Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tadalafil Accord 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
tadalafiil

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

S i e

1.

Mis ravim on Tadalafil Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tadalafil Accord”i votmist
Kuidas Tadalafil Accord’i votta

Vdimalikud korvaltoimed

Kuidas Tadalafil Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Tadalafil Accord ja milleks seda kasutatakse

Tadalafil Accord sisaldab toimeainena tadalafiili, mis kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse 5.
tiitipi fosfodiesteraasi inhibiitoriteks.

Tadalafil Accord’iga ravitakse:

2.

erektsioonihiirega tiiskasvanud mehi:

See tidhendab, kes ei suuda saada v&i hoida suguakti sooritamiseks vajalikku suguti kdvastumist.
On niidatud, et Tadalafil Accord parandab oluliselt vdimet saavutada suguakti sooritamiseks
vajalik peenise tugev erektsioon. Pdrast seksuaalset stimulatsiooni aitab Tadalafil Accord sugutis
paiknevatel veresoontel 160gastuda, mis véimaldab vere juurdevoolu sugutisse. Selle tulemuseks
on erektsioonivdime paranemine. Erektsioonihdire puudumise korral Tadalafil Accord ei toimi.
Oluline on meeles pidada, et seksuaalse stimulatsiooni puudumisel Tadalafil Accord ei aita. Teie
ja partner peate 14bi tegema eelmingu, nii nagu siis, kui te erektsioonihéire ravimit ei kasutanud.

pulmonaalset arteriaalset hiipertensiooni tiiskasvanutel:

Ravim toimib kopsude timber asuvaid veresooni 160gastades, parandades seelédbi verevoolu
kopsudesse. Selle tulemusena paraneb fiiiisiline sooritusvdime.

Mida on vaja teada enne Tadalafil Accord’i votmist

Tadalafil Accord’i ei tohi votta

kui te olete tadalafiili voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

kui te kasutate orgaanilisi nitraate vdi lammastikoksiidi doonoreid, nt. amiiiilnitritit. See on rithm
ravimeid (“nitraadid”), mida kasutatakse stenokardia (valu rinnus) raviks. Tadalafil Accord
tugevdab nende ravimite toimeid. Kui kasutate monda nitraati voi te ei tea tipselt, siis kiisige
arsti kéest.

kui te pdete rasket siidamehaigust vai teil on hiljuti, viimase 90 péeva jooksul, olnud
stidameatakk.

kui teil on hiljuti, viimase 6 kuu jooksul, olnud insult.

kui teil on madal vererdhk vodi ravile allumatu korgverershutdbi.



- kui teil on kunagi esinenud nigemise kaotust mitte-arteriitilise eesmise isheemilise ndgemisnirvi
neuropaatia tottu — haigus, mille kohta 6eldakse*silmainfarkt”.

- kui te votate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni (korge
vererdhk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (korge vererdohk
kopsus verehiiiibe jargselt) ravimiseks. On tiheldatud, et PDES inhibiitorid, sh tadalafiil, tdstavad
selle ravimi hiipotensiivset toimet. Kui te votate riotsiguaati voi kui te pole selles kindel, ragkige
sellest oma arstile.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Enne Tadalafil Accord’i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Te peate meeles pidama, et siidamehaigust pddevate inimeste jaoks vdib seksuaaltegevus olla ohtlik,
kuna see koormab tdiendavalt siidant. Kui teil esineb siidamehdiireid, siis radkige sellest oma arstile.

Enne ravimi kasutamist riadkige oma arstile, kui te pdete:

- mis tahes muid stidamehaigusi peale pulmonaalhiipertensiooni;
- vererdhuprobleeme;

- monda périlikku silmahaigust;

- sirprakulist aneemiat (vere punaliblede hilve);

- hulgimiieloomi (luuiidivihk);

- leukeemiat (verevihk);

- suguti deformatsiooni;

- rasket maksahaigust;

- rasket neeruhaigust.

