Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Tadalafil Actavis, 2,5 mg, tabletki powlekane
Tadalafilum

Nalezy uwaznie zapozn# sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku,poniewiazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangcisle okr&lonej osobie. Nie nalg go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §k objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedze o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci

Co to jest Tadalafil Actavis i w jakim celw gjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Tadalafil Actavis
Jak przyjmowélek Tadalafil Actavis

Mozliwe dziatania niepzadane

Jak przechowywdek Tadalafil Actavis

Zawarté¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Tadalafil Actavis i w jakim celusie go stosuje

Tadalafil Actavis jest lekiem przeznaczonym dlaaddych ngzczyzn z zaburzeniami erekcji. Jest to
stan, kiedy mizczyzna nie mee osiagna¢ lub utrzyma wzwodu odpowiedniego do odbycia stosunku
ptciowego. Wykazanae lek Tadalafil Actavis znacznie poprawia zddthazyskania wzwodu
odpowiedniego do odbycia stosunku ptciowego.

Tadalafil Actavis zawiera substaaajzynry tadalafil, ktéry nalgy do grupy lekow nazywanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5. Po stymulagksualnej, Tadalafil Actavis pomaga

W rozszerzeniu naciykrwionasnych cztonka, co uniiwia naptyw krwi do cztonka. w wyniku tego
dochodzi do poprawy erekcji. Tadalafil Actavis p@maga pacjentom, u ktérych nie wasija
zaburzenia erekgciji.

Wazne jest, aby mieswiadoma¢, ze lek Tadalafil Actavis nie dziata przy braku styagiji
seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaae gre wsiepna, tak samo jak w przypadku, gdy
pacjent nie zaywa leku na zaburzenia erekcji.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tadalafil Actavis

Kiedy nie przyjmowac¢ leku Tadalafil Actavis:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancgynry lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent przyjmuje azotany organiczne w jakieyiiek postaci lub inne donory tlenku
azotu, np. azotyn amylu. Jest to grupa lekow (@@l stosowanych w leczeniu dtawicy
piersiowej (,bol w klatce piersiowej”). Wykazanee lek Tadalafil Actavis nasila dziatanie tych
lekéw. Jeeli pacjent zaywa azotany w jakiejkolwiek postaci lub nie jesjaepewien,
powinien poinformowé o tym lekarza

- jesli u pacjenta wysfpuje cezka choroba serca lub pacjent przebyt zawgkma sercowego
w ciagu ostatnich 90 dni

- jesli pacjent przebyt udar w gjju ostatnich 6 miesty

- jesli u pacjenta wysipuje niskie dinienie krwi lub niekontrolowane wysokiesnienie krwi
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- jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek utgatizroku w wyniku niegtniczej przedniej
niedokrwiennej neuropatii nerwu wzrokowego (NAIONon-arteritic anterior ischemic optic
neuropathy, okrelang jako ,poraenie oka”

- jesli pacjent przyjmuje riocyguat. Jest to lek stosnywev leczeniu nadénienia ptucnego
(tj. wysokiego dinienia krwi w ptucach) i przewlektego zakrzepowdezawego nadénienia
ptucnego (tj. wysokiego éienia w ptucach spowodowanego przez zakrzepy ki¥ikazano,
ze inhibitory PDES, takie jak Tadalafil Actavis, nag dziatanie obriajace cénienie krwi
przez ten lek. 34 pacjent przyjmuje riocyguat lub nie jest pewieajezy poinformowa o tym
lekarza.

Ostrzezenia isrodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Tadalafil Actavis ngl@mowic to z lekarzem lub farmaceyut

Nalezy by¢ swiadomym,ze aktywnd¢ seksualnagczy st z pewnym ryzykiem u pacjentéw
z chorobami serca, ponieswatanowi ona dodatkowe obgenie dla serca. w przypadku probleméw
z sercem nalg poinformowa o tym lekarza.

Przed rozpocxiem stosowania leku nale poinformowa lekarza, jéli u pacjenta wysfpuije:
- niedokrwist@¢ sierpowatokrwinkowa (nieprawidtowy ksztatt czerwoh krwinek)

- szpiczak mnogi (nowotwor szpiku kostnego)

biataczka (nowotwor komaorek krwi)

jakiekolwiek znieksztalcenie czionka

- ciezkie choroby vgtroby

- ciezkie choroby nerek.

Nie wiadomo czy lek Tadalafil Actavis jest skutegznpacjentow:

- po zabiegach chirurgicznych w gbire miednicy

- po catkowitym lub cgsciowym usungciu gruczotu krokowego, podczas ktérego nerwy
gruczotu krokowegogsprzecinane (radykalna prostatektomia bez aggizamia nerwow).

Jesli wystapi nagte pogorszenie widzenia lub nagta utrata lwzroaley przerwa stosowanie leku
Tadalafil Actavis i niezwtocznie skontaktoivaie z lekarzem.

