KULLANMA TALIMATI
TADAMED 5 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: Tadalafil
Her film kapl tablet 5 mg tadalafil icerir.

e Yardimcit maddeler: Laktoz anhidrus (inek siitii kaynakli), kroskarmeloz sodyum, sodyum
lauril stlfat, hidroksipropil seluloz, mikrokristalin seltiloz, magnezyum stearat, Opadry |1
Sart 31F38002 (igerigi: laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), hipromelloz, titanyum
dioksit (E171), polietilen glikol/makrogol ve sar1 demir oksit (E172))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TADAMED nedir ve ne icin kullanilir?

TADAMED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TADAMED nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

TADAMED’in saklanmasi

o~ 0N

Bashiklar: yer almaktadir.



1. TADAMED nedir ve ne i¢cin kullanilir?
TADAMED, sari renkli, damla seklinde film tablet halindedir. 14 veya 28 tabletlik blister

ambalajdadir.
TADAMED, fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir.

TADAMED 5 mg yetiskin erkeklerde asagidaki hastaliklarin tedavisinde kullanilir:

Erektil disfonksiyon, cinsel aktivite icin gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya

sertligin korunamamasi durumudur. TADAMED’in cinsel aktivite i¢in uygun penis
sertlesmesinin saglanmasi yetenegini énemli Olciide gelistirdigi gosterilmistir. Cinsel uyariy1
takiben TADAMED, penis igerisindeki kan damarlarinin gevsemesine yardimci olarak kanin
penis igerisine akigini saglar. Bunun sonucunda peniste sertlesme gerceklesir. Eger sertlesme

sorununuz yoksa TADAMED yardimci olmayacaktir.

Cinsel uyarmin olmadigi durumlarda TADAMED’in tek basina ise yaramayacagi 6nemle g0z
ontinde bulundurulmalidir. Bu nedenle sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi igin

ilag almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede bulunmasi gerekmektedir.

Iyi huylu prostat biiyiimesine (benign prostat hiperplazisi) bagli alt idrar yollari bulgulari,

prostatin yagla birlikte biiyliyerek, idrar yapmaya baslamada zorlanma, idrar torbasinin tam
bosalamamasi ve daha sik olarak hatta gece bile idrara c¢ikma gerekliligi seklinde
tanimlanabilen bir durumdur. TADAMED, kan akimini artirarak, prostat ve mesane kaslarini
gevseterek benign prostat hiperplazisinin belirtilerini azaltabilir. Tedaviye basladiktan sonra
TADAMED’in 2 hafta icinde bosaltim sistemi belirtilerinde diizelme saglamaya basladigi

gosterilmistir.

2. TADAMED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TADAMED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Tadalafil veya TADAMED’in i¢inde yer alan diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz (asir1 hassasiyet) varsa.

e Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit iceren ilaclar
kullamiyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), koroner kalp hastaligina bagl gogiis agrisi
(anjina pektoris) tedavisinde kullanilmaktadir. TADAMED’in bu ilaglarin etkilerini
arttirdigr gosterilmistir. Eger herhangi bir formda nitrat kullaniyorsaniz veya emin

degilseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.



e Ciddi kalp rahatsizliginiz varsa ya da yakin zamanda (son 90 glin iginde) kalp krizi
gecirdiyseniz.

e Dengesiz ve degisken gogiis agris1 ya da cinsel birlesme sirasinda gogiis agriniz varsa.

e Son 6 ayda New York Heart Association siniflandirmasina gore “Sinif 2” ya da daha agir
kalp yetmezliginiz varsa.

e Kontrol edilemeyen kalp- ritim bozuklugunuz (aritmi) varsa.

e Tansiyonunuz ¢ok diisiikse 90/50 mmHg’dan azsa ya da kontrol altina alinamamis yiiksek
tansiyonunuz varsa.

e Yakin zamanda (son 6 ay icerisinde) fel¢ gecirdiyseniz.

e (Goz felci olarak da tamimlanan non-arteritik anterior iskemik optik noéropati (NAION)
nedeniyle gorme kaybiniz olduysa.

