Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tadalafil Krka 5 mg filmuhudadar toflur
tadalafil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Tadalafil Krka

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tadalafil Krka

Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um Tadalafil Krka og vid hverju pad er notad

Tadalafil Krka inniheldur virka efnid tadalafil, sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast
fosfodiesterasahemlar af gerd 5.

Tadalafil Krka 5 mg er notad til medferdar hja karlménnum med:

- ristruflanir. Pad er pegar karlar geta ekki nad eda vidhaldid stinningu sem er nagjanleg til ad
stunda kynlif. Synt hefur verid fram 4 ad tadalafil beetir verulega getuna til ad na stinningu sem
neaegjanleg er til ad stunda kynlif.

I kjolfar kynferdislegrar drvunar verkar Tadalafil Krka med pvi ad slaka & @dunum i
getnadarlimnum, sem batir bléoflaedi inn i liminn. betta leidir til battrar stinningar.

Tadalafil hefur engin ahrif ef pu ert ekki med ristruflanir. pad er aridandi ad vita ad Tadalafil
Krka verkar ekki &n kynferdislegrar érvunar. ba og rekkjunautur pinn verdid ad stunda forleik,
rétt eins og ef pd notadir ekki lyf vid ristruflunum.

- einkenni fr4 pvagferum i tengslum vid algengan sjukdém sem nefnist gédkynja steekkun &
blédruhalskirtli.
pad er pegar blédruhalskirtillinn steekkar med heekkandi aldri. Einkenni geta m.a. verio
erfidleikar vid ad byrja pvaglat, tilfinning um ad teema ekki pvagblddruna og tidari
salernisferdir, jafnvel ad naeturlagi. Tadalafil eykur bl6dfledi til, og slakar & vodvum i
blédruhalskirtli og pvagblédru sem getur minnkad einkenni gookynja steekkunar &
blddruhalskirtli. Synt hefur verid fram & ad medferd med tadalafili dragi ur pessum einkennum
strax 1-2 vikum eftir ad medferd er hafin.

2. Adur en byrjad er ad nota Tadalafil Krka

Ekki ma nota Tadalafil Krka

- ef pu ert med ofnaemi fyrir tadalafili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu notar einhver lifraen nitrot eda nituroxidgjafa eins og amylnitrit. betta er lyfjaflokkur
(,,nitrot*) sem notadur er vid medferd a hjartadng (,,brjostverk®). Synt hefur verio fram 4 ad
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tadalafil eykur ahrif pessara lyfja. Ef pd notar einhver nitrét eda ert ekKki viss skaltu segja
leekninum fra pvi.

- ef pu ert med alvarlegan hjartasjukddém eda hefur fengid hjartaafall & undanférnum 3 méanudum.

- ef pu hefur fengid slag & undanférnum 6 manudum.

- ef pa ert med lagan bldoprysting eda 6medhondladan haan blédprysting.

- ef pu hefur einhvern tima fengid sjonskerdingu vegna bl6dpurrdar i auga/sjontaug, sem er
astand sem kallast ,,slag i auga“™ (non-arteritic anterior ischaemic optic neuropathy (NAION)).

- ef pd notar riociguat. Lyfid er notad til ad medhdndla lungnahaprysting (p.e. haan bléoprysting i
lungum) og langvarandi bl6drekslungnahaprysting (chronic thromboembolic pulmonary
hypertension) (p.e. har blédprystingur i lungum vegna bl6dtappamyndunar). Pad hefur synt sig
ad PDES hemlar, eins og tadalafil, auka bldoprystingslekkandi ahrif lyfsins. Lattu leekninn vita
ef pd ert ad nota riociguat eda ert ekki viss um ad svo se.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Tadalafil Krka er notad.

Hafdu i huga ad kynlif getur haft i for med sér ahattu fyrir sjuklinga med hjartasjukdém, vegna aukins
alags & hjartad. Lattu leekninn vita ef pa ert med hjartasjukdom.

par sem godkynja steekkun & blodruhalskirtli og blédruhalskirtilskrabbamein geta valdid sému
einkennum mun laeknirinn skoda pig mead tilliti til blédruhalskirtilskrabbameins adur en pu byrjar
medferd med Tadalafil Krka vio gdokynja steekkun a blodruhalskirtli. Ekki er haegt ad nota Tadalafil
Krka sem medferd vio blddruhalskirtilskrabbameini.

Adur en pu byrjar ad nota lyfid, segdu leekninum fré pvi ef pu ert med:
- sigdkornablodleysi (6edlileg raudkorn).

- mergaexli (krabbamein i beinmerg).

- hvitblaedi (krabbamein i bléofrumum).

- einhverskonar vanskdpun & getnadarlim.

- alvarlegan lifrarsjukdom.

- alvarlegan nyrnasjukdom.

Ekki er vitad hvort Tadalafil Krka virkar hja sjuklingum sem hafa gengist undir:

- grindarholsskurdadgero.

