UPUTA O LIJEKU

Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tadalafil AOP 20 mg filmom obloZene tablete
tadalafil

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak 1
ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1.

o s~ wN

1.

Sto je Tadalafil AOP i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Tadalafil AOP
Kako uzimati lijek Tadalafil AOP

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati lijek Tadalafil AOP

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Tadalafil AOP i za $to se Koristi

Tadalafil AOP sadrzi djelatnu tvar tadalafil.
Tadalafil AOP je lijek za lijeCenje pluéne arterijske hipertenzije u odraslih.

Pripada skupini lijekova koji se zovu inhibitori fosfodiesteraze tipa 5 (PDES), a djeluju tako §to
pomazu opustiti krvne Zile u plu¢ima te se time poboljSava dotok krvi u pluéa. Rezultat toga je
poboljsanje sposobnosti za obavljanje fizicke aktivnosti.

2.

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Tadalafil AOP

Nemojte uzimati lijek Tadalafil AOP:

ako ste alergi¢ni na tadalafil ili neki drugi sastojak (vidjeti dio 6.)

ako uzimate bilo koji oblik nitrata, npr. amil nitrit, koji se koristi za ublazavanje boli u
prsnom kosu. Pokazalo se da Tadalafil AOP pojacava ucinke tih lijekova. Ako uzimate bilo
koji oblik nitrata, ili niste sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

ako ste ikada dozivjeli gubitak vida - stanje koje se opisuje kao "o¢ni udar" (nearterijska
prednja ishemijska opti¢ka neuropatija (NAION, engl. non-arteritic anterior ischaemic optic
neuropathy))

ako ste u posljednja 3 mjeseca imali sréani udar

ako imate nizak krvni tlak

ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijeCenje pluéne arterijske hipertenﬁ ﬂ LMED
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povisenog krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (t;.
povisenog krvnog tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da
inhibitori PDES, kao §to je Tadalafil AOP, pojaCavaju ucinak toga lijeka na sniZzenje krvnog
tlaka. Ako uzimate riocigvat ili niste sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lijeéniku prije nego uzmete lijek Tadalafil AOP. Prije uzimanja tableta,
obavijestite svog lije¢nika ako imate:

- bilo kakvih sréanih tegoba osim pluéne hipertenzije

- tegoba s krvnim tlakom

- neku nasljednu bolest oka

- poremecaj crvenih krvnih stanica (anemiju srpastih stanica)

- rak kostane srzi (multipli mijelom)

- rak krvnih stanica (leukemiju)

- neku deformaciju penisa ili nezeljenu ili dugotrajnu erekciju koja ne prolazi dulje od 4 sata
- ozbiljne tegobe s jetrom

- ozbiljne tegobe s bubrezima.

Ako tijekom uzimanja tadalafila osjetite iznenadno smanjenje ili gubitak vida ili Vam vid postane
iskrivljen ili zamagljen, odmah se javite svom lije¢niku.

U nekih bolesnika koji su uzimali tadalafil primijeceno je slabljenje ili iznenadan gubitak sluha. lako
nije poznato je li taj dogadaj izravno povezan s tadalafilom, ako primijetite slabljenje ili iznenadan
gubitak sluha, odmah se javite svom lijecniku.

Djeca i adolescenti
Tadalafil AOP nije namijenjen za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Tadalafil AOP

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge
lijekove.

NEMOIJTE uzimati ove tablete ako ve¢ uzimate nitrate.

Tadalafil AOP moze utjecati na neke lijekove ili oni mogu utjecati na djelovanje lijeka Tadalafil
AOP. Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ve¢ uzimate:

- bosentan (drugi lijek za lijeCenje pluéne arterijske hipertenzije)

- nitrate (za ublazavanje boli u prsnom kosu)

- alfa-blokatore koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog tlaka ili tegoba s prostatom

- riocigvat

- rifampicin (za lijeCenje bakterijskih infekcija)

- tablete ketokonazola (za lijecenje gljivi¢nih infekcija)

- ritonavir (za lije¢enje HIV infekcije)

- tablete za erekcijsku disfunkciju (inhibitore PDES).

