S SANDOZ

a Novartis company

Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tadalafil Sandoz 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Tadalafil Sandoz 5 mg filmovertrukne tabletter

Tadalafil Sandoz 10 mg filmovertrukne tabletter
Tadalafil Sandoz 20 mg filmovertrukne tabletter

tadalafil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veaere med at give medicinen til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Tadalafil Sandoz
Séadan skal du tage Tadalafil Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Tadalafil Sandoz indeholder det aktive stof tadalafil, der tilharer en gruppe af leegemidler, som kaldes
phosphodiesterase type 5-hemmere (PDE5-ha&mmere).

Tadalafil Sandoz 2,5 mg, 5 mg, 10 mg og 20 mg benyttes til behandling af voksne mand med erektil
dysfunktion.
Dette er, nar en mand ikke kan fa eller bevare en hard, rejst penis, som er egnet til seksuel
aktivitet. Evnen til at fa en hard, rejst penis egnet til seksuel aktivitet har vist sig at blive
veaesentligt forbedret med Tadalafil Sandoz.
Ved seksuel stimulation virker Tadalafil Sandoz ved at hjaelpe blodkarrene i penis til at slappe
af, sa blodet kan stremme ind i penis. Resultatet af dette er en forbedret rejsning. Det er vigtigt
at huske, at Tadalafil Sandoz kun virker ved seksuel stimulation. Du og din partner ma indlede
et forspil, ligesom du ville gare, hvis ikke du tog medicin for erektil dysfunktion.

Tadalafil Sandoz 5 mg benyttes til behandling af voksne mand med urinvejssymptomer forbundet

med en almindelig tilstand kaldet godartet forstarrelse af bleerehalskirtlen (prostata).
Dette er, nar blerehalskirtlen bliver starre med alderen. Symptomerne omfatter besveer med at
pabegynde vandladning, en falelse af at bleeren ikke teammes helt og hyppigere behov for at
lade vandet, ogsa om natten. Tadalafil Sandoz forbedrer blodgennemstramningen til og
afslapper muskulaturen i bleerehalskirtlen og blaren, hvilket kan reducere symptomerne pa
godartet forstarret bleerehalskirtel. Det er vist, at Tadalafil Sandoz forbedrer disse
urinvejssymptomer allerede 1-2 uger efter behandlingens start.
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Tadalafil Sandoz 20 mg benyttes til behandling af pulmonal arteriel hypertension hos voksne.
Det virker ved at hjlpe blodkarrene rundt om lungerne med at slappe af, saledes at
blodtilstramningen til lungerne forbedres. Dette resulterer i en forbedret evne til at udfare
fysisk aktivitet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Tadalafil Sandoz

Tag ikke Tadalafil Sandoz, hvis du:

o er allergisk overfor tadalafil eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette lsegemiddel (angivet i
punkt 6).

e tager nogen form for organisk nitrat eller nitrogenoxid-donorer sasom amylnitrit. Dette er medicin

(’nitrater””), som bruges til behandling af angina pectoris (“brystsmerter”). Tadalafil har vist sig at

gge virkningen af disse typer medicin. Fortel legen, hvis du tager nogen form for nitrat, eller hvis

du er i tvivl.

har en alvorlig hjertesygdom eller har haft et hjerteanfald indenfor de seneste 90 dage.

har haft et slagtilfaelde indenfor de seneste 6 maneder.

har lavt blodtryk eller ukontrolleret hgjt blodtryk.

hvis du pa noget tidspunkt tidligere har haft synstab — en tilstand beskrevet som en blodprop i

gjet” (non-arteritis anterior iskeemisk opticusneuropati - NAION).

o tager riociguat. Dette legemiddel bruges til at behandle pulmonal arteriel hypertension (hgjt
blodtryk i lungerne) og kronisk tromboembolisk pulmonal hypertension (hgjt blodtryk i lungerne
som fglge af blodpropper). PDE5-heemmere, sa som Tadalafil Sandoz, har vist sig at gge den
blodtrykssankende virkning af denne medicin. Tal med din lage, hvis du tager riociguat eller er
usikker.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Tadalafil Sandoz.

Hvis du bliver behandlet for erektil dysfunktion: Vaer opmarksom pa, at seksuel aktivitet indebeerer en
mulig risiko for patienter med hjertesygdom, fordi aktiviteten giver ekstra anstrengelse til hjertet. Hvis
du har problemer med hjertet, bar du tale med din laege.

Hvis du bliver behandlet for godartet forstarrelse af bleerehalskirtlen: Da godartet forstarrelse af
blerehalskirtlen og kreeft i bleerehalskirtlen (prostatakraeft) kan have de samme symptomer, vil din
leege undersgge dig for kreeft i bleerehalskirtlen, fgr du begynder behandlingen med Tadalafil Sandoz
for godartet forstarrelse af bleerehalskirtlen. Tadalafil Sandoz kan ikke anvendes til behandling af
kreeft i bleerehalskirtlen.

