FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Tadalafil Krka

10 mg filmdragerade tabletter
tadalafil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar symptom som
liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Tadalafil Krka ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Tadalafil Krka
3. Hur du anvander Tadalafil Krka

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Tadalafil Krka ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Tadalafil Krka ar och vad det anvands for

Tadalafil Krka innehaller den aktiva substansen tadalafil som tillhor
en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras typ 5-hammare.

Tadalafil Krka 10 mg ar en behandling for vuxna man med erektil
dysfunktion. Detta innebar att en man inte kan 3, eller bibehalla,
en hard, erigerad penis, tillracklig for sexuellt umgange. Tadalafil
har visat sig signifikant forbattra formagan att fa en hard, erigerad
penis, tillracklig for sexuellt umgange.

Tadalafil Krka verkar vid sexuell stimulering genom att blodkarlen i
penis slappnar av, sa att blod kan stromma in. Detta resulterar i
forbattrad erektil funktion. Om du inte har erektil dysfunktion
hjalper inte Tadalafil.

Det ar viktigt att komma ihag att Tadalafil Krka inte har nagon
effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig
och din partner ar detsamma som nar du inte har tagit nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.

Tadalafil som finns i Tadalafil Krka kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Tadalafil Krka
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Anvand inte Tadalafil Krka

" om du ar allergisk mot tadalafil eller nagot annat
innehallséamne i detta Idkemedel (anges i avsnitt 6).

" om du tar lakemedel som innehaller organiska nitrater eller
kvaveoxid-donatorer som t ex amylnitrit. Dessa lakemedel
("nitrater”) anvands for att behandla karlkramp (brostsmarta),
Tadalafil har visat sig 0ka effekten av dessa lakemedel. Om du
tar nagon form av nitrater eller om du ar osaker, tala med din
lakare.

- om du har en allvarlig hjartsjukdom eller nyligen har haft en
hjartattack inom de senaste 90 dagarna.

- om du nyligen har haft slaganfall (stroke) inom de senaste 6
manaderna.

- om du har lagt blodtryck eller okontrollerat hogt blodtryck.

- om du nagonsin tidigare har forlorat synen pa grund av
icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati (NAION), sa
kallad "stroke i ogat”.

- om du tar riociguat. Detta lakemedel anvands for att behandla
pulmonell arteriell hypertension (d v s hogt blodtryck i
lungorna) och kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension
(d v s hogt blodtryck i lungorna till foljd av blodproppar).
PDE5-hammare, sa som Tadalafil Krka, har visats 6ka den
blodtryckssankande effekten av detta lakemedel. Om du tar
riociguat eller om du ar osaker, tala med din [akare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Tadalafil Krka.
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Tank pa att sexuellt umgange utgér en mojlig risk for patienter
med hjartsjukdom, eftersom det anstranger hjartat mer an vanligt.
Om du har problem med hjartat ska du tala om det for din lakare.

Innan du tar tabletterna, tala om for din lakare om du har:

- sicklecellanemi (onormala roda blodkroppar).
- multipelt myelom (cancer i benmargen).

"~ leukemi (blodcellscancer).

- deformerad penis.

- allvarlig leversjukdom.

- allvarlig njursjukdom.

Det ar inte kant om Tadalafil Krka ar effektivt hos patienter som
har genomgatt:

"~ backenoperation.

" operation dar delar av, eller hela, prostatakorteln aviagsnas
och dar nerverna inte bevaras (radikal icke-nervsparande
prostatektomi).

Om du far en plétslig synnedsattning eller synforlust ska du
avbryta behandlingen med Tadalafil Krka och omedelbart ta
kontakt med din lakare.

Forsamrad horsel eller plotslig horselnedsattning har noterats hos
nagra patienter som tar tadalafil.

Fastan det inte ar kant om handelserna har ett samband med
tadalafil, bor du kontakta lakare omedelbart om du far forsamrad
horsel eller plotslig horselnedsattning.
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Tadalafil Krka 10 mg ar inte avsett for anvandning av kvinnor.

Barn och ungdomar

Tadalafil Krka ar inte avsett for anvandning av barn och ungdomar
under 18 ar.

Andra lakemedel och Tadalafil Krka

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Ta INTE Tadalafil Krka om du redan tar nitrater.

Vissa lakemedel kan paverkas av Tadalafil Krka eller paverka hur
val Tadalafil Krka kommer att fungera. Tala om for din Iakare eller
apotekspersonal om du redan tar:

- alfa-blockerare (anvands for att behandla hogt blodtryck eller
urinvagssymtom relaterade till benign prostatahyperplasi).

" nagot annat lakemedel for att behandla hogt blodtryck.

" riociguat (for att behandla vissa former av pulmonell
hypertension).

"~ en 5-alfa reduktashammare (anvands for att behandla benign
prostatahyperplasi).

- proteashammare for behandling av AIDS eller HIV infektion
(t.ex. ritonavir).

-~ fenobarbital, fenytoin och karbamazepin (antiepileptiska
lakemedel).

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin (for att behandla
bakteriella infektioner).

" lakemedel sa som ketokonazol eller itrakonazol (for att
behandla svampinfektioner).
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"~ andra behandlingar for erektil dysfunktion.

Tadalafil Krka med mat, dryck och alkohol

For information om paverkan av alkohol, se avsnitt 3.
Grapefruktjuice kan paverka hur val Tadalafil Krka kommer att
fungera och skall intas med forsiktighet.

Tala med din [akare for ytterligare information.

