Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Tadilecto 10 mg filmom obloZene tablete
tadalafil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

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

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

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

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

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Tadilecto i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Tadilecto
Kako uzimati Tadilecto

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tadilecto

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O TR WN P Y

1. Sto je Tadilecto i za $to se Koristi

Tadilecto se primjenjuje za lijeCenje erektilne disfunkcije u odraslih muskaraca. To je stanje kada
muskarac ne moze postici ili odrzati dostatno ukrucen penis za uspje$nu seksualnu aktivnost. Pokazalo
se da tadalafil znacajno poboljsava sposobnost postizanja i odrzavanja ukrucenosti dostatne za
uspjesnu seksualnu aktivnost.

Tadilecto sadrzi djelatnu tvar tadalafil koja pripada skupini lijekova koji se nazivaju inhibitorima
fosfodiesteraze tipa 5. Nakon seksualne stimulacije Tadilecto pridonosi opustanju krvnih Zila u penisu
i tako omogucuje dotok krvi u penis. Rezultat toga je pobolj$ana erektilna funkcija. Tadalafil Vam
nece pomoci ako ne patite od erektilne disfunkcije.

Vazno je napomenuti da Tadilecto ne djeluje ako izostane seksualna stimulacija. Stoga se morate
upustiti u predigru, bas kao $to biste ucinili da ne uzimate lijek za erektilnu disfunkciju.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Tadilecto

Nemojte uzimati Tadilecto

- ako ste alergicni na tadalafil ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

- ako uzimate bilo koji oblik organskih nitrata ili donore dusikova oksida poput amil nitrata. To je
skupina lijekova ("nitrati") koja se Koristi za lije¢enje angine pektoris ("bolova u prsima").
Pokazalo se da tadalafil pojacava ucinke tih lijekova. Ako uzimate bilo koji oblik nitrata ili niste
sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

- ako imate ozbiljnu sréanu bolest ili ste pretrpjeli sréani udar u posljednjih 90 dana.

- ako ste u posljednjih 6 mjeseci pretrpjeli mozdani udar.

- ako imate nizak krvni tlak ili nekontroliran visok krvni tlak.

- ako ste ikada izgubili vid zbog nearterijske prednje ishemijske opti¢ke neuropatije (NAION),
stanja koje se opisuje kao “o¢ni udar”.

- ako uzimate riocigvat. Taj se lijek koristi za lijecenje pluéne arterijske hipertenzije (tj.
povisenog krvnog tlaka u plu¢ima) i kroni¢ne tromboembolijske pluéne hipertenzije (tj.
povisenog krvnog tlaka u plu¢ima koji je posljedica krvnih ugrusaka). Pokazalo se da inhibitori
PDES5, kao §to je Tadilecto, pojacavaju uéinak toga lijeka na sniZzenje krvnog tlaka. Ake-uzimate

1 HALMED
12 -11 - 2024
ODOBRENO




riocigvat ili niste sigurni, obavijestite svog lije¢nika.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek Tadilecto.

Imajte na umu da seksualna aktivnost nosi moguc¢i rizik u bolesnika sa sr€anom bole$¢u jer dodatno
opterecuje srce. Ako imate tegoba sa srcem, obavijestite o tome svog lije¢nika

Prije uzimanja tableta, obavijestite svog lije¢nika ako imate:
anemiju srpastih stanica (poremecaj crvenih krvnih stanica).
multipli mijelom (rak koStane srzi).
leukemiju (rak krvnih stanica).
bilo kakvu deformaciju penisa.
ozbiljne tegobe s jetrom.
teske tegobe s bubrezima.

Nije poznato je li Tadilecto djelotvoran u bolesnika:

- koji su bili podvrgnuti kirurSkom zahvatu u zdjelici.

- kojima je djelomicno ili u cijelosti uklonjena prostata i pritom su prerezani zivci prostate
(radikalna prostatektomija pri kojoj nisu o¢uvani zivci).

Ako osjetite iznenadno smanjenje ili gubitak vida ili Vam vid postane iskrivljen ili zamagljen,
prestanite uzimati Tadilecto i odmabh se javite svom lije¢niku.

