Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tadalafil Actavis 20 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
tadalafiil

Enne ravimi votmist 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 vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Tadalafil Actavis ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tadalafil Actavis’e votmist
Kuidas Tadalafil Actavis’t votta

Vaoimalikud korvaltoimed

Kuidas Tadalafil Actavis’t séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Tadalafil Actavis ja milleks seda kasutatakse

Tadalafil Actavis’ega ravitakse tdiskasvanud mehi, kellel on erektsioonihdire. See tihendab, et mees ei
suuda saada voi hoida suguakti sooritamiseks vajalikku suguti kdvastumist. On nédidatud, et Tadalafil
Actavis parandab oluliselt voimet saavutada suguakti sooritamiseks vajalik peenise tugev erektsioon.

Tadalafil Actavis sisaldab toimeainena tadalafiili, mis kuulub ravimite riithma, mida nimetatakse 5.
tiitipi fosfodiesteraasi inhibiitoriteks. Pérast seksuaalset stimulatsiooni aitab Tadalafil Actavis sugutis
paiknevatel veresoontel 16dgastuda, mis vdimaldab vere juurdevoolu sugutisse. Selle tulemuseks on
erektsioonivdime paranemine. Erektsioonihdire puudumise korral Tadalafil Actavis ei toimi.

Oluline on meeles pidada, et seksuaalse stimulatsiooni puudumisel Tadalafil Actavis ei aita. Teie ja
partner peate 1dbi tegema eelméngu, nii nagu siis, kui te erektsioonihdire ravimit ei kasutanud.

2. Mida on vaja teada enne Tadalafil Actavis’e votmist

Tadalafil Actavis’t ei tohi votta

- kui olete tadalafiili voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 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 Actavis
tugevdab nende ravimite toimeid. Kui kasutate mdnda nitraati voi te ei tea tipselt, siis kiisige
arsti kédest.

- kui te pdete rasket siidamehaigust vdi teil on hiljuti, viimase 90 pédeva jooksul, olnud
stidameatakk.

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

- kui teil on madal vererdhk vdi ravile allumatu kdrgvererdhutdbi.

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

- kui te vOtate riotsiguaati. Seda ravimit kasutatakse pulmonaalse arteriaalse hiipertensiooni
(kdrge vererdhk kopsus) ja kroonilise trombemboolilise pulmonaalhiipertensiooni (korge
vererdhk kopsus trombi jargselt) ravimiseks. On tdheldatud, et PDES inhibiitorid, sh Tadalafil
Actavis, tdstavad selle ravimi hiipotensiivset toimet. Kui Te votate riotsiguaati voi Te pole
selles kindel, rdgkige sellest oma arstile.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Tadalafil Actavis’e votmist pidage ndu oma arstiga.

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

Enne tableti votmist rddkige oma arstile, kui te poete:
- sirprakulist aneemiat (vere punaliblede hilve)
- hulgimiieloomi (luuiidivédhk)

- leukeemiat (verevihk)

- suguti deformatsiooni

- rasket maksahaigust

- rasket neeruhaigust.

Seni ei ole teada, kas Tadalafil Actavis toimib ka sellistel meestel, kel on:

- teostatud viikevaagna elundite operatsioon

- kirurgiliselt eemaldatud osa voi terve eesnédre, kus eesnddrme nirvid on lébi IGigatud (nérvi
mittesdéstev radikaalne prostatektoomia).

Kui teie ndgemine dkki halveneb vai kaob, 16petage Tadalafil Actavis’e manustamine ja kontakteeruge
viivitamatult oma arstiga.

Pérast tadalafiili kasutamist on mdnedel patsientidel teatatud kuulmise langusest v3i jarsust
kadumisest. Kuigi ei ole teada, kas see toime on otseselt seotud tadalafiiliga, 10petage kuulmise
languse vdi selle jarsu kadumise korral kohe Tadalafil Actavis’e votmine ja kontakteeruge kohe oma
arstiga.

Tadalafil Actavis ei ole mdeldud kasutamiseks naistel.

