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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly 20mg Beipackzettel
Zur Anwendung bei mannlichen Erwachsenen
Tadalafil

In diesem Beipackzettel finden Sie verstdandliche Informationen zu Ihrem
Arzneimittel — unter anderem zu Wirkung, Anwendung und Nebenwirkungen.
Wabhlen Sie eines der folgenden Kapitel aus, um mehr iiber ,,Apcalis*-sx 20 mg Oral
Jelly 20mg” zu erfahren.
Wie wirkt der Inhaltsstoff des Arzneimittels?
Der Wirkstoff Tadalafil sorgt dafiir, dass ein wichtiger Botenstoff zur Erektion des
Penis im Uberfluss vorhanden ist, indem er den Abbau des Stoffes hemmt. Der
Botenstoff ldsst die GefaBmuskulatur des Schwellkorpers erschlaffen, Blut kann
ungehindert einstromen. Dadurch, dass gleichzeitig der Blutriickstrom gehindert
wird, fiillt sich der Penis prall mit Blut und er wird steif.
Der Wirkstoff Tadalafil kann jedoch nur eingreifen, wenn der Mann sexuell stimuliert
ist.
AuBerdem erhoht der Wirkstoff die Menge dieses Botenstoffes in den Lungen und
fiihrt auch dort zu einer Entspannung und Erweiterung der BlutgefdlSe. Ein erhohter
Blutdruck in der Lunge kann dadurch gesenkt werden.
Anwendungsgebiete

e Erektionsstorung
Dosierung von Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly
Erektionsstorung: Einmalige Gabe:
Erwachsene

e Einzeldosis: 1 Sachet

e Gesamtdosis: 1 Sachet

e Zeitpunkt: ca. 30 Minuten vor einer sexuellen Aktivitat
Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung: Sie miissen in Absprache mit
Threm Arzt eventuell die Einzel- oder die Gesamtdosis reduzieren oder den
Dosierungsabstand verlangern.
Anwendungshinweise
Die Gesamtdosis sollte nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt oder Apotheker
tiberschritten werden.
Art der Anwendung?
Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren: Das Arzneimittel darf nicht angewendet
werden.
Was ist mit Schwangerschaft und Stillzeit?

e Schwangerschaft: Das Arzneimittel sollte nach derzeitigen Erkenntnissen nicht
angewendet werden.

e Stillzeit: Von einer Anwendung wird nach derzeitigen Erkenntnissen abgeraten.
Eventuell ist ein Abstillen in Erwédgung zu ziehen.
Ist Thnen das Arzneimittel trotz einer Gegenanzeige verordnet worden, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker. Der therapeutische Nutzen kann héher sein, als das
Risiko, das die Anwendung bei einer Gegenanzeige in sich birgt.



Wichtige Hinweise zu Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly

Hinweise zu den Bereichen Allergien (betreffend Wirk- und Hilfsstoffe),
Komplikationen mit Nahrungs- und Genussmitteln, sowie sonstige Warnhinweise.
Was sollten Sie beachten?

e Vorsicht bei Allergie gegen Bindemittel (z.B. Carboxymethylcellulose mit der
E-Nummer E 466)!

e Vorsicht bei einer Unvertrdglichkeit gegeniiber Lactose. Wenn Sie eine
Diabetes-Didt einhalten miissen, sollten Sie den Zuckergehalt beriicksichtigen.

e Es kann Arzneimittel geben, mit denen Wechselwirkungen auftreten. Sie
sollten deswegen generell vor der Behandlung mit einem neuen Arzneimittel
jedes andere, das Sie bereits anwenden, dem Arzt oder Apotheker angeben. Das
gilt auch fiir Arzneimittel, die Sie selbst kaufen, nur gelegentlich anwenden
oder deren Anwendung schon einige Zeit zurtickliegt.

o Auf Grapefruit sowie Grapefruit-Zubereitungen soll wahrend der Behandlung
mit dem Medikament vollstdandig verzichtet werden.

Nebenwirkungen von Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly

Nebenwirkungen sind unerwiinschte Wirkungen, die bei bestimmungsgemafer
Anwendung des Arzneimittels auftreten kénnen.

Welche unerwiinschten Wirkungen kénnen auftreten?

e Magen-Darm-Beschwerden, wie: Sodbrennen
Kopfschmerzen
Schwindel
Augenschmerzen
Bindehautrétung
Lidédem (Lidschwellung)

Sehstérungen, bei Auftreten bitte sofort einen Arzt aufsuchen
Nasenbluten

Schnupfen

Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, wie: Hautrétung, Hautausschlag,
Nesselausschlag

Schwitzen

Pulsbeschleunigung

Herzklopfen

Niedriger Blutdruck

Bluthochdruck

Riickenschmerzen

Muskelschmerzen

e Brustschmerzen
Bemerken Sie eine Befindlichkeitsstérung oder Verdanderung wéhrend der
Behandlung, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Fiir die Information an dieser Stelle werden vor allem Nebenwirkungen
berticksichtigt, die bei mindestens einem von 1.000 behandelten Patienten auftreten.
Wechselwirkungen



Wenden Sie mehrere Arzneimittel gleichzeitig an, kann es zu Wechselwirkungen
zwischen diesen kommen. Das kann Wirkungen und Nebenwirkungen der
Arzneimittel verdndern.
Verschiedene Arzneimittel konnen sich auf Tadalafil auswirken:

. CYP3A4-Inhibitoren wie Ketoconazol, Ritonavir => erhohte AUC und C.ax
von Tadalafil

e Saquinavir, Erythromycin, Clarithromycin, Itraconazol, Grapefruitsaft =>
erhohte Tadafil-Plasmaspiegel moglich

e CYP3A4-Induktoren wie Rifampicin, Phenobarbital, Phenytoin, Carbamazepin
=> verringere Tadalafilplasmakonzentration

e Mogliche Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Transportproteine
beeinflussen
Ebenso wirkt sich Tadalafil auf andere Arzneimittel aus:

e Nitrate => verstdrkte Blutdrucksenkung

e Antihypertensiva, einschlieflich Calciumkanal-Blocker wie Doxazosin =>
deutlich erhohte blutdrucksenkende Wirkung und Synkopen bei einzelnen
Prdparaten moglich. Die Mehrzahl der Wirkstoffe hat jedoch in Studien keine
deutlichen Wechselwirkungen gezeigt.

e Riociguat => verstarkte Blutdrucksenkung

e Ethinylestradiol, Terbutalin => erhohte orale Bioverfiigbarkeit der Wirkstoffe.
Wechselwirkungen zwischen Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly und
Lebens-/Genussmitteln
Bitte verzichten Sie auf Grapefruit, grapefruitartige Friichte (z.B. Pomelo) und
grapefruithaltige Lebensmittel, solange Sie das Arzneimittel einnehmen.
Was ist in Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly?
Der Wirkstoff von Apcalis*-sx 20 mg Oral Jelly ist Tadalafil. Jedes Sachet enthalt 5g
Gelee und 20 mg Tadalafil.
7 Sachets in der Packung.
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