Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Halltada 5 mg filmuhuodadar téflur
tadalafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Halltada og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Halltada

Hvernig nota 4 Halltada

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Halltada

Pakkningar og adrar upplysingar

Sunbkwd =
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Upplysingar um Halltada og vid hverju pao er notao

Halltada inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem eru kollud fosfodiesterasa-
hemlar af ger0 5.

Halltada 5 mg er notad til medferdar hja fullordonum karlménnum med:

- stinningarvandamal. bad er pegar karlar geta ekki nad, eda haldid stinningu sem dugir til ad
stunda kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad Halltada batir verulega stinningu sem dugir til ad
stunda kynlif. Vid kynferdislega 6rvun eftir inntdku Halltada verkar 1yfid adaslakandi i
getnadarlimnum, sem baetir blodfladi inn i liminn. bad leidir til baettrar stinningar. Halltada
hefur engin ahrif ef pu ert ekki med stinningarvandamal. Pad er aridandi ad vita ad Halltada
verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bu og félagi pinn verdid ad stunda forleik rétt eins og ef
pu tekir ekki lyf vid stinningarvandamali.

- einkenni fra pvagfeerum sem tengjast algengum sjukdoémi sem kallast gookynja staekkun
blooruhalskirtils. Pad er pegar blodruhalskirtillinn steekkar med haekkandi aldri. Einkenni geta
medal annarra verid erfidleikar vio ad byrja pvaglat, tilfinning um ad teema ekki pvagbldoruna
og tidari salernisferdir jafnvel ad naturlagi. Halltada eykur bloofladi til og slakar &4 vodvum i
blodruhalskirtli og pvagbléoru sem getur minnkad einkenni géokynja steekkunar
blodruhalskirtils. Synt hefur verid fram 4 ad meodferd med Halltada dragi tr pessum einkennum
strax 1-2 vikum eftir upphaf medferdar.

2. Adur en byrjad er ad nota Halltada

Veri0 getur ad laeknirinn hafi dvisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda { 50rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leeknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

EkKki ma nota Halltada ef pu
- ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

- tekur einhver lifreen nitrot eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. Pad er lyfjaflokkur (,,nitr6t™)
sem eru notud vid medferd 4 hjartadng (,,brjostverk™). Synt hefur verid fram a ad Halltada eykur
ahrif pessara lyfja. Ef pu tekur einhver nitrét eda ert ekki viss skaltu segja leekninum fra pvi.



- ert med alvarlegan hjartasjukddém eda hefur fengio hjartaafall 4 undanfornum 90 dégum.
- hefur fengio heilablodfall 4 undanférnum 6 manudum
- ert med lagan blodprysting eda dGmedhondladan haan blodprysting

- hefur einhvern timann verid med sjonskerdingu vegna blodpurrdar i auga/sjontaug, sem er
astand sem kallast augn-slag (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

- tekur riokigtiat. Lyfid er notad til a0 medhondla lungnahaprysting (p.e. haan blooprysting i
lungum) og langvarandi bl6drekslungnahaprysting (e. chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blodprystingur i lungum vegna blédtappamyndunar). Komid hefur fram
ad PDES hemlar svo sem Halltada, auka blodprystingslaekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pu ert ad nota riokiguat eda ert ekki viss um ad svo sé.

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum 40ur en Halltada er notad:

Hafid 1 huga a0 kynlif getur haft 1 for meo sér dhattu fyrir sjuklinga med hjartasjukdoma, vegna
aukins alags a hjartad. Lattu laekninn vita ef pt ert med hjartasjukdom.

bar sem gdokynja steekkun blooruhalskirtils og blodruhalskirtilskrabbamein geta valdid sému
einkennum mun leeknirinn skoda pig me0 tilliti til blodruhalskirtilskrabbameins adur en pu feerd
Halltada sem medferd vid gookynja stekkun blodruhalskirtils. Halltada er ekki heegt ad nota sem
medferd vid blooruhalskirtilskrabbameini.

Segdu lekninum fra, adur en pu tekur lyfid ef pu ert med:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergaxli (krabbamein i beinmerg).

- hvitblaedi (krabbamein i blodfrumum).

- vanskapadan getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjuikdom.

- alvarlegan nyrnasjukdém.