Lapsed ja noorukid
Tadalafil Actavis ei ole m&eldud kasutamiseks lastele ega alla 18 aasta vanustele noorukitele.

Muud ravimid ja Tadalafil Actavis
Teatage oma arstile, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud v&i kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Arge votke Tadalafil Actavis’t, kui kasutate samaaegselt nitraate.

Tadalafil Actavis v3ib mdjutada monede ravimite toimet ja moned ravimid véivad mdjutada seda, kui

hasti Tadalafil Actavis’e toime avaldub. Teavitage oma arsti, kui te juba kasutate:

- alfablokaatoreid (kasutatakse korgvererShutdve vai eesnddrme healoomulise suurenemisega
seotud kuseteede siimptomite raviks)

- teisi korge vererShu vastaseid ravimeid

- riotsiguaati

- 5- alfa reduktaasi inhibiitoreid (kasutatakse eesnddrme healoomulise suurenemisega seotud
kuseteede stimptomite raviks)

- selliseid ravimeid nagu ketokonasooli tablette (seennakkuste ravimid) ja HIV v&i AIDS’i raviks
kasutatavaid proteaasi inhibiitoreid

- fenobarbitaali, feniitoiini ja karbamasepiini (krambivastased ravimid)

- rifampitsiini, eriitromiitsiini, klaritromiitsiini v3i itrakonasooli

- teisi erektsioonihdirete ravimeid.

Tadalafil Actavis koos joogi ja alkoholiga
Infot alkoholi toime kohta vt 18igust 3. Greipfruudi mahl vdib mdjutada seda, kui histi Tadalafil

Actavis toimet avaldab ja seda tuleb tarvitada ettevaatusega. Kiisige tdiendavat teavet arsti kéest.

Viljakus



Koerte ravimise ajal tekkis sperma koguse vihenemine, seda on tdheldatud ka monel mehel.
Tdenzoliselt ei tekita see sigimatust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Kliiniliste uuringute kdigus on mdned Tadalafil Actavis’t kasutanud mehed tidheldanud pearinglust.
Enne autojuhtimist voi masinate késitsemist veenduge pdhjalikult, kuidas Te tablettidele reageerite.

Tadalafil Actavis sisaldab laktoosi ja naatriumi

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

Ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi {ithes dhukese poliimeerikattega tabletis, see
tdhendab pohimaotteliselt “naatriumivaba”.

3. Kuidas Tadalafil Actavis’t votta

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

Tadalafil Actavis’e tabletid on mdeldud suukaudseks kasutamiseks ainult meestele. Neelake tablett
tervelt alla ja jooge peale vett. Tadalafil Actavis’t vib vdtta sdogiajast olenemata.

Soovitatav algannus on iiks 10 mg tablett enne suguakti.

Kuid teile on maératud annuseks iiks 20 mg tablett, sest teie arsti arvates on soovitatav 10 mg annus
teie jaoks liiga nork.

Tadalafil Actavis‘t vdib sisse votta vihemalt 30 minutit enne suguakti. Tadalafil Actavis vdib toimida
veel kuni 36 tundi pérast tableti sissevotmist.

Tadalafil Actavis’t ei tohi votta rohkem kui iiks kord 66pédevas. Tadalafil Actavis 10 mg ja 20 mg on
mdeldud kasutamiseks enne oodatud seksuaalvahekorda ning ei ole soovitatav pidevaks igapdevaseks
kasutamiseks.

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

Alkoholi joomine vib m&jutada teie erektsioonivdimet ja vdib teil ajutiselt vererdhku langetada. Kui
olete votnud vodi kavatsete votta Tadalafil Actavis’t, siis hoiduge liigsest alkoholi tarbimisest (alkoholi
tase veres 0,08 % vodi rohkem), kuna see suurendab pearingluse ohtu piistitGusmisel.

Kui te votate Tadalafil Actavis’t rohkem, kui ette néihtud
Votke arstiga tihendust. Teil voivad esineda 16igus 4 kirjeldatud korvaltoimed.

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

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Need on
tavaliselt kerged v&i keskmise raskusega.