Tadalafil AOP s alkoholom
Konzumiranje alkohola moze privremeno sniziti krvni tlak. Ako ste uzeli ili planirate uzeti lijek
Tadalafil AOP, izbjegavajte prekomjernu konzumaciju alkohola (vi$e od 5 jedinica alkohola), jer to
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moze povecati rizik od omaglice pri ustajanju.

Trudnoda, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Nemojte uzimati lijek Tadalafil AOP u trudno¢i,
osim ako je to nuzno potrebno i ako ste o tome razgovarali sa svojim lije¢nikom.

Nemojte dojiti dok uzimate ove tablete jer nije poznato izlucuje li se lijek u majc¢ino mlijeko. Dok
ste trudni ili dojite, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete bilo koji
lijek.

Kada je ovaj lijek davan psima, utvrdeno je smanjeno stvaranje sperme u testisima. Smanjenje
koli¢ine sperme primijeceno je i u nekih muskaraca. Nije vjerojatno da bi ti u¢inci mogli dovesti do
smanjene plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Prijavljena je omaglica. Prije voznje ili rukovanja bilo kakvim strojem dobro provjerite kako
reagirate na lijekove.

Tadalafil AOP sadrZi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati lijek Tadalafil AOP.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Va$ lijeCnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Tadalafil AOP je dostupan u obliku tablete od 20 mg. Uobi¢ajena doza je dvije tablete od 20 mg
jedanput na dan. Obje tablete morate uzeti u isto vrijeme, jednu za drugom. Ako imate blage ili
umjerene tegobe s jetrom ili bubrezima, lijecnik ¢e Vam mozda savjetovati da uzmete samo jednu
tabletu od 20 mg na dan.

Tablete progutajte cijele s vodom. Tablete mozete uzimati s hranom ili bez nje.

AKko uzmete viSe Tadalafil AOP tableta nego §to ste trebali

Ako ste Vi ili netko drugi uzeli vise tableta nego §to ste trebali, odmah obavijestite svog lije¢nika ili
se javite u bolnicu i sa sobom ponesite lijek ili pakiranje lijeka. MozZe se pojaviti bilo koja od
nuspojava opisanih u dijelu 4.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Tadalafil AOP
Uzmite dozu ¢im se sjetite, pod uvjetom da je to unutar 8 sati od kada ste trebali uzeti dozu.
NEMOJTE uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Tadalafil AOP
Nemojte prestati uzimati tablete, osim ako Vam lije¢nik nije savjetovao drugacije.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije:IT_Jiu Au LMED
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ljekarniku.

4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Ovi ucinci su obi¢no blagi do umjereni.

Ako primijetite neku od sljedeéih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah zatrazite
lije¢ni¢ku pomo¢:
- alergijske reakcije, ukljucujuéi kozne osipe (Cesto)
- bol u prsnom koSu — nemojte uzimati nitrate nego odmah zatrazite lijecnicku pomoc¢ (cesto)
- prijapizam, dugotrajna te moguce i bolna erekcija nakon uzimanja lijeka Tadalafil AOP
(manje cesto). Ako imate takvu erekciju koja traje neprekidno dulje od 4 sata, odmah se
obratite lijecniku.

- iznenadan gubitak vida (rijetko prijavljeno), iskrivljen, zamucen ili zamagljen sredi$nji vid
ili iznenadno smanjenje vida (nepoznata ucestalost).

Sljedece nuspojave prijavljene su vrlo ¢esto u bolesnika koji uzimaju lijek Tadalafil AOP (mogu se
javiti u viSe od 1 na 10 osoba): glavobolja, crvenilo pra¢eno osjec¢ajem vrucine, kongestija sinusa i
nosa (zacepljenost nosa), mucnina, probavne smetnje (ukljucujuéi bolove ili nelagodu u trbuhu),
bolovi u misi¢ima, bol u ledima i bol u udovima (ukljucujucéi i nelagodu u udovima).

Prijavljene su i druge nuspojave:
Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

- zamagljen vid, nizak krvni tlak, krvarenje iz nosa, povracanje, pojacano ili neuobicajeno
krvarenje iz maternice, oticanje lica, refluks kiseline, migrena, nepravilno kucanje srca i
nesvjestica.

