tausojanti prostatektomija).

Jei pastebite staigy regéjimo sumazéjima ar praradima, arba jei jasy regejimas tampa
iSkreiptas ar nerySkus vartojant §j vaista, nustokite jj vartoti ir nedelsdami kreipkités j gydytoja.
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Staigus klausos sumazejimas ar praradimas buvo pastebétas kai kuriems pacientams po
tadalafilio vartojimo. Nors nezinoma, ar Sie atvejai tiesiogiai susije su tadalafiliu, turétumete
kreiptis j gydytoja, jei pastebite staigy klausos sumazéjima ar praradima.

Sis vaistas néra skirtas moterims.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sis vaistas néra skirtas vaikams ir paaugliams iki 18 mety.

Ar vartojate kitus vaistus?
Ar vartojate kitus vaistus be Tadalafil CF, ar neseniai vartojote, ar planuojate vartoti kitus
vaistus artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui.

Nevartokite Sio vaisto, jei jau vartojate nitratus.

Kai kurie vaistai yra paveikiami Sio vaisto arba gali paveikti, kaip 3is vaistas veikia. Pasakykite
savo gydytojui ar vaistininkui, jei jau vartojate Siuos vaistus:
alfa blokatorius (naudojamas auk$tam kraujospadziui ar $lapinimosi problemoms,
susijusioms su gerybine prostatos hiperplazija, gydyti).
kitus vaistus aukStam kraujosptdziui gydyti.
riociguat.
5-alfa reduktazés inhibitorius (naudojamas gerybinés prostatos hiperplazijos gydymui).
vaistai, tokie kaip ketokonazolo tabletés (naudojamos grybelinéms infekcijoms gydyti)
ir proteazés inhibitoriai, skirti AIDS ar ZIV infekcijai gydyti.
fenobarbitalis, fenitoinas ir karbamazepinas (vaistai, skirti traukuliams gydyti).
rifampicinas, eritromicinas, klaritromicinas arba itrakonazolas.
kiti erekcijos sutrikimy gydymo badai.

| ka reikia atkreipti demesj vartojant gérimus ir alkohol;?
Zr. 3 skyriy dél informacijos apie alkoholio vartojimo poveikj. Greipfruty sultys gali turéti jtakos
Sio vaisto veiksmingumui ir turi bati vartojamos atsargiai. Dél daugiau informacijos kreipkites |

savo gydytoja.

Vaisingumas

Atliekant tyrimus su gyvanais, pastebéta sumazéjusi spermos gamyba seklidése. Kai kuriems
vyrams taip pat pastebétas spermos sumazejimas. Mazai tiketina, kad Sie poveikiai sukels
nevaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kai kurie vyrai, vartoje §j vaista klinikiniuose tyrimuose, pranesé apie galvos svaigima. Atidziai
stebékite, kaip reaguojate j tabletes, pries vairuodami ar valdydami mechanizmus.

Tadalafil CF sudéetyje yra laktozes
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaista
pasitarkite su gydytoju.

Tadalafil CF sudetyje yra natrio

Siame vaistiniame preparate yra maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje tabletéje, tai reiskia,
kad jis i$ esmeés yra ,be natrio”.
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3. Kaip vartoti §j vaistg?

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurode gydytojas. Abejojate dél tinkamo vartojimo?
Kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Vartojimo bddas
Sis vaistas skirtas tik vyrams vartoti per burng. Nurykite tablete visg, uzgerdami vandeniu.
Tabletes galite vartoti su maistu arba be jo.

Nevartokite Sio vaisto daZniau nei vieng kartg per diena.

Alkoholio vartojimas gali laikinai sumazinti jasy kraujospudj. Jei vartojote §j vaistg arba
planuojate jj vartoti, venkite per didelio alkoholio vartojimo (pavyzdziui, daugiau nei 900 ml
alaus arba 350 ml vyno), nes tai gali padidinti galvos svaigimo rizikg atsistojus.

Erekcijos sutrikimy gydymui

Dozavimas

Rekomenduojama doze yra viena 5 mg tableté kartg per dieng mazdaug tuo paciu metu. Jisy
gydytojas gali pakeisti doze j 2,5 mg, priklausomai nuo jasy reakcijos j §j vaista. Tai bus
skiriama kaip 2,5 mg tableté.