Seni ei ole teada, kas Tadalafil Accord toimib ka meestel, kellel on:

- sooritatud viikevaagna elundite operatsioon.

- kirurgiliselt eemaldatud osa vdi terve eesniire, kus eesndérme nirvid on lébi 16igatud (ndrvi
mittesiddstev radikaalne prostatektoomia).

Kui teie ndgemine dkki halveneb voi kaob, 16petage Tadalafil Accord’i manustamine ja kontakteeruge
viivitamatult oma arstiga.

Monedel Tadalafil Accord’i votnud patsientidel on esinenud kuulmise halvenemist voi dkilist
kadumist. Kuigi ei ole teada, kas stindmus oli otseselt seotud tadalafiiliga, peate kuulmise vihenemise
voi dkilise kadumise korral Tadalafil Accord’i kasutamise 16petama ja viivitamatult oma arstiga
tthendust votma.

Tadalafil Accord’i ei saa kasutada naistel erektsioonihéire raviks, kuna need tervisehiired
esinevad vaid meestel.

Lapsed ja noorukid
Tadalafil Accord ei ole mdeldud kasutamiseks lastel ega alla 18 aasta vanustel noorukitel.

Muud ravimid ja Tadalafil Accord
Teatage oma arstile, kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Arge votke Tadalafil Accord’i, kui te votate juba nitraate.

Tadalafil Accord voib mojutada monede ravimite toimet ja moned ravimid véivad mojutada seda, kui
histi Tadalafil Accord’i toime avaldub. Teavitage oma arsti, kui te votate juba:

- bosentaani (teine ravim pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni raviks);

- nitraate (stenokardia (valud rinnus) raviks);

- alfablokaatoreid (kasutatakse kdrgvererohutdve véi eesnddrme healoomulise suurenemisega
seotud kuseteede siimptomite raviks);



- teisi korge vererdhu vastaseid ravimeid;

- riotsiguaati;

- 5-alfa reduktaasi inhibiitoreid (kasutatakse eesniddrme healoomulise suurenemise raviks);

- selliseid ravimeid, nagu ketokonasooli tabletid (seennakkuste ravimid) ja AIDS’i vdi HIV-
infektsiooni raviks kasutatavaid proteaasi inhibiitoreid;

- fenobarbitaali, feniitoiini ja karbamasepiini (krambivastased ravimid);

- rifampitsiini, eriitromiitsiini, klaritromiitsiini vi itrakonasooli;

- teisi erektsioonihiirete ravimeid.

Tadalafil Accord koos joogi ja alkoholiga
Infot alkoholi toime kohta vt 16igust 3. Greipfruudi mahl vdib mdjutada seda, kui hésti Tadalafil
Accord toimet avaldab ja seda tuleb tarvitada ettevaatusega. Kiisige tdiendavat teavet arsti kéest.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Rasedus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga. Arge votke tadalafiili, kui te olete rase, vilja arvatud juhul, kui see on
rangelt nédidustatud ja te olete arutanud seda oma arstiga.

Imetamine

Arge imetage nende tablettide vdtmise ajal, kuna ei ole teada, kas see ravim eritub inimese
rinnapiima. Kui te olete rase vdi imetate, pidage enne mis tahes ravimi votmist ndu oma arsti voi
apteekriga.

Viljakus
Koerte ravimise ajal tekkis sperma koguse vihenemine, seda on tdheldatud ka ménel mehel.
Toendoliselt ei tekita see sigimatust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kliiniliste uuringute kdigus on moned Tadalafil Accord’i kasutanud mehed tiheldanud pearinglust.
Enne autojuhtimist vi masinate késitsemist veenduge pohjalikult, kuidas te tablettidele reageerite.

Tadalafil Accord sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

Tadalafil Accord sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pdhimdtteliselt
“naatriumivaba®.