Ekki er vitad hvort Halltada er virkt hja sjiklingum sem hafa:

- gengist undir grindarholsskurdadgerd

- gengist undir algert brottnam blodruhalskirtils eda ad hluta til an pess ad reynt veeri ad hlifa
taugum (radical non-nerve-sparing prostatectomy).

Ef pu finnur fyrir skyndilegri minnkun eda tapi 4 sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pu
tekur Halltada skaltu heetta ad taka Halltada og hafa samband vi0 leekninn pinn strax.

Vart hefur ordid vid skyndilega heyrnarskerdingu eda heyrnartap hja sumum sjuklingum sem hafa
tekid tadalafil. b6 ekki sé vitad hvort slik tilvik tengist tadalafili beint skaltu heetta ad taka Halltada og
hafa tafarlaust samband vid laeekni ef pt finnur fyrir skyndilegri heyrnarskerdingu eda heyrnartapi.

Halltada er ekki ®tlad konum.

Born og unglingar
Halltada er ekki @tlad bornum eda ungmennum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Halltada
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Ekki taka Halltada ef pu tekur nitrot.



Sum lyf verda fyrir ahrifum af Halltada eda geta haft ahrif 4 verkun Halltada. Lattu leekninn eda

lyfjafreeding vita ef pu tekur:

- alfa blokka (notadir til ad medhondla haprysting eda einkenni i pvagfaerum sem tengjast
steekkun blodruhalskirtils)

- onnur lyf vio haum blodprystingi

- riokiguat

- 5- alfa rediktasa hemill (notadur til ad medhondla staekkun blooruhalskirtils)

- lyf svo sem ketokonazol toflur (vid sveppasykingum) og proteasahemla vid alnemi eda HIV-
sykingu

- fenobarbital, fenytdin eda karbamazepin (vid flogaveiki)

- rifampicin, erytromycin, klaritromycin eda itrakonazol

- adrar medferdir vio stinningarvandamélum

Notkun Halltada med drykk eda afengi
Upplysingar um éhrif afengis er ad finna i kafla 3. Greipaldinsafi getur haft ahrif 4 verkun Halltada og
ber ad gaeta vartdar vid neyslu hans. Reddu vid leekninn til ad fa frekari upplysingar.

Frjoésemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr6 ur proskun sadfruma i eistum. Hja sumum korlum hefur
sedisframleidsla minnkad. Oliklegt er ad pessi ahrif leidi til skertrar frjosemi.

Akstur og notkun véla )
Sumir karlar sem notudu Halltada i kliniskri rannsokn greindu fra svima. Adur en pt ekur bifreid eda
stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig toflurnar verka 4 pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rae0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding

Halltada inniheldur laktosa
Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekni 4dur en lyfid er tekid inn.

Halltada inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg ) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Halltada

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi.

Halltada t6flur eru til inntdku og einungis @tladar karlménnum. Gleyptu téfluna heila med haefilegu
magni af vatni. Pt matt taka Halltada med eda an matar.

Afengisneysla getur laekkad blodprysting timabundid. Ef bt hefur tekid eda aformar ad taka Halltada,
skaltu fordast ad neyta mikils afengis (afengi 1 bl6oi 0,08% eda meira), pvi pad getur aukid likur &
svima pegar pu stendur upp.

Sem meoferd vio stinningarvandamalum

Radlagdur skammtur er ein 5 mg tafla tekin einu sinni 4 dag 4 um pad bil sama tima dags. Leknirinn
getur minnkad skammtinn 1 2,5 mg byggt 4 svorun pinni vid Halltada. Pessi skammtur mun vera
gefinn sem ein 2,5 mg tafla.

bu att ekki ad taka Halltada oftar en einu sinni 4 dag.



begar Halltada er tekio einu sinni & dag getur pu nad stinningu, vio kynferdislega 6rvun, hvenar sem
er s6larhringsins. Skommtun Halltada einu sinni 4 dag getur hentad monnum sem gera rad fyrir ad
hafa samfarir tvisvar eda oftar i viku.

Athugid ad Halltada verkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar. bt og maki pinn purfid ad stunda forleik
alveg eins og ef pu verir ekki ad taka lyf vio stinningarvandamali.

Afengisneysla getur haft dhrif 4 getu pina til ad n4 stinningu.