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

Ef pa verdur var vid skyndilega minnkun eda tap a sjon eda ef sjonin brenglast eda dofnar medan pu
tekur Tadalafil Krka skaltu hatta ad nota Tadalafil Krka og hafa strax samband vid laekninn pinn.

Vart hefur ordid vid skyndilega heyrnarskerdingu eda heyrnartap hja sumum sjiklingum sem hafa
notad tadalafil. b6 ekki sé vitad hvort slik tilvik tengist tadalafili beint skaltu heetta ad nota Tadalafil
Krka og hafa strax samband vid leekni ef pl verdur var vid skyndilega heyrnarskerdingu eda
heyrnartap.

Tadalafil Krka 5 mg er ekki &tlad til notkunar hja konum.

Bdrn og unglingar
Tadalafil Krka er ekki &tlad til notkunar handa bérnum eda unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Tadalafil Krka
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

EKKI nota Tadalafil Krka ef pa notar nitrot.
Sum lyf geta ordid fyrir ahrifum af Tadalafil Krka eda geta haft ahrif & pad hversu vel Tadalafil Krka
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virkar. Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar:

- alfa-blokka (til ad medhdndla haprysting og einkenni i pvagfeerum sem tengjast steekkun a
blodruhalskirtli).

- onnur lyf vid hdum blédprystingi.

- riociguat (notad til ad medhondla dkvednar gerdir lungnahaprystings).

- 5-alfa rediktasahemil (notadur til ad medhondla godkynja steekkun & blodruhalskirtli).

- lyf eins og ketoconazol eda itraconazol (vid sveppasykingum) og préteasahemla vid alnemi eda
HIV-sykingu (t.d. ritonavir).

- phenobarbital, phenytoin eda carbamazepin (vid flogaveiki).

- rifampicin, erythromycin, clarithromycin (vid bakteriusykingum).

- adrar medferdir vid ristruflunum.

Notkun Tadalafil Krka med drykk eda afengi

Upplysingar um ahrif &fengis er ad finna i kafla 3.

Greipaldinsafi getur haft ahrif a verkun Tadalafil Krka og pvi skal geeta vartdar vid neyslu hans.
Raeddu vid lekninn til ad fa frekari upplysingar.

Frjésemi
Hja hundum sem fengu lyfid dr6 ur proska sadfrumna 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 Tadalafil Krka i kliniskri rannsokn tilkynntu um svima. Adur en pu ekur
bifreid eda stjornar vélum skaltu athuga vel hvernig toflurnar verka & pig.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vio leekni eda lyfjafraeding.

Tadalafil Krka inniheldur mjélkursykur (laktésa) og natrium

Ef leeknirinn hefur sagt pér ad pa hafir 6pol fyrir sumum gerdum sykurs, hafou pa samband vid
leekninn adur en pu notar petta Iyf.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Tadalafil Krka

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Tadalafil Krka 5 mg toflur eru til inntéku og einungis atladar til notkunar hja karlménnum. Gleypid
tofluna heila med hafilegu magni af vatni. T6flurnar ma taka med eda 4&n matar.

Neysla afengis getur haft &hrif & getu pina til ad na stinningu og laeekkad blodprysting timabundid.
Ef pu hefur tekid eda aformar ad taka Tadalafil Krka, skaltu fordast neyslu afengis i 6hofi (&fengi i
bl6di 0,08% eda meira), pvi pad getur aukid likur & svima pegar pu stendur upp.

Medferd vid ristruflunum

Radlagour skammtur er ein 5 mg tafla tekin einu sinni & dag, & um pad bil sama tima dags.
Leeknirinn getur minnkad skammtinn i 2,5 mg, byggt & pvi hvernig Tadalafil Krka virkar & pig.
Pessi skammtur mun vera gefinn sem ein 2,5 mg tafla. Einnig er haegt ad fa 2,5 mg skammt med pvi
ad skipta 5 mg téflunni i jafna helminga.

Ekki taka Tadalafil Krka oftar en einu sinni & dag.

Pegar Tadalafil Krka er tekid einu sinni & dag getur pu fengid stinningu, vid kynferdislega 6rvun,
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hvenar sem er sélarhringsins. Skémmtun einu sinni & dag med Tadalafil Krka getur verid heppileg
fyrir karlmenn sem hafa i hyggju ad stunda kynlif tvisvar i viku eda oftar.

Pad er mikilveegt ad hafa i huga ad Tadalafil Krka virkar ekki an kynferdislegrar 6rvunar.

Pu og rekkjunautur pinn purfid ad stunda forleik alveg eins og ef pu veerir ekki ad nota lyf vid
ristruflunum.

Neysla afengis getur haft ahrif & getu pin til ad na stinningu.

Medferd vid géokynja steekkun & blédruhalskirtli

Skammturinn er ein 5 mg tafla tekin einu sinni & dag, @ um pad bil sama tima dags.