Rekomenduojamos dozés ne visada jmanomos su 5 mg tablete, tacCiau taip pat yra tadalafilio
tableciy po 2,5, 10 ir 20 mg. Gali bati, kad ne visos stiprumo formos yra rinkoje.

Atkreipkite demes;j

Kai vartojate §j vaistg kartg per dieng, galite bet kuriuo paros metu patirti erekcija, kai esate
seksualiai stimuliuojamas. Kasdienis Sio vaisto vartojimas gali bGti naudingas vyrams, kurie
tikisi bati seksualiai aktyvis du kartus per savaite ar dazniau.

Svarbu zZinoti, kad Sis vaistas neveikia, jei néra seksualinés stimuliacijos. JUs ir jasy partneris
turite zinoti, kad batinas preliudija, kaip ir tada, kai nenaudotumeéte vaisto erekcijos sutrikimui.

Alkoholio vartojimas gali turéti jtakos jasy gebejimui pasiekti erekcija.

Gerybinés prostatos hiperplazijos gydymui

Dozavimas

Doze yra viena 5 mg tableté kartg per dieng mazdaug tuo paciu metu. Jei turite gerybine
prostatos hiperplazijg ir erekcijos sutrikimg, dozé islieka viena 5 mg tableté per diena.
Nevartokite Sio vaisto dazniau nei kartg per diena.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Kreipkités j savo gydytoja. Jums gali pasireiksti Salutinis poveikis, apradytas 4 skyriuje.

Ar pamirSote vartoti §j vaistg?
Vartokite doze, kai tik prisiminsite, bet nevartokite dvigubos dozés, kad kompensuotumete
praleistg tablete. Sio vaisto negalima vartoti daugiau nei 1 kartg per diena.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis

Kaip ir bet kuris vaistas, $is vaistas gali turéti 3alutinj poveikj, nors ne visi jj patiria. Sis $alutinis
poveikis paprastai yra lengvas arba vidutinio sunkumo.

Jei pasireiskia kuris nors i$ iy Salutiniy poveikiy, nutraukite vaisto vartojima ir nedelsdami
kreipkités j gydytoja:
alerginé reakcija, jskaitant odos bérimga (pasireiskia maziau nei 1i3 100 vartotojy).
krdtinés skausmas. Nenaudokite nitraty, bet nedelsdami kreipkités j gydytoja
(pasireidkia maziau nei 1i8 100 vartotojy).
priapizmas, ilgalaiké ir galimai skausminga erekcija po $io vaisto vartojimo (pasireiskia
maziau nei 1i8 1000 vartotojy). Jei turite tokig erekcijg ir ji trunka ilgiau nei 4 valandas,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.
staigus regéjimo praradimas (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy), iSkraipytas,
neryskus, miglotas centrinis regéjimas arba staigus regéjimo sumazéjimas (daznis
nezinomas).

Kiti pranesti Salutiniai poveikiai yra:

Daznai (pasireikia maziau nei 1i$ 10 vartotojy)
galvos skausmas
nugaros skausmas
raumeny skausmas, ranky ir kojy skausmas
veido paraudimas
nosies uzgulimas ir sutrikes virskinimas.

Kartais (pasireiskia maziau nei 1i$ 100 vartotojy)
galvos svaigimas
pilvo skausmas
pykinimas
vemimas
deginimo pojatis stempléeje
nery8kus matymas
akiy skausmas
sunkumas kvépuojant
kraujas Slapime
ilgalaiké erekcija
Sirdies plakimas
greitas Sirdies plakimas
aukstas kraujospudis
Zemas kraujospudis
kraujavimas i$ nosies
spengimas ausyse
ranky, kojy ir kulkdniy patinimas
nuovargis.

Retai (pasireiskia maziau nei 1i3 1000 vartotojy)

nualpimas
traukuliai
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laikinas atminties praradimas

voky patinimas

raudonos akys

staigus klausos sumazejimas ar praradimas
dilgéliné (nieztintis odos bérimas su gumbeliais)
kraujavimas i$ varpos

kraujo buvimas spermoje

didesnis prakaitavimas.