Inden du begynder at tage tabletterne, skal du tale med din laege, hvis du har:
e seglcelleanaemi (abnorme rgde blodceller)

e myelomatose (knoglemarvskraft)

e leukaemi (blodkraft)

e nogen form for deformitet af penis eller ugnskede eller vedvarende erektioner, som varer i mere
end 4 timer

o alvorlige problemer med din lever

o alvorlige problemer med dine nyrer

e en arvelig gjensygdom

e andre hjerteproblemer end din pulmonale hypertension

e problemer med dit blodtryk.



Det vides ikke, om Tadalafil Sandoz ved behandling af erektil dysfunktion virker hos patienter, som:

e er blevet opereret i baekkenet.

e har faet fjernet hele eller dele af blaerehalskirtlen, og nerverne til blarehalskirtlen derved er blevet
skaret over (radikal ikke-nervebevarende prostatektomi).

Hvis du oplever en pludselig nedsattelse af synet eller tab af synet, skal du stoppe med at tage
Tadalafil Sandoz og straks kontakte din laege.

Nedsat hgrelse eller pludseligt hgretab er observeret hos nogle patienter, der har taget tadalafil. Hvis
du oplever en pludselig nedszttelse eller tab af harelsen, skal du stoppe med at tage Tadalafil Sandoz
og straks kontakte din leege, ogsa selvom det er ukendt, om handelsen er direkte relateret til tadalafil.

Tadalafil Sandoz bgr ikke benyttes til behandling af erektil dysfunktion eller godartet
forsterrelse af bleerehalskirtlen ved kvinder, da det er sygdomme der kun forekommer ved
maend.

Bgrn og unge
Tadalafil Sandoz er ikke beregnet til bern og unge under 18 ar.

Brug af anden medicin sammen med Tadalafil Sandoz
Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.
Tag ikke disse tabletter, hvis du allerede tager nitrater.

Visse leegemidler kan blive pavirket af Tadalafil Sandoz, eller de kan pavirke, hvor godt Tadalafil
Sandoz virker. Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du allerede tager:

o alfa-blokkere (bruges til behandling af for hgjt blodtryk eller urinvejssymptomer forbundet med
godartet forstarrelse af blaerehalskirtlen)

anden medicin mod for hgjt blodtryk

nitrater (for brystsmerter)

riociguat

en 5-alfa-reduktase-heemmer (bruges til behandling af godartet forstarrelse af blaerehalskirtlen)
protease-hammere til behandling af aids eller hiv-infektion (ritonavir)

phenobarbital, phenytoin og carbamazepin (mod krampeanfald)

rifampicin, erythromycin eller clarithromycin (til behandling af bakterielle infektioner)
medicin, som f.eks. ketoconazol eller itraconazol (til behandling af svampeinfektioner)
bosentan (en anden behandling for pulmonal arteriel hypertension)

anden behandling for erektil dysfunktion (PDE5-heemmere).

Brug af Tadalafil Sandoz sammen med drikke og alkohol
Du kan lzese om alkohols virkning under pkt. 3. Grapefrugtjuice kan pavirke virkningen af Tadalafil
Sandoz og bgr indtages med forsigtighed. Tal med lsegen for yderligere oplysninger.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel. Du ma ikke tage
Tadalafil Sandoz, nar du er gravid, medmindre det er absolut ngdvendigt, og du har diskuteret det med
leegen.

Du ma ikke amme, mens du tager disse tabletter, fordi det er uvist, om medicinen udskilles i malken
hos mennesker. Sparg din laege eller apotekspersonalet til rads, far du tager nogen form for medicin,
mens du er gravid eller ammer.

Nar hunde blev behandlet, s& man en nedsat udvikling af sadceller i testiklerne. Der er ogsa set
nedsettelse i antallet af seedceller hos nogle mand. Det er dog usandsynligt, at disse virkninger vil
medfare manglende frugtbarhed.



Trafik- og arbejdssikkerhed
Svimmelhed er rapporteret. Hold gje med, hvordan du reagerer pa tabletterne, far du begynder at kare
bil og betjene veerktgj eller maskiner.

Tadalafil Sandoz indeholder lactose
Kontakt laegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Tadalafil Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Synk tabletten hel med et glas vand. Tadalafil Sandoz 20 mg tabletter kan deles i to lige store doser.
Tabletterne kan tages med eller uden mad.