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

- napadaji, prolazan gubitak pamcenja, koprivnjaca, prekomjerno znojenje, krvarenje iz
penisa, prisutnost krvi u spermi i/ili mokraci, visok krvni tlak, brzo kucanje srca, iznenadna
sr¢ana smrt i zvonjava u usima.

Inhibitori PDE5 se koriste i za lijeGenje erektilne disfunkcije u muskaraca. Neke su nuspojave
prijavljene rijetko:
- djelomi¢no, privremeno ili trajno smanjenje ili gubitak vida na jednom ili oba oka i
ozbiljna alergijska reakcija koja uzrokuje oticanje lica ili grla. Prijavljeno je i iznenadno
smanjenje ili gubitak sluha.

Neke su nuspojave prijavljene u muskaraca koji su uzimali tadalafil za lijeCenje erektilne
disfunkcije. Ti dogadaji nisu zabiljezeni u klini¢kim ispitivanjima za pluénu arterijsku hipertenziju
te im je stoga ucestalost nepoznata:
- oticanje kapaka, bol u oku, crvene o¢i, sr¢ani udar i mozdani udar (nepoznata ucestalost).
- iskrivljen, zamucen ili zamagljen sredi$nji vid ili iznenadno smanjenje vida (nepoznata
ucestalost).

Vecina muskaraca, ali ne i svi oni u kojih su prijavljeni ubrzano kucanje srca, nepravilno kucanje

srca, srcani udar, mozdani udar i iznenadna srana smrt imala je poznate sréane teg( bf_IprAe LMED
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uzimanja tadalafila. Nije moguce utvrditi jesu li ti dogadaji bili izravno povezani s tadalafilom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako Cuvati lijek Tadalafil AOP
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
,,Rok valjanosti* ili oznake ,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tadalafil AOP sadrzi
Djelatna tvar je tadalafil. Jedna tableta sadrzi 20 mg tadalafila.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete
laktoza

umreZena karmelozanatrij
natrijev laurilsulfat
hidroksipropilceluloza
polisorbat 80

magnezijev stearat

Film ovojnica
hipromeloza (E464)
laktoza hidrat

titanijev dioksid (E171)
triacetin

talk (E553b)

zuti zeljezov oksid (E172)

Kako Tadalafil AOP izgleda i sadrzaj pakiranja
Zuta, u obliku kapsule, bikonveksna filmom obloZena tableta, s oznakom "T 20" na jednoj strani i
ravna na drugoj strani, nominalnih dimenzija 13,5 mm x 6,6 mm.

Tadalafil AOP 20 mg je dostupan u blister pakiranjima koja sadrze 28 ili 56 tableta.
Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Be¢

Austrija

Proizvodac:
Genepharm S.A.

18 km Marathons Ave
15351 Pallini Attikis
Grcka

Pharmadox Healthcare Ltd.
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000

Malta

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.0.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Hrvatska

Tel: +385 1 48 74 500

Ovaj lijek je odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljede¢im nazivima:

Austrija: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten
Ceska Republika: Tadalafil AOP
Njemacka: Tadalafil AOP 20 mg Filmtabletten

Danska: Tadalafil AOP

Estonija: Tadalafil AOP

Finska: Tadalafil AOP 20 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Madarska: Tadalafil AOP 20 mg filmtabletta

Litva: Tadalafil AOP 20 mg plévele dengtos tabletés
Latvija: Tadalafil AOP 20 mg apvalkotas tabletes
Nizozemska: Tadalafil AOP 20 mg filmomhulde tabletten
Norveska: Tadalafil AOP

Poljska: Tadalafil AOP

Rumunjska:  Tadalafil AOP 20 mg comprimate filmate
Svedska: Tadalafil AOP 20 mg filmdragerade tabletter
Slovenija: Tadalafil AOP Orphan 20 mg filmsko oblozene tablete

Slovacka Republika: Tadalafil AOP 20 mg filmom obalené tablety

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta odobrena u prosincu 2023.
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