e Riosiguat kullantyorsaniz. Bu ilag akcigerde yiiksek kan basinci (pulmoner arteriyel
hipertansiyon) ve kan pihtisina bagh akcigerde yiiksek kan basinci (kronik tromboembolik
pulmoner hipertansiyon) tedavisi igin kullanilir. TADAMED gibi PDE5 inhibitorlerinin
bu ilacin tansiyon diisiiriicii etkisini arttirdigi gosterilmistir. Riosiguat kullaniyorsaniz

veya emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

TADAMED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TADAMED’i kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastalig1 olan hastalarda olas1 bir

risk tasir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Iyi huylu prostat biiyiimesi (benign prostat hiperplazisi) ve prostat kanseri benzer belirtiler
gosterebilir, doktorunuz benign prostat hiperplazisi tedavisine baslamadan Once sizi prostat
kanseri ya da benzer diger iirolojik belirtiler agisindan kontrol etmelidi. TADAMED’in

prostat kanseri tedavisinde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Asagidaki nedenler, TADAMED’in sizin igin neden uygun olmayabilecegini gosteren
nedenlerdir. Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilact almadan 6nce doktorunuz
ile konusunuz:
e Kirmizi kan hiicrelerinin anormalligi (orak hiicreli anemi), kemik iligi kanseri (multipl
miyelom), kan hiicrelerinin kanseri (16semi) veya peniste sekil bozuklugunuz varsa.
e (Ciddi karaciger probleminiz varsa.
e (iddi bobrek rahatsizliginiz varsa.

e Peniste herhangi bir cinsel istege bagli olmaksizin sik ve uzun siireli sertlesme varsa.
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Bel ve legen kemiginin i¢indeki olusumlari ilgilendiren cerrahi girisim (pelvik cerrahi) veya
prostat bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin
korunmadig1 radikal prostatektomi gegiren hastalarda TADAMED’in etkili olup olmadig:

bilinmemektedir.

Gormede ani azalma ya da gérme kaybi yasadiysaniz, TADAMED kullanmay1 birakiniz ve

derhal doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

Tadalafil kullanan bazi hastalarda azalmis veya ani isitme kaybi kaydedilmistir. Olayin
dogrudan tadalafille iligkili olup olmadig: bilinmese de, isitmede azalma veya ani isitme kaybi1

yasarsaniz, TADAMED kullanmay1 birakiniz ve derhal doktorunuza bagvurunuz
TADAMED, kadinlarin veya 18 yas alt1 erkeklerin kullanimi i¢in degildir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TADAMED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

TADAMED’i a¢ veya tok karna kullanabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullaniminin etkileri i¢in boliim 3'e bakinmiz. Greyfurt suyu TADAMED’in
etkisi Uzerine etkili olabilir ve dikkatle kullanilmalidir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla

konusunuz.

Hamilelik

TADAMED, kadinlarin kullanimi i¢in degildir

Emzirme
TADAMED, kadinlarin kullanimi i¢in degildir

Fertilite
Kopekler tedavi edildiginde testislerde sperm gelisiminde azalma meydana gelmistir. Sperm
sayisinda azalma bazi erkeklerde goriilmiistiir. Bu etkilerin dogurganlik eksikligine yol

acmasi olas1 degildir.



Arac¢ ve makine kullanimm
Klinik arastirmalarda tadalafil kullanan erkeklerin bazilarinda bag donmesi bildirilmistir. Bu
nedenle, tasit veya makine kullanmadan once tabletlere karsi nasil bir tepki gosterdiginizi

bilmeniz gerekir.

TADAMED’in iceriginde bulunan baz1 yardimeir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
TADAMED, laktoz (inek siitii kaynakli) icermektedir. Eger bazi sekerlere intoleransiniz

(dayaniksizliginiz) varsa, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Ozellikle nitratlarla tedavi gériiyorsamiz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendirmeniz ¢ok

onemlidir ¢linkd nitratlarla birlikte TADAMED kullanmamalisiniz.

Asagidaki ilaglar1t TADAMED ile birlikte kullanacaksaniz TADAMED ya da belirtilen ilaclar

etkilenebilecegi i¢in doktorunuz ya da eczaciniza bilgi veriniz:

- Segici olmayan alfa blokdr olarak adlandirilan ilaglar, (bazen yiiksek tansiyonu ya da iyi

huylu prostat biiylimesine eslik eden idrar yolu bulgularinin tedavisinde kullanilir.)