Til behandling af erektil dysfunktion

e Fleksibel dosis, ved behov:
Den anbefalede startdosis er én 10 mg tablet for seksuel aktivitet. Hvis effekten er for svag, kan
din leege gge dosis til 20 mg. Tadalafil Sandoz er til oral brug.
Du bgr indtage en Tadalafil Sandoz-tablet mindst 30 minutter far seksuel aktivitet.
Tadalafil Sandoz kan stadig veere effektiv i op til 36 timer efter indtagelse af tabletten.
Tadalafil Sandoz 10 mg og 20 mg er beregnet til brug fer forventet seksuel aktivitet og er ikke
anbefalet til kontinuerlig daglig brug.

o Daglig dosis:
Den anbefalede dosis er én 5 mg tablet taget en gang dagligt omtrent pa samme tidspunkt hver
dag. Din lzge kan justere dosis til 2,5 mg, sa den passer til din reaktion pa Tadalafil Sandoz.
Denne vil blive givet som én 2,5 mg tablet.
Nar du tager Tadalafil Sandoz en gang dagligt, har du mulighed for at opna erektion pa et hvilket
som helst tidspunkt i lgbet af dagnets 24 timer, nar du bliver seksuelt stimuleret. Dosering af
Tadalafil Sandoz én gang daglig kan veere velegnet til mand, der forventer at have seksuel
aktivitet to eller flere gange om ugen.

Tag ikke Tadalafil Sandoz mere end én gang om dagen.

Det er vigtigt at huske, at Tadalafil Sandoz kun virker ved seksuel stimulation. Du og din partner ma
indlede et forspil, ligesom du ville gare, hvis du ikke tog medicin for erektil dysfunktion.

Hvis du drikker alkohol, kan det pavirke din evne til at fa en erektion, og dit blodtryk kan sankes
midlertidigt. Hvis du har taget eller har planer om at tage Tadalafil Sandoz, skal du undga overdrevet
alkoholindtagelse (alkoholniveau pa 0,8 promille eller hgjere), da dette kan gge risikoen for
svimmelhed, nar du rejser dig op.

Til behandling af godartet forsterrelse af bleerehalskirtlen

Dosis er én 5 mg tablet taget én gang dagligt pa omtrent samme tidspunkt hver dag.

Dosis er ogsa én 5 mg tablet en gang dagligt, hvis du har bade godartet forstarrelse af bleerehalskirtlen
og erektil dysfunktion.

Tag ikke Tadalafil Sandoz mere end en gang om dagen.

Til behandling af pulmonal arteriel hypertension

Den normale dosis er 2 tabletter pd 20 mg en gang om dagen. Du skal tage begge tabletter pa samme
tidspunkt, 1 ad gangen. Hvis du har let eller moderat nedsat lever- eller nyrefunktion, kan din laege
rade dig til kun at tage 1 tablet pa 20 mg om dagen.

Hvis du har taget for meget Tadalafil Sandoz



Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du eller nogen anden har taget mere af Tadalafil
Sandoz end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).
Tag medicinen eller pakken med. Det kan vere, at du far nogle af de bivirkninger, som er navnt i
punkt 4.

Hvis du har glemt at tage Tadalafil Sandoz

Tag din dosis, sa snart du kommer i tanke om det, hvis det er indenfor 8 timer efter, du skulle have
taget din dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Du ma ikke tage
Tadalafil Sandoz mere end én gang dagligt.

Hvis du holder op med at tage Tadalafil Sandoz
Ved behandling af godartet forstarrelse af blaerehalskirtlen eller pulmonal arteriel hypertension ma du
ikke holde op med at tage medicinen, medmindre din laege har radet dig til det.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Disse
bivirkninger er som regel lette til moderate.

Hvis du far nogen af disse bivirkninger, skal du stoppe med at tage dette leegemiddel og straks

sgge laege:

o allergiske reaktioner herunder hududsleat (hyppighed almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af
10 behandlede).

e Dbrystsmerter — brug ikke nitrater, men sgg straks leegehjalp (hyppighed almindelig, kan
forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede).

e priapisme, en forlenget og muligvis smertefuld rejsning efter indtagelse af Tadalafil Sandoz
(hyppighed ikke almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede).
Hvis du far sadan en rejsning, som vedvarer i mere end 4 timer, skal du straks sgge leegehjzlp.

e pludseligt opstaet synstab (hyppighed sjelden, kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000
behandlede).

Andre bivirkninger er indrapporteret og disse er listet herunder, fordelt pa indikation:
Bivirkninger ved erektil dysfunktion eller godartet forsterrelse af bleerehalskirtlen

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
e hovedpine, rygsmerter, muskelsmerter, smerter i arme og ben, ansigtsradme, tilstoppet nese og
fordgjelsesbesveer.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

e svimmelhed, mavesmerter, kvalme, opkastning, sure opsted, uklart syn, gjensmerter,
andedraetsbesveer, blod i urinen, forleenget erektion, fornemmelse af hamrende hjerteslag, hgj puls,
hgjt blodtryk, lavt blodtryk, naseblod, ringen for grerne (tinnitus), haevelse i hender, fadder eller
ankler og traethed.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

e Dbesvimelse, kramper og forbigdende hukommelsestab, haevede gjenlag, rade gjne, pludseligt
nedsat eller tab af harelse, naeldefeber (klgende, rgdt hududsleet), blgdning fra penis, blod i s&ed og
gget tendens til at svede.

