KULLANMA TALIMATI

TADLIS 2.5 mg efervesan tablet

Agizdan almr.

o Etkin madde: Her bir efervesan tablet 2.5 mg tadalafil igerir.
o  Yardimct madde(ler): Sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat, maltodekstrin,
sorbitol (E420), aspartam (E951), asesiilfam potasyum, bogiirtlen aromasi, betakaroten

%1 CWS, simetikon igerir.

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler i¢cermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklaywiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TADLIS nedir ve ne icin kullanilir?

2. TADLIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TADLIS nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. TADLIS in saklanmasi

Baslhiklar1 yer almaktadar.




1.TADLIS nedir ve ne igin kullanilir?
TADLIS 2.5 mg tadalafil igerir.

TADLIS 28 efervesan tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
TADLIS erkeklerde sertlesme sorunu (erektil disfonksiyon) tedavisinde kullanilir. Sertlesme
sorunu, cinsel aktivite i¢in gerekli penis sertlesmesinin saglanamamasi veya sertligin
korunamamasidir.

TADLIS fosfodiesteraz tip 5 inhibitorleri adi verilen bir ilag grubuna dahildir. Cinsel
uyarilmadan sonra TADLIS penisteki kan damarlarim gevsemesine yardimer olarak penise
kan akimim saglar. Bunu sonuncu olarak peniste sertlesme gelisir. TADLIS sertlesme sorunu
olmayanlarda yardimci olmaz.

Cinsel uyarilma yoksa TADLIS’in etki etmeyecegini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle
sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi i¢in ilag almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede

bulunmasi gerekmektedir.

2.TADLIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TADLIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

e Tadalafil veya TADLIS’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars
asirt duyarliliginiz (alerji) varsa,

e Herhangi bir formda organik nitrat veya amil nitrit gibi nitrik oksit iceren ilaglar
kullaniyorsaniz. Bu grup ilaglar (nitratlar), angina pektoris (gégiis agrisi) tedavisinde
kullamlmaktadir ve TADLIS’in bu ilaglan etkilerini arttirdigi goriilmiistiir. Eger
herhangi bir formda nitrat kullamyorsamiz veya emin degilseniz doktorunuza
sOyleyiniz.

e Daha 6nceden g6z felci olarak da tanimlanan non-arteritik anterior iskemik néropati
(NAION) nedeniyle gérme kaybiniz olduysa,

e Kan basinciiz (tansiyon) ¢ok diisiikse veya kontrol edilemeyen yiiksek kan basinciniz
(tansiyon) varsa,

e Yakin zamanda felg (inme) gegirdiyseniz,

e (Ciddi kalp hastaligimiz varsa veya yakin zamanda kalp krizi gegirdiyseniz,

e Ileri diizeyde kalp yetmezliginiz varsa,

e Kontrol altina alinamayan aritminiz (kalp ritim bozuklugu) varsa,

e Cinsel iligki sirasinda angina (gdglis agrist) olusuyor ise,



TADLIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Cinsel aktivite kalbinize ekstra bir zorlama yaptigindan, kalp hastalig1 olan hastalarda olasi bir
risk tasir. Bu nedenle, kalp probleminiz varsa doktorunuzu bilgilendirmelisiniz.

Asagidaki nedenler, TADLIS’in sizin i¢in de neden uygun olmayabilecegini gésteren
nedenlerdir.

Eger bunlardan herhangi bir tanesi size uyuyorsa, ilact almadan ©nce doktorunuz ile
konusunuz:

* Kirmiz1 kan hiicrelerinin anormalligi (orak hiicre anemisi), kemik iligi kanseri (multipl
miyelom), kan hiicrelerinin kanseri (16semi) veya peniste bi¢cim bozuklugunuz varsa.

» Ciddi karaciger probleminiz varsa.

» Ciddi bobrek rahatsizliginiz varsa.

Bel ve legen kemiginin igindeki olusumlari ilgilendiren cerrahi girisim (pelvik cerrahi) veya
prostat bezinin etrafindaki bazi dokularla birlikte alinmasi olarak tanimlanan sinirin
korunmadigi radikal prostatektomi gegiren hastalarda TADLIS’in etkili olup olmadig
bilinmemektedir.

Gormede ani azalma ya da gdrme kaybi yasadiysamz, TADLIS kullanmay:1 birakimz ve
derhal doktorunuza basvurunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

TADLIS, kadinlarin kullanimi i¢in tasarlanmamustir.