Graviditet, amning och fertilitet

Fertilitet

Nar hundar behandlades sags en minskning av sperma. Minskning
av sperma har setts hos nagra man. Det &r osannolikt att denna
minskning av sperma skulle leda till infertilitet.

Korformaga och anviandning av maskiner

Yrsel har rapporterats av nagra av de man som tagit tadalafil i de
kliniska studierna. Kann efter hur du reagerar pa tabletterna innan
du kor bil eller anvander maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Tadalafil Krka innehaller laktos och natrium
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Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din l&kare innan
du tar detta lakemedel. Detta ldakemedel innehaller mindre &n 1
mmol (23 mqg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Tadalafil Krka

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare om du ar osaker.

Tadalafil Krka 10 mg tabletter intas genom munnen och ar endast
avsedda for man. Svalj tabletten hel med lite vatten. Tabletten kan
tas oberoende av maltid.

Den rekommenderade startdosen ar en 10 mg tablett fore sexuell
aktivitet. Om du har fatt dosen 20 mg ar det for att lakaren har
beslutat att den rekommenderade dosen 10 mg ar for svag.
Tadalafil Krka tabletter intas genom munnen.

Tadalafil Krka kan tas anda fram till 30 minuter fore sexuell
aktivitet.

Effekten av Tadalafil Krka kan kvarsta upp till 36 timmar efter
tablettintag.

Ta inte Tadalafil Krka mer én en gang per dag. Tadalafil Krka 10 mg
ar avsedd att anvandas fore forvantad sexuell aktivitet och
rekommenderas inte att anvandas kontinuerligt varje dag.

Det ar viktigt att komma ihag att Tadalafil Krka inte har nagon
effekt, om du inte ar sexuellt stimulerad. Behovet av forspel for dig
och din partner ar detsamma som nar du inte har tagit nagot
lakemedel for erektil dysfunktion.
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Alkoholintag kan paverka din formaga att fa erektion och kan
tillfalligt sanka ditt blodtryck. Undvik intag av stora mangder
alkohol (0,8 promille eller mer i blodet) nar du har tagit eller
planerar att ta Tadalafil Krka eftersom detta kan oka risken for
yrsel nar man star upp.

Om du anvant for stor mangd av Tadalafil Krka

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedel av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning. Du kan fa nagra av biverkningarna som beskrivs i
avsnitt 4.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fa dem. Biverkningarna ar
vanligen milda eller mattliga till sin natur.

Om du far nagon av féljande biverkningar, sluta anvanda
lakemedlet och uppsok lakare omedelbart:

- allergiska reaktioner med utslag (frekvens mindre vanlig).

"~ brostsmarta - anvand inte nitrater men uppsok lakare
omedelbart (frekvens mindre vanlig).

" priapism, en forlangd och magjligtvis smartsam erektion efter
att ha tagit Tadalafil Krka (frekvens séallsynt). Om du far
erektion som varar kontinuerligt i over 4 timmar, ska du
omedelbart kontakta lakare.
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- plotslig synforlust (frekvens sallsynt).

Andra biverkningar har rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- huvudvark, ryggsmarta, muskelvark, smarta i armar och ben,
ansiktsrodnad, nastappa och matsmaltningsbesvar.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

- yrsel, magsmarta, reflux, illamaende, krakningar, dimsyn, smarta
i 6gonen, andningssvarigheter, forekomst av blod i urinen, férlangd
erektion, hjartklappning, snabba hjartslag, hogt blodtryck, lagt
blodtryck, nasblod, tinnitus (ljud i oronen utan yttre ljudkalla),
svullna hander, fotter eller anklar och trotthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- svimning, krampanfall och tillfallig minnesforlust, svullna
ogonlock, roda ogon, plotslig forsamring eller forlust av horsel,
utslag (kliande réda sma blasor pa huden), 6kad svettning,
blédning fran penis och féorekomst av blod i sperma.

Hjartattack och slaganfall har rapporterats sallsynt hos man som
intagit tadalafil. De flesta hade kanda problem med hjartat innan

de tog lakemedlet.

Partiell, tillfallig eller varaktig synnedsattning eller synforlust pa ett
eller bada 6gonen har rapporterats sallsynt.
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Ytterligare nagra sallsynta biverkningar som inte observerades i de
kliniska provningarna, har rapporterats av man som tar tadalafil.
Dessa ar:

- migran, ansiktssvullnad, allvarlig allergisk reaktion som orsakar
svullnad av ansikte och svalg, allvarliga hudutslag, storningar i
blodflodet till dgonen, oregelbundna hjartslag, karlkramp och
plotslig hjartdod.

Biverkningen yrsel har rapporterats oftare hos man 6ver 75 ar som
tar tadalafil. Diarré har rapporterats oftare hos man dver 65 ar som
tar tadalafil.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Tadalafil Krka ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar tadalafil.

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg tadalafil.

- QOvriga innehdllsamnen &r: hypromellosftalat, mannitol,
kroskarmellosnatrium, natriumlaurilsulfat, magnesiumstearat
(E470Db) i tablettkarnan och laktosmonohydrat, hypromellos,
talk (E553b), titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och
triacetin (E1518) i filmdrageringen.

" Se avsnitt 2 "Tadalafil Krka innehaller laktos och natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Tadalafil Krka 10 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar: gula,
bikonvexa, ovala, filmdragerade tabletter, markta med 10 pa ena
sidan. Tablettdimensioner: cirka 12 mm langa och 7,5 mm breda.

Tadalafil Krka finns tillganglig i kartonger som innehaller 2, 4, 8, 12,
14, 28, 56 och 84 filmdragerade tabletter i blister.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare
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KRKA d.d., Novo mesto, Smarje$ka cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-14
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