U nekih bolesnika koji su uzimali tadalafil primijeéeno je slabljenje ili iznenadan gubitak sluha. lako
nije poznato je li taj dogadaj izravno povezan s tadalafilom, ako primijetite slabljenje ili iznenadan
gubitak sluha, prestanite uzimati Tadilecto i odmah se javite svom lijeniku.

Tadilecto nije namijenjen za primjenu u Zena.

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

Drugi lijekovi i Tadilecto
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

NEMOJTE uzimati Tadilecto ako ve¢ uzimate nitrate.

Tadilecto moze utjecati na neke lijekove ili oni mogu utjecati na djelovanje lijeka Tadilecto.
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako ve¢ uzimate:
alfa blokator (primjenjuje se za lijecenje visokog krvnog tlaka ili simptoma mokraénih puteva
povezanih s benignom hiperplazijom prostate).
druge lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka.
riocigvat (za lijeCenje nekih oblika pluéne hipertenzije).
inhibitor 5-alpha reduktaze (primjenjuje se za lijeCenje benignne hiperplazije prostate).
lijekove poput tableta ketokonazola (za lijeCenje gljivi¢nih infekcija) i inhibitore proteaze za
lije¢enje AIDS-a ili HIV infekcije.
fenobarbital, fenitoin i karbamazepin (antikonvulzivi).
rifampicin, eritromicin, klaritromicin ili itrakonazol.
- druge lijekove za erektilnu disfunkciju.

Tadilecto s picem i alkoholom

Informacije o ucinku alkohola nalaze se u dijelu 3.
Sok od grejpa moze utjecati na djelotvornost lijeka Tadilecto i zato ga se mora konzumirati uz oprez.
Obratite se svome lije¢niku za dodatne informacije.
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Plodnost
Kada je ovaj lijek davan psima, utvrdeno je smanjeno stvaranje sperme u testisima. Smanjenje koli¢ine
sperme primije¢eno je i u nekih muskaraca. Nije vjerojatno da bi ti u¢inci mogli dovesti do smanjene
plodnosti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Neki muskarci koji su uzimali tadalafil u klinickim ispitivanjima prijavili su omaglicu. Prije voznje ili
rukovanja strojevima dobro provjerite kako reagirate na lijekove.

Tadilecto sadrzi laktozu i natrij

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Seéere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tadilecto

Uvijek uzmite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Tadilecto tablete namijenjene su iskljucivo za primjenu u muskaraca i uzimaju se kroz usta. Tabletu
progutajte cijelu s malo vode. Tablete mozete uzimati s hranom ili bez nje.

Preporucena pocetna doza je 10 mg prije seksualne aktivnosti. Ako je uéinak te doze preslab,
lije¢nik moze povecati dozu na 20 mg.

Tadilecto tabletu moZzete uzeti najmanje 30 minuta prije seksualne aktivnosti.
Tadilecto moze djelovati do 36 sati nakon uzimanja tablete.

Ne smijete uzimati Tadilecto ¢e$¢e nego jednom na dan.
Tadilecto tablete od 10 mg i 20 mg namijenjene su za primjenu prije planirane seksualne aktivnosti i
ne preporucuju se za trajnu svakodnevnu primjenu.

Vazno je napomenuti da Tadilecto ne djeluje ako izostane seksualna stimulacija. Stoga se morate
upustiti u predigru, bas kao $to biste ucinili da ne uzimate lijek za erektilnu disfunkciju.

Konzumiranje alkohola moZe utjecati na sposobnost postizanja erekcije i privremeno sniziti krvni tlak.
Ako ste uzeli ili planirate uzeti Tadilecto, izbjegavajte prekomjernu konzumaciju alkohola (razina

alkohola u krvi od 0,08% ili viSe) jer to moze povecati rizik od omaglice pri ustajanju.

Ako uzmete vise lijeka Tadilecto nego S$to ste trebali
Obratite se svom lije¢niku. Mogu se javiti nuspojave opisane u dijelu 4.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga. Ovi
ucinci su obi¢no blage do umjerene naravi.