Sem medfero vio godkynja steekkun blodruhalskirtils

Skammturinn er ein 5 mg tafla tekin einu sinni 4 dag 4 um pad bil sama tima dags. Ef pt1 ert med
gbookynja steekkun blodruhalskirtils og stinningarvandamal helst skammturinn ébreyttur, 5 mg tafla
tekin einu sinni a dag.

bu att ekki a0 taka Halltada oftar en einu sinni 4 dag.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn vita. bu geetir fundid fyrir aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka Halltada
Taktu neesta skammt um leid og pu manst eftir pvi en ekki tvofalda skammt til ad baeta upp toflu sem
gleymst hefur a0 taka.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. ber eru
yfirleitt vaegar eda midlungs miklar.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu hzetta ad nota lyfio og leita

leknisadstodar tafarlaust:

- ofnaemisvidbrogd, p.m.t. utbrot (sjaldgeft).

- brjéstverkur —ekki nota nitrét, heldur leitadu lacknisadstodar tafarlaust (sjaldgeeft).

- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir toku HALLTADA (mjog
sjaldgeeft). Ef pu faerd slika stinningu sem varir samfellt i meira en 4 klukkustundir skaltu leita
leeknisadstodar tafarlaust.

- skyndilegt sjontap (mjog sjaldgeft), brenglud, deyfod eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda
skyndileg sjonminnkun (tidni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 sjuklingum)
- héfudverkur, bakverkur, vodvaverkir, verkir i handleggjum og fotleggjum, andlitsrodi, nefstifla
og meltingartruflanir

Sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 sjuklingum)

- sundl, magaverkur, 6gledi, uppkost, vélindabakfladi, pokusyn, augnverkur, 6ndunarerfidleikar,
blod 1 pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, haekkadur
blooprystingur, lekkadur blodprystingur, blodnasir, sud i eyrum, proti & hondum, fétum eda
okklum og preytutilfinning

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 sjuklingum)

- yfirlid, flog, skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blodhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (bolgur med klada 4 yfirbordi hudarinnar), bleding tr
getnadarlim, blod 1 sdi og aukin svitamyndun.



Mjog sj alcllgaefum tilvikum af hjartaafalli og heilabloofalli hefur verid lyst hja ménnum sem taka
Halltada. I flestum tilvikum hefur verid um a0 reeda menn med pekkta hjartasjtkdoma adur en lyfid
var tekid.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra timabundinni eda varanlegri minnkun eda tapi 4 sjon
a0 hluta i 6dru auga eda badum.

Greint hefur verid fra 66rum mjog sjaldgzefum aukaverkunum hja karlménnum sem taka Halltada,

sem ekki hafa komid fyrir i kliniskum rannsoknum. Medal peirra eru:

- migreni, proti i andliti, alvarleg ofnaemisviobrogd sem orsaka bolgu i andliti og halsi, alvarleg
hudutbrot, kvillar sem hafa ahrif 4 blodflaedi til augna, 6reglulegur hjartslattur, hjartadng, og
skyndilegur hjartadaudi.

Tilkynnt hefur verid oftar um sundl hja karlménnum sem eru eldri en 75 ara og taka Halltada. Tilkynnt
hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum sem eru eldri en 65 ara og taka Halltada.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Halltada
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
Leiti0 rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad
vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Halltada inniheldur
- Virka innihaldsefnid i Halltada er tadalafil.
Hver 5 mg filmuhtdud tafla inniheldur 10 mg af tadalafil

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: laktosa einhydrat (sja einnig ,,Halltada inniheldur laktosa® 1 kafla 2), maissterkja,
forhleypt (mais) sterkja, krospovidon, natriumlarylsulfat (sja einnig ,,Halltada inniheldur
natrium® i kafla 2, magnesiumsterat
Filmuhud: laktdésa einhydrat, hypromellosi, titanium tvioxid (E171), triasetin (E1518) og gult
jarnoxid (E172)

Lysing a utliti Halltada og pakkningastzerdir

Halltada 5 mg filmuhtdadar toflur eru rjomalitadar til ljosgular, aflangar, filmuhudadar téflur, um pad
bil 10 mm + 0,2 mm ad lengd og 5,5 mm +0,2 mm ad breidd.

Lyfid er faanlegt i pynnupakkningum med 28 filmuhtidudum t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningarsteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is/

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Williams & Halls ehf
Reykjavikurvegi 62
220 Hafnarfjérour
fsland

Framleioandi

Atlantic Pharma — Produ¢des Farmacéuticas SA

Rua da Tapada Grande, n° 2, Abrunheira, 2710 — 228 Sintra
Portugal

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i februar 2025.