Hjertetilfeelde og slagtilfaelde er ogsa set sjeldent hos mand, som tager Tadalafil Sandoz. De
fleste af disse mand havde eksisterende hjerteproblemer, far de tog medicinen.

Delvis, midlertidig eller permanent nedsattelse eller tab af synet pa det ene eller begge gjne.
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Andre sjeeldne bivirkninger, som ikke blev set i kliniske studier, er set hos mend, der tog

Tadalafil Sandoz. Disse bivirkninger omfatter:

e migraene, haevelse i ansigtet, alvorlige allergiske reaktioner, som medfarer haevelse i ansigtet eller
svalget, alvorligt hududslet, lidelser, der pavirker blodforsyningen til gjnene, uregelmassige
hjerteslag, brystkramper (angina pectoris) og pludselig hjertedad.

Hos maend, som er over 75 ar og tager tadalafil, er svimmelhed indberettet hyppigere. Hos mand, som
er over 65 ar og tager tadalafil, er diarré indberettet hyppigere.

Bivirkninger ved pulmonal arteriel hypertension

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end | ud af 10 behandlede)
e hovedpine, radmen, tilstoppet nase, kvalme, fordgjelsesbesveer (inklusive mavesmerter eller
ubehag), muskelsmerter, rygsmerter og smerter i lemmerne (inklusive ubehag i benene).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)
o uklart syn, lavt blodtryk, naeseblod, opkast, gget eller unormal blgdning fra livmoderen, havelser i
ansigtet, sure opstgd, migraene, uregelmassige hjerteslag (puls) og besvimelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

e kramper, forbigaende hukommelsestab, neeldefeber, overdreven tendens til at svede, blgdning fra
penis, blod i seed og/eller urin, hgjt blodtryk, hgj puls, pludselig hjertedad og ringen for grerne
(tinnitus).

De fleste, men ikke alle, af de meaend, som fik hgj puls, uregelmaessigt hjerteslag, hjerteanfald,
slagtilfeelde og pludselig hjertedad havde eksisterende hjerteproblemer, far de tog tadalafil. Det er ikke
muligt at afgere, hvorvidt disse bivirkninger var direkte relateret til tadalafil (se afsnit ”Bivirkninger
ved erektil dysfunktion eller godartet forstarrelse af bleerehalskirtlen” ovenover).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlzegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.



6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Tadalafil Sandoz indeholder:

Aktivt stof: tadalafil. Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg, 10 mg eller 20 mg
tadalafil.

@vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne:
Lactosemonohydrat, natriumlaurilsulfat, povidon K-12, crospovidon (type B), natriumstearylfumarat.

Filmovertraek:
polyvinylalkohol, macrogol 3350, titandioxid (E171), talcum, gul jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Tadalafil Sandoz 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Okkerfarvede til gule, runde filmovertrukne tabletter med en diameter pa ca. 5 mm. Preeget med 2,5 pa
den ene side og blank pa den anden side.

Tadalafil Sandoz 5 mg filmovertrukne tabletter
Okkerfarvede til gule, ovale filmovertrukne tabletter pa ca. 8 x 4 mm. Praeget med ”’5” pa den ene side og
blank pa den anden side.

Tadalafil Sandoz 10 mg filmovertrukne tabletter
Okkerfarvede til gule, ovale filmovertrukne tabletter pa ca. 11 x 7 mm. Praeget med 10” pa den ene side
og blank pa den anden side.

Tadalafil Sandoz 20 mg filmovertrukne tabletter

Okkerfarvede til gule, ovale filmovertrukne tabletter pa ca. 14 x 8 mm. Med delekaerv pa den ene side,
preget med 2 pé venstre side af delekaerven og praeget med 0" pa hejre side af delekaerven. Den anden
side af tabletten er blank. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Alu-Alu (AI-OPA/AI/PVC) blisterkort:
PVC/ACLAR/PVC - Al blisterkort
PVC/ACLAR/PVAC/PVC - Al blisterkort

Pakningsstarrelser:

Tadalafil Sandoz 2,5 mg: 28 filmovertrukne tabletter

Tadalafil Sandoz 5 mg: 14, 24, 28 og 84 filmovertrukne tabletter
Tadalafil Sandoz 10 mg: 4, 12 og 24 filmovertrukne tabletter
Tadalafil Sandoz 20 mg: 4, 8, 12, 24 og 56 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 13. april 2018