Kui teil tekib moni jargnevatest korvaltoimetest, lIopetage kohe ravimi kasutamine ja kutsuge
viivitamatult esmaabi:

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

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



- priapism — pikaajaline ja vOimalik, et valulik erektsioon p#rast Tadalafil Actavis’e votmist
(esinemissagedus harv). Kui teil on selline erektsioon, mis kestab jatkuvalt iile 4 tunni, peate
koheselt arstiga ithendust votma.

- dkiline ndgemiskadu (esinemissagedus harv).

Teised teatatud kdrvaltoimed on:

Sage (voivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 100°st)
- peavalu, seljavalu, lihasvalud, jalgade ja kétevalu, ndo punetus ja ninakinnisus ja seedehiired.

Aeg-ajalt (voivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 1000 st)

- pearinglus, kdhuvalu, iiveldus, oksendamine, refluks, hdgune nigemine, silmavalu,
hingamisraskused, veri uriinis, pikaajaline erektsioon, siidamepekslemise tunne, kiired
siidameloogid, kdrge vererdhk, madal vererShk, ninaverejooks ja kdlisev vdi kumisev heli
kdrvades, kite, jalgade voi pahkluude turse, viasimus.

Harv (voivad esineda 1 kuni 10 patsiendil 10000 ’st)

- minestamine, krambid ja médduv mélukaotus, silmalaugude turse, silmade punetus, dkiline
kuulmislangus voi -kadu, ndgeslodve (punased siigelevad kublad naha pinnal), peenise veritsus,
veri seemnevedelikus, suurenenud higistamine.

Tadalafil Actavis’t kasutavatel meestel on harvadel juhtudel tiheldatud siidameatakki ja insulti.
Enamusel neist meestest olid siidamehéired juba enne selle ravimi kasutamist.

Harva on tdheldatud osalist, ajutist vdi kestvat ndgemise halvenemist vdi kaotust tihes vdi mdlemas
silmas.

Tadalafil Actavis’t kasutavatel meestel on registreeritud veel moningaid harva esinevaid

kérvaltoimeid, mida ei taheldatud kliinilistes uuringutes. Nendeks on:

- migreen, néoturse, tosised allergilised reaktsioonid, mis pShjustavad ndo v&i koriturset, t3sine
nahalddve, moned hiired, mis takistavad verevoolu silmadesse, siidameriitmi héired,
stenokardia ning kardiaalne dkksurm.

Ule 75-aastastel Tadalafil Actavis’t votvatel meestel on kdige sagedamini teatatud pearinglusest.
Kohulahtisusest on teatatud sagedamini iile 65-aastastel Tadalafil Actavis't vStvatel meestel.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Tadalafil Actavis’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril pérast ,,EXP:*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel 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 Actavis sisaldab

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

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, eelzelatiniseeritud tirklis, kolloidne veevaba rinidioksiid,
naatriumkroskarmelloos, naatriumlauriiiilsulfaat, magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E 464), laktoosmonohiidraat, titaandioksiid (E 171), triatsetiin, talk (E
553b), kollane raudoksiid (E 172), punane raudoksiid (E 172)

Kuidas Tadalafil Actavis vilja nfeb ja pakendi sisu

Tadalafil Actavis 20 mg on helekollased, ovaalsed, Shukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel
kiiljel on pimetriikk ,,20 ja teine kiilg on sile. Tableti mddtmed on 12 mm x 7,4 mm ja paksus
4,6...5,2 mm.

Pakendi suurused
Tadalafil Actavis 20 mg on saadaval 2, 4, 8, 12 ja 56 tabletti sisaldavates blisterpakendites.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjérour

Island

Tootjad
Balkanpharma - Dupnitsa AD

3 Samokovsko Shosse Str.,
Dupnitsa 2600
Bulgaria

Actavis Ltd.

BLBO016, Bulebel Industrial Estate,
Zejtun ZTN 3000

Malta

Specifar SA

1, 28 Octovriou str.
Agia Varvara 12351
Kreeka

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 6610 801

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2020.