Bu uyarlar, ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

TADLIS’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
Yiyeceklerle veya tek basina alinabilir.
Alkol sertlesme yetenegini etkileyebilir, gec¢ici olarak tansiyonun diismesine neden olabilir.

Eger TADLIS almay planliyorsaniz ¢ok fazla miktarda alkol almaktan kagininiz.

Greyfrut suyu ile birlikte kullanimi halinde kullanilan doz 72 saatte 10 mg’1 ge¢gmeyecek

sekilde ayarlanmali veya giinliik tadalafil dozu 2.5 mg’1 agmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Klinik ¢aligmalarda tadalafil alan bazi erkeklerde bas donmesi rapor edilmistir. Hastalar arag
veya is makinesi kullanmadan énce TADLIS'in kendilerinde ne tip etkiler yarattigina dikkat

etmelidirler.



TADLIS’nm iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda dnemli bilgiler
Sodyum uyarisi:
Bu tibbi {iriiniin her bir efervesan tabletinde 2.85 mmol (65.7 mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Aspartam uyarist:

Fenilalanin i¢in bir kaynak icermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar igin zararl olabilir.

Sorbitol uyarist:
Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi gekerlere karsi intoleransimz oldugu

sdylenmisse bu tibbi iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Potasyum uyarisi:
Bu t1bbi {iriiniin her bir efervesan tabletinde 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva

eder, yani esasinda “potasyum igermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle nitratlarla tedavi goriiyorsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendirmeniz ¢ok
onemlidir ¢iinkii nitratlarla birlikte TADLIS kullanmamalisiniz.

Alfa blokér olarak adlandirilan ilaglar (6rn., doksazosin), bazen yiiksek tansiyon ve bilyiimiis
prostat tedavisinde kullanilir. Bunlardan herhangi biri i¢in tedavi goriiyorsaniz ya da yiiksek
tansiyon igin baska ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

CYP3A4 adi verilen bir enzimi etkisiz hale getiren ilaglar (6rnegin ketokonazol, itrakonazol
veya sakinavir gibi HIV tedavisi igin proteaz inhibitdrleri ya da eritromisin) kullamyorsaniz,
yan etkilerin siklig1 artabilir.

Eger doktorunuz kullanamayacagimzi soylediyse, diger ilaglar ile birlikte TADLIS
kullanmayimiz.

Eger, erektil disfonksiyon tedavisi oluyorsamiz, TADLIS’i diger ilaglar ile birlikte
kullanmayiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3.TADLIS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
TADLIS’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz mutlaka

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskin erkeklerde kullanimu:

Onerilen doz cinsel aktiviteden dnce 10 mg’dir. 10 mg’in etkili olmadigi hastalarda doz
20 mg’a kadar arttinlabilir TADLIS’i cinsel aktiviteden 30 dakika ©Oncesine kadar
alabilirsiniz.

TADLIS’i siklikla kullanan (6rn. haftada en az 2 kez) hastalarda, hastanin segimine ve
doktorun kararina gore en diisiik giinliik doz diisliniilebilir. Bu hastalarda 6nerilen doz giinde
bir defa 5 mg’dir ve yaklasik olarak giiniin ayn1 saatinde alinmalidir. Bu doz hastanin
tolerabilitesine gore giinde bir defa 2.5 mg doza diisiiriilebilir. Maksimum gtinliik doz siklig1
giinde bir defadir. Giuinliik siirekli kullanim1  gerekiyorsa doz periyodik olarak
degerlendirilmelidir.

Cinsel uyarilma yoksa TADLIS’in etki etmeyecegini bilmeniz gerekmektedir. Bu nedenle
sizin ve partnerinizin, sertlesme sorunu tedavisi i¢in ilag almiyormus gibi, 6n cinsel aktivitede
bulunmasi gerckmektedir.

Tableti aldiktan yarim saat sonrasi itibariyle 36 saate kadar cinsel aktivitede bulunabilirsiniz.
Bir defadan fazla cinsel aktivitede bulunulmasi (6rnegin aksam ve sabah tekrar) miimkiin
olmaktadir. TADLIS’in etkinliginin baslama siiresi kisiden kisiye degismektedir. TADLIS’i
kullandiktan sonra degisik zamanlarda cinsel aktivitede bulunmayi1 deneyerek size ve

partnerinize en uygun zaman araligini bulabilirsiniz.

TADLIS giinde bir defadan fazla kullanilmamalidir. TADLIS’in siirekli giinliik kullanimi

Onerilmez.