Sirdies priepuolis ir insultas taip pat retai buvo pranesti vyrams, vartojantiems §; vaista.
Dauguma ty vyry jau turéjo Sirdies problemy prie§ pradedami vartoti §j vaista.

Retai buvo pranesta apie dalinj, laiking ar nuolatinj reg€jimo sumazejima ar praradima vienoje
ar abiejose akyse.

Buvo pranesta apie kitas Salutines reakcijas, kurios retai pasitaiko vyrams, vartojantiems §j
vaistg ir kurios nebuvo pastebetos klinikiniy tyrimy metu. Tai apima:
migrena
veido patinimas
stipri alerginé reakcija, sukelianti veido ir gerklés patinima
stiprus odos bérimas
tam tikri sutrikimai, susije su kraujo tiekimu j akis
nereguliarus Sirdies ritmas
spaudziantis, spaudziantis, skausmingas jausmas kratinéje (kratinés angina)
staigus Sirdies sustojimas, sukeliantis mirtj
iSkraipytas, neryskus, miglotas centrinis regé€jimas arba staigus regejimo sumazejimas
(daznis nezinomas).

Salutinis poveikis, kaip galvos svaigimas, daZniau buvo pranestas vyrams, vyresniems nei 75
mety, vartojantiems §j vaista. Salutinis poveikis, kaip viduriavimas, daZniau buvo pranestas
vyrams, vyresniems nei 65 mety, vartojantiems §j vaista.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taip pat taikoma
galimiems Salutiniams poveikiams, kurie néra paminéti Siame pakuoteés lapelyje. Taip pat galite
pranesti apie Salutinj poveik] tiesiogiai per Nyderlandy Salutiniy poveikiy centrg Lareb.
Svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie Salutinj poveik], galite padeti mums gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti §j vaistg?

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Ji nurodyta ant dézutés ir lizdinés
plokstelés po ,EXP”. Nurodytas ménuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo

pabaigos data.

Siam vaistui néra specialiy laikymo salygu.
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Vaisty neidpilkite j kriaukle ar tualetg ir nemeskite j SiukSliadéze. Paklauskite savo vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebevartojate. Jie bus sunaikinti atsakingai ir nepateks j aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?

Veiklioji medZziaga Siame vaistiniame preparate yra tadalafilis.
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg tadalafilio.

Kitos medziagos Siame vaistiniame preparate yra:
Tabletés Serdis:

laktozés monohidratas

kroskarmeliozés natris

natrio laurilsulfatas (E487)
hidroksipropilceliuliozé

polisorbas

mikrokristaliné celiuliozé

magnio stearatas

Plévelés danga:

hipromeliozé

laktozés monohidratas

titano dioksidas (E171)

triacetinas

geltonasis gelezies oksidas (E172)
talkas

Kaip atrodo Tadalafil CF ir kiek jo yra pakuoteje?
Sviesiai geltona, apvali, i$ abiejy pusiy iSgaubta, plévele dengta tableté, kurios skersmuo yra
6,1+ 0,2 mm.

Galima jsigyti lizdiniy ploksteliy pakuotése po 14x1, 28x1, 30x1, 56x1 ir 84x1 plévele dengty
tableciy.

Ne visos nurodytos pakuotes dydziai yra pateikiami rinkoje.
Leidimo prekiauti turétojas ir gamintojas

Leidimo turétojas
Centrafarm B.V.

Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda
Nyderlandai

Gamintojas

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel
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Vokietija

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

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

Jregistruota registre pagal
RVG 124325, Tadalafil CF 5 mg, plévele dengtos tabletes

Sis vaistas yra registruotas EEE valstybése narése $iais pavadinimais:

Vokietija Tadalafil AL 5 mg Filmtabletten

Italija TADALAFIL EG STADA 5 mg compresse rivestite con film
Islandija Tadalafil Stada 5 mg filmuhudadar toflur

Nyderlandai Tadalafil CF 5 mg, plévele dengtos tabletés

Portugalija Tadalafil Ciclum Farma

Cekija Tadalafil Stada 5 mg dengtos tabletés

Si pakuotés lapelis paskutinj kartg patvirtintas 2025 m. birzelio mén.
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