3. Kuidas Tadalafil Accord’i votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Neelake tablett alla tervelt koos veega. Tablette vdib votta koos toiduga vai ilma.
Erektsioonihiirete ravi
Soovitatav algannus on iiks 10 mg tablett enne suguakti. Kuid arst on teile middranud annuseks iiks

20 mg tablett, sest teie arsti arvates on soovitatav annus 10 mg teie jaoks liiga nork.

Tadalafil Accord’i vaib sisse votta vihemalt 30 minutit enne suguakti.
Tadalafil Accord vdib toimida veel kuni 36 tundi pérast tableti sissevotmist.



Tadalafil Accord’i ei tohi votta rohkem kui iiks kord 66pdevas. Tadalafil Accord 10 mg ja 20 mg on
mdeldud kasutamiseks enne oodatud seksuaalvahekorda ning ei ole soovitatav pidevaks igapdevaseks
kasutamiseks.

Pidage meeles, et Tadalafil Accord ei toimi ilma seksuaalse stimulatsioonita. Te peate partneriga ldbi
tegema eelmingu, nii nagu siis, kui te ravimit erektsioonihiire vastu ei kasutanud.

Alkoholi tarvitamine vdib mdjutada teie voimet erektsiooni saavutada ja ajutiselt langetada teie
vererdhku. Kui olete votnud voi kavatsete votta Tadalafil Accord’i, siis hoiduge liigsest alkoholi
tarbimisest (alkoholi tase veres 0,08 % voi rohkem), kuna see suurendab pearingluse ohtu
plistitdusmisel.

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravi

Tadalafil Accord’i tabletid on 20 mg. Tavaline annus on kaks 20 mg tabletti iiks kord 66pédevas. Te
peate votma mdlemad tabletid iiksteise jdrel samal ajal. Kui teil on kerge v6i mdddukas maksa- voi
neerukahjustus, vOib teie arst soovitada teil votta ainult 20 mg 60péevas.

Kui te votate Tadalafil Accord’i rohkem, kui ette ndhtud

Kui teie voi keegi teine votab rohkem tablette, kui ette nihtud, poorduge kohe oma arsti poole voi
minge haiglasse ja votke ravimi pakend endaga kaasa. Teil vdivad tekkida ldigus 4 kirjeldatud
korvaltoimed.

Kui te unustate Tadalafil Accord’i votta
Votke annus &ra niipea kui teile meenub, aga drge votke kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel
korral votmata. Arge votke Tadalafil Accord’i rohkem kui iiks kord pdevas.

Kui te lopetate Tadalafil Accord’i votmise
Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni ravi korral drge 16petage tablettide votmist enne, kui teie
arst teile seda iitleb.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need
korvaltoimed on tavaliselt kerged kuni mdddukad.

Kui teil tekib moni jirgnevatest korvaltoimetest, Iopetage kohe ravimi kasutamine ja otsige
viivitamatult arstiabi:

- allergilised reaktsioonid, sh 166bed (esinemissagedus aeg-ajalt);

- valu rinnus — drge votke nitraate, vaid kutsuge kohe kiirabi (esinemissagedus aeg-ajalt);

- priapism, pikaajaline ja vdimalik, et valulik erektsioon parast Tadalafil Accord’i votmist
(esinemissagedus harv). Kui teil on selline erektsioon, mis kestab jdtkuvalt iile 4 tunni, peate
koheselt arstiga iihendust votma;

- dkiline ndgemiskadu (esinemissagedus harv).

Teised teatatud korvaltoimed on loetletud allpool, eraldatud vastavalt ndidustusele:
Erektsioonihiire korral esinevad korvaltoimed

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)
Peavalu, seljavalu, lihasvalud, jalgade ja kite valu, ndopunetus, ninakinnisus ja seedehiired.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Pearinglus, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, refluks, higune ndgemine, silmavalu, hingamisraskused,
veri uriinis, pikaajaline erektsioon, siidamepekslemise tunne, kiired siidameloogid, korge vererdhk,



madal vererdhk, ninaverejooks, kdlisev vdi kumisev heli korvades, kite, jalgade vdi pahkluude turse ja
védsimus.