Ef pa ert med gddkynja steekkun & blddruhalskirtli og ristruflanir helst skammturinn 6breyttur, 5 mg
tafla tekin einu sinni 4 dag.

Ekki taka Tadalafil Krka oftar en einu sinni & dag.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stdr skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

Hafou samband vid laeekninn. PU getur fengid aukaverkanir sem lyst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka Tadalafil Krka

Taktu skammtinn um leid og pa manst eftir pvi en ekki mé tvéfalda skammt til ad baeta upp téflu sem
gleymst hefur ad taka.

Ekki taka Tadalafil Krka oftar en einu sinni & dag.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja dllum. pessar
aukaverkanir eru yfirleitt vaegar eda midlungi miklar.

Ef pu finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana skaltu haetta ad nota lyfid og leita strax

leknisadstodar:

- ofnamisvidbrdgo, p.m.t. Gtbrot (sjaldgaeft).

- brjostverkur — ekki nota nitrét, leitadu heldur leeknisadstodar tafarlaust (sjaldgeeft).

- standpina, vidvarandi og hugsanlega sarsaukafull stinning eftir notkun Tadalafil Krka (mjog
sjaldgaeft).
Ef pa feerd slika stinningu sem varir samfellt i meira en 4 klukkustundir skaltu strax leita
leeknisadstodar.

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

Tilkynnt hefur verid um adrar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- héfudverkur, bakverkur, véovaverkir, verkir i handleggjum og fétleggjum, andlitsrodi, nefstifla
og meltingartruflanir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- sundl, magaverkur, vélindabakfladi, 6gledi, uppkost, pokusyn, augnverkur, éndunarerfidleikar,
bl6d i pvagi, vidvarandi stinning, pungur hjartslattur, hradur hjartslattur, har blodprystingur,
lagur blddprystingur, blédnasir, sud i eyrum, bolga i hdndum, fétum eda 6kklum og
preytutilfinning.



Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

- yfirlio, flog og skammvinnt minnistap, proti i augnlokum, blédhlaupin augu, skyndileg
heyrnarskerding eda heyrnartap, ofsakladi (raudir bolgublettir med klada & yfirbordi
hadarinnar), aukin svitamyndun, blaeding Ur getnadarlim og bl6d i sedi.

[mjt‘jg sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um hjartaafall og slag hja ménnum sem nota tadalafil.
I flestum tilvikum var um ad reeda menn sem voru med pekktan hjartasjukdém adur en lyfid var notad.

I mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid tilkynnt um timabundna eda varanlega minnkun eda tap a sjon
ad hluta, i 6dru auga eda badum.

Tilkynnt hefur verid um adrar mjog sjaldgeefar aukaverkanir hja karlménnum sem nota tadalafil,

sem ekki hafa komid fram i kliniskum rannséknum. Medal peirra eru:

- migreni, proti i andliti, alvarleg ofneemisvidbrogd sem valda bolgu i andliti og halsi, alvarleg
hadutbrot, kvillar sem hafa ahrif & bl6dflaedi til augna, éreglulegur hjartslattur, hjartadng og
skyndilegur hjartadaudi.

- brenglud, deyfd eda 6skyr sjon i midju sjonsvidi eda skyndileg sjonminnkun (tioni ekki pekkt).

Tilkynnt hefur verid oftar um aukaverkunina sundl hja kariménnum eldri en 75 ara sem nota tadalafil.
Tilkynnt hefur verid oftar um nidurgang hja karlménnum eldri en 65 &ra sem nota tadalafil.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tadalafil Krka
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadsteedur lyfsins.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tadalafil Krka inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tadalafil.

Hver filmuhadud tafla inniheldur 5 mg af tadalafili.

- Onnur innihaldsefni eru: hyprémellésapalat, mannitdl, natriumkroskarmelldsi, natrium-
larylsulfat, magnesiumsterat (E470b) i téflukjarnanum og laktosaeinhydrat, hyprémelldsi,
talkam, titantvioxid (E171), gult jarnoxid (E172) og triasetin (E1518) i filmuhddinni.

- Sja kafla 2 ,, Tadalafil Krka inniheldur mjolkursykur (laktdsa) og natrium®.

Lysing & atliti Tadalafil Krka og pakkningasteerdir

Tadalafil Krka 5 mg filmuhtdadar toflur (tafla) eru: ljésgular, tvikdptar, egglaga, filmuhidadar toflur
med deilistriki & annarri hlidinni og merktar med 5 & hinni hlidinni. Toflunni ma skipta i jafna
skammta. Steerd toflu: u.p.b. 9 mm ad lengd og 6 mm ad breidd.
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http://www.lyfjastofnun.is/

Tadalafil Krka 5 mg er faanlegt i dskjum med 2, 4, 8, 12, 14, 28, 56 og 84 filmuhtdudum téflum i
pynnum.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Framleidandi

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slévenia

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid

LYFIS ehf.
Simi: 534 3500

Netfang: lyfis@lyfis.is

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jantar 2025.
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