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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tadalis SX 20mg Beipackzettel
Zur Anwendung bei mdnnlichen Erwachsenen
Tadalafil

In diesem Beipackzettel finden Sie verstindliche Informationen zu Ihrem
Arzneimittel — unter anderem zu Wirkung, Anwendung und Nebenwirkungen.
Wihlen Sie eines der folgenden Kapitel aus, um mehr iiber "Tadalis SX 20mg
Tabletten" 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
fithrt auch dort zu einer Entspannung und Erweiterung der BlutgefdRe. Ein erhohter
Blutdruck in der Lunge kann dadurch gesenkt werden.
Anwendungsgebiete

* FErektionsstorung
Dosierung von Tadalis SX 20mg Tabletten
Erektionsstérung: Einmalige Gabe:
Erwachsene

* Finzeldosis: 1 Tablette

* Gesamtdosis: 1 Tablette

e Zeitpunkt: ca. 30 Minuten vor einer sexuellen Aktivitét
Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung: Sie miissen in Absprache mit
IThrem Arzt eventuell die Einzel- oder die Gesamtdosis reduzieren oder den
Dosierungsabstand verlangern.

Anwendungshinweise

Die Gesamtdosis sollte nicht ohne Riicksprache mit einem Arzt oder Apotheker
iiberschritten werden.

Art der Anwendung?



Nehmen Sie das Arzneimittel mit Fliissigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.
Dauer der Anwendung?

Die Anwendungsdauer richtet sich nach Art der Beschwerde und/oder Dauer der
Erkrankung und wird deshalb nur von Threm Arzt bestimmt.

Uberdosierung?

Bei einer Uberdosierung kann es unter anderem zu Kopfschmerzen, Verstopfung der
Nase sowie zu Sehstérungen kommen. Setzen Sie sich bei dem Verdacht auf eine
Uberdosierung umgehend mit einem Arzt in Verbindung.

Generell gilt: Achten Sie vor allem bei Sduglingen, Kleinkindern und élteren
Menschen auf eine gewissenhafte Dosierung. Im Zweifelsfalle fragen Sie Thren Arzt
oder Apotheker nach etwaigen Auswirkungen oder Vorsichtsmallnahmen.

Eine vom Arzt verordnete Dosierung kann von den Angaben der Packungsbeilage
abweichen. Da der Arzt sie individuell abstimmt, sollten Sie das Arzneimittel daher
nach seinen Anweisungen anwenden.

Gegenanzeigen von Tadalis SX 20mg Tabletten

Beschreibt, welche Erkrankungen oder Umstdnde gegen eine Anwendung des
Arzneimittels sprechen, in welchen Altersgruppen das Arzneimittel nicht eingesetzt
werden sollte/darf und ob Schwangerschaft und Stillzeit gegen die Anwendung des
Arzneimittels sprechen.

Was spricht gegen eine Anwendung?
Immer:

 Uberempfindlichkeit gegen die Inhaltsstoffe

* Herzinfarkt, der erst kurze Zeit zuriickliegt (bis 3 Monate)

e Schlaganfall, der erst kurze Zeit zuriickliegt (etwa 6 Monate)Sehverlust durch
einen Gefdllverschluss am Auge

Unter Umstdnden - sprechen Sie hierzu mit Threm Arzt oder Apotheker:

« Herz-Kreislauf-Erkrankungen, = wie: Angina pectoris, Herzschwdche,
Herzrhythmusstérungen, niedriger Blutdruck, Bluthochdruck

« FErkrankungen (z.B. Leukdmie, Sichelzellenandmie, Plasmozytom) bei denen
ein Priapismus auftreten kann (Stunden bis Wochen anhaltende, meist
schmerzhafte Dauererrektion des Penis ohne sexuelle Empfindung)

»  Penismissbildungen, wie z. B. Verkriimmungen

« Eingeschrankte Leberfunktion

Welche Altersgruppe ist zu beachten?



Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren: Das Arzneimittel darf nicht angewendet
werden.

Was ist mit Schwangerschaft und Stillzeit?

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

 Stillzeit: Von einer Anwendung wird nach derzeitigen Erkenntnissen abgeraten.
Eventuell ist ein Abstillen in Erwdgung zu ziehen.

Ist Thnen das Arzneimittel trotz einer Gegenanzeige verordnet worden, sprechen Sie
mit Threm Arzt oder Apotheker. Der therapeutische Nutzen kann hoher sein, als das
Risiko, das die Anwendung bei einer Gegenanzeige in sich birgt.

Wichtige Hinweise zu Tadalis SX 20mg Tabletten

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

Was sollten Sie beachten?

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

« Vorsicht bei einer Unvertraglichkeit gegeniiber Lactose. Wenn Sie eine
Diabetes-Didt einhalten miissen, sollten Sie den Zuckergehalt berticksichtigen.

« 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 zuriickliegt.

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

Nebenwirkungen von Tadalis SX 20mg Tabletten

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

Welche unerwiinschten Wirkungen konnen auftreten?

Magen-Darm-Beschwerden, wie: Sodbrennen
Kopfschmerzen

Schwindel

Augenschmerzen

Bindehautrétung

Liddédem (Lidschwellung)

Sehstorungen, bei Auftreten bitte sofort einen Arzt aufsuchen
Nasenbluten



Schnupfen
Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut, wie: Hautrétung, Hautausschlag,
Nesselausschlag
Schwitzen
Pulsbeschleunigung
Herzklopfen
Niedriger Blutdruck
Bluthochdruck
Riickenschmerzen
Muskelschmerzen
Brustschmerzen

Bemerken Sie eine Befindlichkeitsstorung oder Verdnderung wdahrend der
Behandlung, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Fir 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 Cax
von Tadalafil

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

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

Mogliche Wechselwirkungen mit Arzneimitteln, die Transportproteine
beeinflussen

Ebenso wirkt sich Tadalafil auf andere Arzneimittel aus:

Nitrate => verstdrkte Blutdrucksenkung

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

Riociguat => verstdrkte Blutdrucksenkung

Ethinylestradiol, Terbutalin => erhhte orale Bioverfiigbarkeit der Wirkstoffe.

Wechselwirkungen zwischen  "Tadalis SX 20mg Tabletten” und
Lebens-/Genussmitteln



Bitte verzichten Sie auf Grapefruit, grapefruitartige Friichte (z.B. Pomelo) und
grapefruithaltige Lebensmittel, solange Sie das Arzneimittel einnehmen.

Was ist in Tadalis SX?
Der Wirkstoff von Tadalis SX ist Tadalafil. Jede Tablette enthalt 220 mg Tadalafil.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Ajanta Pharma Limited
Ajanta House, Charkop, Kandivli West, Mumbai 400 067, India
Tel : +91 22 6606 1000 | Fax : +91 22 6606 1200

Ajanta Pharma USA Inc
One Grande Commons, 440 US Highway 22 East, Suite 150,Bridgewater, NJ 08807
Tel : +1 908 252 1165 | Fax : +1 908 393 5505

Ajanta Pharma Philippines Inc.
710 AXA Life Center, Sen. Gil Puyat Ave Corner Tindalo St, San Antonio Village,
Makati City 1200,Metro Manila, Philippines

Ajanta Pharma (Mauritius) Limited
BPML Building, Goodlands,Mauritius
Tel : +230 2830334 / 358 | Fax : +230 2831172
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