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

Minestamine, krambid ja modduv milukaotus, silmalaugude turse, silmade punetus, jirsk
kuulmislangus ja -kadu, ndgeslodve (punased siigelevad kublad nahal), peenise veritsus, veri
seemnevedelikus ja suurenenud higistamine.

Tadalafil Accord’i kasutavatel meestel on harvadel juhtudel tiheldatud siidameatakki ja insulti.
Enamusel neist meestest olid siidamehéired juba enne selle ravimi kasutamist.

Harva on tidheldatud osalist, ajutist voi kestvat ndgemise halvenemist voi kaotust ithes voi mdlemas
silmas.

Tadalafil Accord’i kasutavatel meestel on registreeritud veel moningaid tiiendavaid korvaltoimeid,
mida ei tdheldatud kliinilistes uuringutes. Nendeks on:

- migreen, nioturse, tdsised allergilised reaktsioonid, mis pohjustavad ndo voi kdri turset, tdsine
nahal6dve, mdned héired, mis takistavad verevoolu silmadesse, siidameriitmi hdired, stenokardia ning
kardiaalne dkksurm.

Ule 75-aastastel Tadalafil Accord’i votvatel meestel on kdige sagedamini teatatud korvaltoimena
pearinglusest. KShulahtisusest on teatatud sagedamini iile 65-aastastel Tadalafil Accord’i votvatel
meestel.

Pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni korral esinevad korvaltoimed

Viga sage (voib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st)
Peavalu, kuumahood, turse ninas ja pdskkoobastes (ninakinnisus), iiveldus, seedehiired (sh kdhuvalu
vOi ebamugavustunne kdhus), lihasvalud, seljavalu ja valu jisemetes (sh ebamugavustunne jalgades).

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

Ahmane nidgemine, madal vererdhk, ninaverejooks, oksendamine, suurenenud voi ebatavaline
emakaverejooks, ndoturse, maohappe tagasivool soogitorru (refluks), migreen, siidameriitmi hiire ja
minestamine.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st)
Krambid, modduv milukaotus, ndgesloove, liighigistamine, peenise veritsus, veri seemnevedelikus
ja/voi uriinis, kdrge vererdhk, kiire siidameriitm, siidame dkksurm ja helin kdrvus.

Enamusel, aga mitte kdigil nendel meestel, kelle puhul teatati kiirest siidameriitmist, siidame
riitmihdirest, siidameinfarktist ja siidame dkksurmast, olid enne tadalafiili votmist teadaolevat
stidameprobleemid. Ei ole vdimalik kindlaks teha, kas need siindmused on otseselt seotud tadalafiiliga.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kérvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tadalafil Accord’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja karbil pirast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.



See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel temperatuuri eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tadalafil Accord sisaldab

- Toimeaine on tadalafiil.
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 20 mg tadalafiili.

- Teised koostisosad on:
Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, naatriumkroskarmelloos, hiipromelloos, mikrokristalliline
tselluloos, sorbitaanstearaat ja magneesiumstearaat.
Tableti kate: laktoosmonohiidraat, hiipromelloos, titaandioksiid (E171), triatsetiin, talk ja kollane
raudoksiid (E172).

Kuidas Tadalafil Accord vilja néeb ja pakendi sisu
Kollane, kapslikujuline, pikkus ligikaudu 14,3 mm ja laius 7 mm, kaksikkumer, kaldservadega, kaetud
tablett, mille iihel kiiljel on pimetriikkk "T 20" ning teine kiilg on sile.

Tadalafil Accord’i tabletid on pakendatud PVC/PE/PVdC lébipaistvasse alumiiniumblistrisse.
Pakendi suurused: 2, 4, 8, 12, 14, 28, 30, 56 v6i 60 tabletti.
Kbik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Tootjad
Accord Healthcare B.V.

‘Winthontlaan 200
3526 KV Utrecht
Holland

Vo1

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

Malta

vOi

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Poola

Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2022.