Ako se pojavi bilo koja od sljedeé¢ih nuspojava, prestanite uzimati lijek i odmah zatraZite pomo¢
lijecnika:
- alergijske reakcije, ukljucujuéi osipe (manje Cesta ucestalost)
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- bol u prsima - nemojte uzimati nitrate i odmah zatrazite pomo¢ lijenika (manje Cesta
ucestalost)

- prijapizam, dugotrajna i potencijalno bolna erekcija nakon uzimanja lijeka Tadilecto (rijetka
ucestalost). Ako imate takvu erekciju koja traje kontinuirano dulje od 4 sata, odmah se javite
lije¢niku.

- iznenadan gubitak vida (rijetka ucestalost), iskrivljen, zamucen ili zamagljen srediSnji vid ili
iznenadno smanjenje vida (nepoznata ucestalost).

Prijavljene su i druge nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
glavobolja, bol u ledima, bol u misi¢ima, bol u rukama i nogama, navale crvenila lica,
zacepljenost nosa i probavne tegobe.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
omaglica, bol u zelucu, refluks, mu¢nina, povracanje, zamagljen vid, bol u oku, otezano disanje,
prisutnost krvi u urinu, dugotrajna erekcija, osjecaj lupanja srca, brzi otkucaji srca, visok krvni
tlak, nizak krvni tlak, krvarenje iz nosa, zvonjava u uSima, oticanje Saka, stopala ili gleznjeva i
umor.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
nesvjestica, napadaji i prolazni gubitak pamcenja, oticanje vjeda, crvenilo ociju, iznenadno
smanjenje ili gubitak sluha, koprivnjaca (crvene mrlje na povrsini koze koje svrbe), poja¢ano
znojenje, krvarenje penisa i prisutnost krvi u spermi.

U muskaraca koji uzimaju tadalafil rijetko su prijavljeni sréani i mozdani udar. Vecina tih muskaraca
imala je tegobe sa srcem i prije uzimanja ovog lijeka.

Rijetko je prijavljeno djelomi¢no, privremeno ili trajno smanjenje ili gubitak vida na jednom ili oba
oka.

U muskaraca koji su uzimali tadalafil prijavljene su neke dodatne rijetke nuspojave koje nisu
primijecene u klini¢kim ispitivanjima. Medu njih se ubrajaju:
migrena, oticanje lica, teSke alergijske reakcije koje izazivaju oticanje lica ili grla, ozbiljni kozni
osipi, neki poremecaji koji utjecu na dotok krvi u oci, nepravilni otkucaji srca, angina i
iznenadna srana smrt.
iskrivljen, zamucen ili zamagljen sredi$nji vid ili iznenadno smanjenje vida (nepoznata
ucestalost).

Nuspojava omaglica je ¢esce prijavljivana u muskaraca u dobi iznad 75 godina koji su uzimali
tadalafil. Proljev je ¢eSce prijavljivan u muskaraca u dobi iznad 65 godina koji su uzimali tadalafil.

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 moZzete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tadilecto

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

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 Tadilecto sadrZi

- Djelatna tvar je tadalafil.

Svaka filmom oblozena tableta sadrzi 10 mg tadalafila.

- Drugi sastojci su: hipromelozaftalat, manitol, umreZena karmelozanatrij, natrijev laurilsulfat,
magnezijev stearat (E470b) u jezgri tablete i laktoza hidrat, hipromeloza, talk (E553b), titanijev
dioksid (E171), zuti Zeljezov oksid (E172) i triacetin (E1518) u film-ovojnici tablete.

- Vidjeti dio 2 “Tadilecto sadrzi laktozu i natrij”.

Kako Tadilecto izgleda i sadrzaj pakiranja
Tadilecto 10 mg filmom oblozene tablete (tablete): Zute, bikonveksne, ovalne, filmom obloZene
tablete, s oznakom 10 na jednoj strani. Dimenzije tablete: oko 12 mm duljine i 7,5 mm §irine.

Tadilecto je dostupan u kutijama koje sadrze 2, 4, 8, 12, 14, 28, 56 i 84 filmom obloZenih tableta u
blisterima.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvoda¢ 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Ovaj lijek odobren je u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora i Ujedinjenoj
Kraljevini (Sjeverna Irska) pod sljedeé¢im nazivima:

DrzZava ¢lanica Ime lijeka
Ceska Republika, Estonija, Tadilecto
Hrvatska, Latvija, Litva,
Madarska, Poljska, Rumunjska,
Slovacka Republika, Slovenija
Bugarska TagunexTo

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2024.
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