Yiiksek tansiyonu tedavi eden diger ilaglar

Riosiguat

5 alfa rediiktaz inhibitorii (bliylimiis prostatin tedavisinde kullanilir)

Ketokonazol gibi ilaglar (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in) ve AIDS ya da HIV
enfeksiyonu tedavisi icin proteaz inhibitorleri

- Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (konviilziyona kars1 kullanilan ilaglar)

- Rifampisin, eritromisin, klaritromisin veya itrakonazol (gibi bakteri ve mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Sertlesme tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger doktorunuz kullanamayacaginizi soylediyse, diger ilaglar ile birlikte TADAMED

kullanmayiniz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsaniz, TADAMED’i diger ilaglar ile birlikte

kullanmayniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. TADAMED nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
TADAMED’i kullanirken her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde aliniz. Eger emin

degilseniz doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Alkol kullanimi gegici olarak tansiyonunuzu diisiirebilir. Eger TADAMED aldiysaniz ya da
almay1 diisiiniiyorsaniz, ayaga kalktiginizda bas donmesi riskini artiracagindan, fazla alkol

alimindan (kandaki alkol oran1 %0.08 ya da daha fazla olmamali) kagininiz.

Erektil disfonksiyon tedavisi

Genel olarak onerilen doz 6ngoriilen cinsel aktiviteden en az 30 dakika 6nce alinan 10 mg’dur.
10 mg tadalafilin yeterli bir etki gostermedigi hastalarda doz 20 mg’a yiikseltilebilir. Giinliik
maksimum 1 doz kullanilmalidir. Tadalafilin 10 mg veya 20 mg’lik dozlar1 6ngoriilen cinsel
aktiviteden once alinmalidir ve siirekli giinliik kullanim i¢in 6nerilmemektedir.

Iliski oncesi tadalafilin daha sik kullanimmna (6r. en az haftada 2 kez) ihtiya¢ duyan
hastalarda, hastanin tercihine ve hekimin degerlendirmesine gore en diisilk giinlik doz
diistiniilebilir. Bu hastalarda onerilen doz giinde 1 defa 5 mg olmakla birlikte bireysel
tolerabiliteye gore doz giinde 1 defa 2,5 mg’a diisiiriilebilir. Glinliik rejimin siirekli kullanim

uygunlugu periyodik olarak tekrar degerlendirilmelidir.
Alkol kullanimi sertlesme yetenegini olumsuz yonde etkileyebilir.

Iyi huylu prostat biiyiimesi (benign prostat hiperplazisi) ne bagh alt idrar yollar1 bulgularinin
tedavisinde

Onerilen doz, her giin yaklasik aym saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir. Iyi huylu
prostat blyUmesi icin 5 mg tadalafil kullanimini tolere edemeyen ya da bu dozun etkili

olmadig1 hastalarda alternatif tedavi segenekleri degerlendirilmelidir

Erektil disfonksiyonun eslik ettigi iyi huylu prostat biiyiimesi olan yetiskin erkeklerde
kullanimi

Onerilen doz, her giin yaklasik aymi saatte alinan, giinde 1 kez 5 mg’lik tablettir. Iyi huylu
prostat blylmesi i¢in 5 mg tadalafil kullanimini tolere edemeyen ya da bu dozun etkili

olmadig1 hastalarda alternatif tedavi segenekleri degerlendirilmelidir.



TADAMED 5 mg iiriiniin boliinerek kullanilmasi uygun degildir.

Uygulama yolu ve metodu:

TADAMED tabletler agiz yoluyla kullanim igindir. Tableti biitiin olarak bir miktar su ile
yutunuz. TADAMED ag veya tok karna alinabilir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

TADAMED, 18 yasin altindaki ergenlerin ve ¢ocuklarin kullanimi i¢in uygun degildir.

Ozel kullanim durumlar1

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Hafif ile orta siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan erkek hastalarda doz ayarlamasi
yapilmasina gerek yoktur. Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda istenildiginde
maksimum onerilen doz 10 mg (2 x 5 mg) dir. Erektil disfonksiyon ya da benign prostat
hiperplazisinde giinde tek doz 5 mg tadalafilin siirekli (gilinliik rejimin siirekli kullanilmasi)

kullanilmasi siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda énerilmez.

Istek iizerine erektil disfonksiyon tedavisinde énerilen doz yemekle birlikte ya da yemeksiz
ongoriilen cinsel aktiviteden 6nce alinan 10 mg (2 x 5 mg) dir. Siddetli karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalarda (Child Pugh Smif C) TADAMED’in giivenliligi ilizerine sinirl
klinik

veri bulunmaktadir. Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalara 10 mg tadalafilden daha

yiiksek doz uygulamasina ait veri bulunmamaktadir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda TADAMED?’in erektil disfonksiyon ve benign
prostat hiperplazisinde giinde tek doz kullanimi arastirilmamistir. Bu nedenle, eger {iriin
recete edilirse, hastaya ilaci regete eden hekim tarafindan detayli bir bireysel yarar/risk

degerlendirmesi yapilmalidir.