Uygulama yolu ve metodu:

TADLIS agizdan alinir.

Besinlerle veya tek basina alinabilir.

Efervesan tablet bir bardak suda eritilerek igilmelidir.

Efervesan tabletler ¢cignenmemeli ve yutulmamaltdir.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:



18 yasin altindaki ergenlerde ve ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi (65 yas yukarisi):

Yasli erkek hastalarda yetigkinlere 6nerilen doz kullanilabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bdbrek yetmezligi olan erkekler:

Hafif- orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Agir
bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatin klerens < 30 ml/dak. ve hemodiyaliz hastalarr)

giinlik TADLIS kullanimi 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi olan erkekler:

Onerilen doz cinsel aktiviteden dnce besinlerle birlikte veya tek basma 10 mg’dir. Karaciger
yetmezligi olan hastalarda 10 mg’in {izerindeki tadalafil kullanimiyla iliskili veriler mevcut
degildir. Bu hastalara TADLIS regetelendirilecegi zaman doktor tarafindan dikkatli bir sekilde
yarar/risk degerlendirilmesi yapilmalidir. Agir karaciger yetmezligi (Child-Pugh Sinif C) olan
hastalarla iliskili yetersiz veri mevcut oldugundan TADLIS regetelendirilecegi zaman doktor

tarafindan dikkatli bir sekilde yarar/risk degerlendirilmesi yapilmaldir.

Diyabeti (seker hastahigi) olan erkeklerde:
Diyabet hastalarinda doz ayarlamasina gerek yoktur.
Eger TADLIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TADLIS kullandiysaniz:
TADLIS den kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullannussamiz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TADLIS’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger TADLIS kullanimi konusunda herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

TADLIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:



Eger TADLIS kullammi konusunda herhangi bir sorun ile kargilagirsamiz doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza damsarak TADLIS kullanimim sonlandirabilirsiniz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi TADLIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TADLIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Yiizde, dilde veya bogazda sisme, deride kizariklar ve kabarciklar, asir1 terleme, burun
kanamasi, yiiksek ve diisiik kan basinci (tansiyon), kalp atiminin hizlanmasi, gérmede
bulaniklik, gdz agrisi, gozlerin i¢inin kizarmasi, goz kapaklarinin sismesi dahil alerjik
reaksiyonlar.

e Gogiis agnis1 (Cinsel aktivite sirasinda veya sonrasinda g6giis agrisi olusursa nitrat
KULLANILMAMALI ve hemen acil yardimi aramalisiniz.)

e Cilt ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden iltihap (Stevens
Johnson sendromu)

e Bayilma

e Kalp krizi ve inme (ilagla baglantisinin olup olmadig tam olarak bilinmemektedir.)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Uzamis ve agrili sertlesme (Eger 4 saatten uzun siiren bu tip sertlesme olursa hemen
doktorunuz ile temasa ge¢iniz.)
e Eksfolyatif dermatit (Deride mevcut bir deri hastaligidir. Belirtileri yaygin kizariklik
ve pullanma ve kasintidir.)
e Gastrodzofageal reflii (Mide asidinin yemek borusu igine kagisi sonucu ortaya ¢ikan
ve genellikle gogiiste bir yanma hissiyle karakterize hastalik)

e Kalbin hizli atmasi.



e Yiiksek tansiyon veya diisiik tansiyon.
e Tek veya iki gézde, gérme yeteneginde kismi, ani, kalici veya gegici azalma ya da
gorme kaybi
e Isitmede ani azalma veya kaybi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Bas agrisi

e Bas dénmesi

e Yiiziin sismesi

e Sirt agrisi

e Kasagnsi

e Deri dokiintiisti

e Al basmasi

e Kasinti

e Hazimsizlhik

e Karin agnisi

e Burun kanamasi

e Burun tikanikhig

o Terlemede artis

e Carpint1 hissi
Gormede bulaniklik

Go6z kapaklarinin sigsmesi

e (G06z agnisi1 ve gozde kizariklik

Bunlar TADLIS’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 numaral1 yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5.TADLIS’in saklanmasi
TADLIS’ i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymnz.

TADLIS’i 25°C’nin altindaki oda sicaklipinda ve kuru yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TADLIS kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Nuvomed Ila¢ San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Tel :0850201 2323
Faks :0212 48224 78

e-mail : info@nuvomedilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1. OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Faks :(0264)291 5198

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmustir.