U niektérych pacjentéw przyjmagych tadalafil obserwowano pogorszenie lub nagtat stuchu.
Chocia nie wiadomo, czy zdarzenie to ma begpdni zwhzek ze stosowaniem tadalafiluslje
wystapi pogorszenie lub nagta utrata stuchu, nalerzerwa stosowanie leku Tadalafil Actavis

I niezwiocznie skontaktowéasie z lekarzem.

Tadalafil Actavis nie jest przeznaczony do stosawarkobiet.

Dzieci i mtodzier
Tadalafil Actavis nie jest przeznaczony do stosaaardzieci i mtodzigy w wieku ponkej 18 lat.

Lek Tadalafil Actavis a inne leki
Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich lekach stosoyzdmnobecnie lub ostatnio, a teako lekach,
ktore pacjent planuje przyjmowa

Nie wolno stosowaleku Tadalafil Actavis w przypadku stosowania angtwv.

Lek Tadalafil Actavis mge wptywa na dziatanie niektorych lekow lub inne leki mogptywat na
dziatanie leku Tadalafil Actavis. Naie powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§ieprzyjmuje sg
nastpujace leki:

- leki blokujgce receptoryi-adrenergiczne (stosowane w leczeniu wysokiegearia ttniczego
krwi lub objawow ze strony uktadu moczowego spoweaoych tagodnym rozrostem gruczotu
krokowego)

- inne leki stosowane w leczeniu wysokiegmi@nia ttniczego krwi.

- riociguat



- inhibitory 5-alfa-reduktazy (stosowane w leczelaigodnego rozrostu gruczotu krokowego)
- leki, takie jak ketokonazol w tabletkach (stosawa leczeniu zakaen grzybiczych)
I inhibitory proteazy stosowane w leczeniu AIDS kdkaenia wirusem HIV
- fenobarbital, fenytoina i karbamazepina (lekigmzvdrgawkowe)
- ryfampicyna, erytromycyna, klarytromycyna lutakonazol
- inne metody leczenia zabufzerekcji.

Tadalafil Actavis z piciem i alkoholem

Informacje dotycgce wptywu alkoholu podane sv punkcie 3. Sok grejpfrutowy me wptywa: na
skutecznéc leku Tadalafil Actavis i dlatego sppwajac go naley zachowa ostraznoi¢. Aby uzyska
wiecej informacji naley zwrock sie do lekarza.

Ptodnosé

Kiedy podawano lek psom, nagito u nich zmniejszenie wytwarzania plemnikowadrgach.
Zmniejszenie gtenia plemnikdéw obserwowano u niektérychaceyzn. Jest mato prawdopodobne,
by prowadzito to do bezptodsa.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

U niektérych mezczyzn zaywajacych lek Tadalafil Actavis podczas baddinicznych zgtaszano
wystepowanie zawrotow gtowy, dlatego naygpozna swop reakcg na tabletki przed pogifiem
decyzji o prowadzeniu samochodu lub obstugiwanisaya.

Tadalafil Actavis zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wezaiej u pacjenta nietolerarchniektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przgiem leku.

3. Jak stosowa lek Tadalafil Actavis

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. w razigpliwosci nalezy zwrécic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Tadalafil Actavis w postaci tabletek jest pmzazzony do stosowania doustnego tylko
u mezczyzn. Tabletki naley potykat w catcici, popijapc niewiellq iloscia wody. Tabletki mana
zazywa¢ niezalenie od positkow.

Zalecana dawkato jedna tabletka 5 mg, przyjmowana raz nacgdebprzyblizeniu o tej samej porze
dnia. Lekarz mge zmiené dawk na 2,5 mg w zalsosci od odpowiedzi pacjenta na lek Tadalafil
Actavis. Naley wtedy stosowatabletle 2,5 mg.

Nie nalery przyjmowa leku Tadalafil Actavis cgciej niz raz na dob.

Przyjmowanie leku Tadalafil Actavis raz na gabaze by¢ korzystne w przypadku ¢guczyzn, ktérzy
zamierzag podejmowd aktywna¢ seksuala dwa razy na tydzielub czsciej.

Przejmowanie leku Tadalafil Actavis raz na gainazliwia uzyskanie erekcji po stymulacji
seksualnej w kadlym punkcie czasowym wagu 24 godzin.

Wazne jest, aby mieswiadomac¢, ze lek Tadalafil Actavis nie dziata przy braku styawiji
seksualnej. Pacjent i jego partnerka powinni zaaae gre wsiepng, tak samo jak w przypadku, gdy
pacjent nie zaywa lekow na zaburzenia erekcji.

Spaywanie alkoholu mae wplywa na zdolné¢ pacjenta do uzyskania erekcji i peospowodowa
przemijagce obnkenie cénienia ttniczego krwi. Jeeli pacjent przyjt lek Tadalafil Actavis lub
planuje jego przyjcie, nie powinien spywa¢ duzych ilosci alkoholu (s¢zenie alkoholu we krwi
0,08% lub powyej), poniewa maoze to zwekszy ryzyko wystpienia zawrotow gtowy przy
wstawaniu.



Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Tadalafil Actavis
Nalezy powiadomé o tym lekarza. Mogwystpic¢ dziatania niepzadane opisane w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku Tadalafil Actavis
Od razu po przypomnieniu naleprzyja¢ dawke. Nie naley stosowa dawki podwajnej w celu
uzupetnienia pomigtej tabletki. Nie nalgy przyjmowa leku Tadalafil Actavis agciej niz raz na

dokx.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku galewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mee powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wysgpia.
Dzialania te § zazwyczaj tagodne lub umiarkowane.

Jesli wystapi jakiekolwiek dziatanie niepazadane podane poniej, nalezy przerwaé stosowanie

leku i natychmiast zwrdck sie do lekarza:

- reakcje alergiczne, w tym wysypki (niezbytsio)

- bél w klatce piersiowej — nie wolno stosaazotanow, ale natychmiast zwrési¢ po pomoc
lekarslg (niezbyt czsto)

- priaprizm, przedhzona i by moze bolesna erekcja po przgju leku Tadalafil Actavis (rzadko).
Jesli wystgpita taka erekcja i trwa nieprzerwanie z#juniz 4 godziny, to nalkey natychmiast
skontaktowa si¢ z lekarzem

- nagta utrata widzenia (rzadko).

Inne zgtaszane dziatania niegdane:

Czsto (mog dotyczy nie wicej né 1 na 10 os6b)
- bol gtowy, bl plecow, bol rgsni, bol mk i n6g, zaczerwienienie twarzy, przekrwienie blony
sluzowej nosa i niestrawio.

Nlezbyt cgsto (mog dotyczy nie wicej ng 1 na 100 os6b)
zawroty gtowy, bdl brzucha, nudém, wymioty, zarzucanie téei zotadkowej do przetyku,
niewyrazne widzenie, bol oczu, trudém w oddychaniu, obecidé krwi w moczu, przedtona
erekcja, uczucie kotatania serca, szybkie bicieasaewysokie cinienie krwi, niskie @nienie
krwi, krwawienie z nosa , dzwonienie w uszach, gkrak, stop lub kostek i uczucie
zmeczenia.

Rzadko (magdotyczy nie wiecej ne 1 na 1000 oséb)

- omdlenia, drgawki i przemijaga utrata pamci, zmiany pola widzenia, obgk powiek,
zaczerwienienie oczu, nagte pogorszenie lub ustatzhu i pokrzywka (sedzace, czerwone
uwypuklenia na powierzchni skory).

Zawat mesnia sercowego i udar byty rzadko zgtaszanegiozyzn przyjmugcych lek
Tadalafil Actavis. Wi¢kszas¢ z nich miata problemy z sercem przed rozgoezn stosowania tego
leku.

Istnieja doniesienia o rzadkich przypadkach pojawienjacgtsciowego, przemijajcego lub trwatego
ostabienia widzenia lub utraty widzenia w jednyrin bydwu oczach.

Zgtoszonokilka dodatkowych rzadkich dziatan niepazgdanych umezczyzn przyjmugcych lek
Tadalafil Actavis, ktérych nie obserwowano poddzada klinicznych. Nalea do nich:



- migrena, obrek twarzy, ceézkie reakcje alergiczne powodog obrzk twarzy i gardta, silne
wysypki skorne, zaburzenia objavgeg¢ sé naptywem krwi do oczu, nieregularne bicie serca,
diawica piersiowa oraz nagte zgony sercowe.

Dziatanie niepggdane: zawroty gtowy byto zgtaszanegzej u nezczyzn w wieku powyej 75 lat
przyjmujgcych Tadalafil Actavis. Biegunka byta zglaszanesciej u nezczyzn w wieku powyej
65 lat przyjmugcych Tadalafil Actavis.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepezdane, w tym wszelkie objawy niefaglane niewymienione
w tej ulotce halery powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana
zgtaszé bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warsaatel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

Dzialania niepgadane mana réwnie zgtaszé podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziataniepazadanych mana tedzie zgromadZi wiecej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé lek Tadalafil Actavis
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie nalery stosowa tego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkdéw przechowyaa

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpallldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tadalafil Actavis

- Substangj czynry leku jest tadalafil. Kada tabletka zawiera 2,5 mg tadalafilu.

- Pozostate sktadniki leku:
Rdze& tabletki laktoza jednowodna, skrohbtalowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna
bezwodna, kroskarmeloza sodowa, sodu laurylosiaregmragnezu stearynian.
Otoczka tabletkihypromeloza, laktoza jednowodna, tytanu dwutlgiiel 1), triacetyna, talk,
zelaza tlenekoéity (E172),zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Tadalafil Actavis i co zawiera opakowanie

Lek Tadalafil Actavis, 2,5 mg to jasi@te owalne tabletki powlekane z wyttoczonym , 2 jednej
stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki pekdne o wymiarach 9 mm x 5,2 mm i grétio
2,7-3,3 mm.

Wielkaici opakowa
Lek Tadalafil Actavis, 2,5 mg jest dephy w blistrach po 4 tabletki.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78



220 Hafnarfjorour
Islandia

Wytworca/Importer
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Actavis Ltd.

BLB016, Bulebel Industrial Estate
ZTN3000 Zejtun

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacjia temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczegatezy zwrocié sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulkdldndustrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2017