Eger TADAMED’In etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla TADAMED kullandiysamz
TADAMED’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.



B6lUm 4°de belirtilen yan etkiler ile karsilasabilirsiniz.

TADAMED’i kullanmay1 unutursaniz
Hatirlar hatirlamaz dozunuzu hemen aliniz ancak unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz

almayniz.

Bu iirtiniin kullanimiyla ilgili bagka herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza ya da eczaciniza

daniginiz. TADAMED’i giinde bir kezden fazla almamalisiniz.

TADAMED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Bu etkiler normalde hafifle orta derece arasindadir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmaktadir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az,fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, TADAMED’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon (dokiintii dahil) (siklik: yaygin olmayan)

e (Gogils agrisi - Cinsel aktivite sirasinda veya sonrasinda gogiis agrisi olursa nitrat
KULLANILMAMALIDIR ve derhal medikal yardimi aramalisiniz (siklik: yaygin
olmayan)

e TADAMED kullandiktan sonra uzamis ve agrili sertlesme, priapizm (siklik: seyrek).
Eger bunun gibi 4 saatten daha uzun siiren sertlesme ile karsilasirsaniz hemen

doktorunuza basvurunuz.



e Ani goriis kayb (siklik: seyrek)

Raporlanan diger yan etkiler:
Yaygin yan etkiler

e Bas agrisi

e Sirt agrisi

e Kas agrilar

e Kollar ve bacaklarda agr
e Yiizde kizarma

e Burun tikaniklig1

e Hazimsizlik

Yaygin olmayan yan etkiler

* Bas donmesi

* Mide agris1

* Bulant1 ve kusma

* Yemek borusunun alt ucunun mide asidine maruz kalmasi ile olusan rahatsizlik (reflii)
* Bulanik gérme, goz agrisi

* Nefes almada zorluk

+ lIdrarda kan varh@

» Uzamis sertlesme

* Carpint1 hissi

» Hizh kalp atim1

* Yiiksek tansiyon, diisiik tansiyon

* Burun kanamasi ve kulaklarda ¢inlama

» Ellerde, ayaklarda ve bileklerde sisme ve yorgun hissetme.

Seyrek yan etkiler

* Bayilma

» Nobet ve gegici hafiza kaybi

» G0z kapaklarinin sismesi, kirmizi gézler

* Ani duyma azalmasi ya da kaybi

» Kurdesen (cilt yiizeyindeki kasintili kirmizi serit seklinde dokiintiidr),

« Idrar yolundan kan gelmesi



* Menide kan varligi
» Terlemede artig
Tadalafil kullanan erkeklerde kalp krizi ve inme rapor edilmistir. Bu erkeklerin ¢ogunda bu

ilac1 kullanmadan 6nce kalp problemleri oldugu biliniyordu.

Tek veya her iki gozde seyrek olarak gorme yeteneginde kismi, gegici veya kalic1 azalma

veya gérme kaybi1 rapor edilmistir.

Klinik arastirmalarda tadalafil kullanan erkeklerde goriilen baz1 ilave seyrek yan
etkiler:

* Migren

* Yliziin sismesi

* Yiizlin ya da bogazin sismesine neden olan ciddi alerjik reaksiyonlar

+ Ciltte kizariklik

» Gozlere giden kan akisini etkileyen bazi1 bozukluklar

+ Diizensiz kalp atim1

* Anjina ve ani kardiyak 6lim

75 yas lUzerinde tadalafil kullanan erkeklerde bas donmesi yan etkisi daha siklikla rapor
edilmistir. 65 yas tizerinde tadalafil kullanan erkeklerde ishal yan etkisi daha siklikla rapor

edilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TADAMED’in saklanmasi

TADAMED?’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
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TADAMED tabletler, nemden korumak igin orijinal ambalajinda ve 25°C’nin altindaki oda

sicakliginda saklanmalidir.

Liitfen kalan ilaglarinizi eczaciniza geri gétiiriiniiz. ilaglar evsel atiklar ile birlikte veya atik su
yoluyla atilmamalidir. Thtiyaciniz olmayan ilaclar1 nasil atacaginizi eczaciniza sorunuz. Bu

tedbirler ¢evreyi korumaya yardimci olacaktir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TADAMED’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TADAMED’i kullanmayniz.

Ruhsat Sahibi :

TK Ila¢ Miimessillik Ltd. Sti.
Bagcilar/istanbul

Uretim yeri:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 10.03.2020 tarihinde onaylanmustir.

11



